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Resumo

Este artigo examina as iniquidades no acesso a satide entre o Sistema Unico de Satide (SUS)
e a saade suplementar, a luz das decisoes do Supremo Tribunal Federal (STF) nos Temas 6
e 1234 e, mais recentemente, no julgamento da ADI 7265. Argumenta-se que, embora fun-
damentadas na racionalidade técnico-cientifica e na contencdo orcamentaria, essas decisoes
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impuseram barreiras de dificil superagao aos pacientes ao exigir evidéncias cientificas de al-
tissimo nivel para o deferimento de medicamentos ou tratamentos nao incorporados, confi-
gurando verdadeira “prova diabdlica” no processo judicial. Inicialmente, tal rigor recaia de
modo mais intenso sobre os usuarios do SUS, enquanto a saide suplementar, apés a Lei Fe-
deral n° 14.454/2022, mantinha maior permeabilidade judicial com requisitos mais flexiveis.
Contudo, a ADI 7265 alterou esse cenario, aproximando a satide suplementar dos mesmos
critérios restritivos ja aplicados ao SUS e exigindo comprovacao robusta de eficacia, seguran-
ca e registro sanitario. Essa uniformizacao reduziu a assimetria normativa entre os dois sis-
temas, mas ao custo de reforcar barreiras de acesso para todos os pacientes, aprofundando o
tensionamento entre a judicializacao da satide e os principios constitucionais da universalida-
de, integralidade e equidade. politicas publicas estruturantes e inclusivas no campo da satude.

Palavras-chave: Judicializacio da satde; Sistema Unico de Satde (SUS); Satde
suplementar; Equidade em satde; Prova diabdlica.

Abstract

This article examines inequities in access to healthcare between Brazil’s Unified Health Sys-
tem (SUS) and the supplementary health sector, in light of the Supreme Federal Court (STF)
rulings in Themes 6 and 1234 and, more recently, the judgment in ADI 7265. It argues that,
although grounded in scientific rationality and budgetary constraints, these decisions have
imposed nearly insurmountable barriers on patients by requiring top-tier scientific eviden-
ce for the granting of non-incorporated medicines or treatments, thereby configuring a true
“devil’s proof” within civil procedure. Initially, such rigor disproportionately affected SUS
users, while supplementary health care, after Law No. 14.454/2022, preserved greater judi-
cial permeability with more flexible requirements. However, ADI 7265 reshaped this lands-
cape, bringing supplementary health closer to the same restrictive criteria already applied
to SUS, demanding robust proof of efficacy, safety, and regulatory approval. This alignment
reduced normative asymmetry between the two systems but at the cost of reinforcing access
barriers for all patients, intensifying tensions between health litigation and the constitutional
principles of universality, comprehensiveness, and equity.

Key words: Health litigation; Unified Health System (SUS); Supplementary health; Health
equity; Devil’s proof.

1. Introducao

Assim como a boa satide é a vida no siléncio dos 6rgaos, a boa atencao as nossas demandas
pessoais em saude s6 é perfeita quando nao haja necessidade de fazer a justica falar. O direito a
saude, consagrado pela Constituicio Federal de 1988 como direito social fundamental, materia-
lizou-se no Brasil por meio da criacio do Sistema Unico de Satde (SUS). Para tanto, o ordena-
mento juridico constata a necessidade de universalidade, integralidade e equidade, e eleva tais
preceitos a condi¢ao de principios constitucionais.

A saude suplementar, regulada pela Lei Federal n® 9.656/1998 e pela Agéncia Nacional de
Pagina

Revista de Direito da Saade Comparado | v. 4, n. 7, 2025 60




UNISA

Universidade Santo Amaro

Saade Suplementar (ANS), oferece cobertura a uma parcela restrita da populagao, sobretudo com
maior poder aquisitivo. No Brasil se interpenetram a satide publica direta financiada pelos im-
postos, a satide complementar — pela qual o poder publico convenia entidades privadas comple-
mentares ao seu sistema — e a saide suplementar, paga diretamente por seus usuarios de planos
e seguros sadde. A coexisténcia desses subsistemas resultou em um modelo pelo qual a promessa
de universalidade do SUS convive com a seletividade estrutural da satde privada, tensionando a
efetividade do direito a satde no pais.

Pelo prisma da prestacao dos servicos, temos, de um lado, o governo com suas regras de
contabilidade e escrituracao publica de valores, e de outro a contabilidade criativa da empresas
privadas. Na perspectiva do usuéario, estao de um lado o paciente com sua compreensao pessoal
sobre seu quadro de saude, e de outro os sistemas de satde ptblico, complementar e suplemen-
tar fornecendo aquilo que entendem estar obrigados a fornecer. E assim, € claro, toda vez que
um dado sistema nao funciona com a perfeicao esperada por cada usuario, a judicializacao surge
como estratégia de enfrentamento para uma prestacao em satde pretendida como pessoalmente
mais adequada.

Nesse cenario, a judicializacao consolidou-se como um instrumento de acesso, ainda que
de carater seletivo e desigual. Enquanto os usuarios do SUS enfrentam barreiras probatdrias e
administrativas para obter medicamentos e tratamentos nao incorporados, os beneficiarios da
satide suplementar, amparados por uma logica consumerista e por flexibilizacoes legislativas re-
centes, dispoem de maior permeabilidade no acesso judicial a terapias inovadoras. Essa assime-
tria foi intensificada pelos julgamentos do Supremo Tribunal Federal (STF) nos Temas 6 e 1234,
que estabeleceram parametros restritivos para o fornecimento de medicamentos fora das listas
oficiais do SUS, reforcando a deferéncia administrativa as decisoes técnicas da Comissao Nacio-
nal de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC). Ou seja, a lei e a jurisprudéncia sao para
todos, mas nem todos conseguem extrair os efeitos protetivos do regime juridico com a mesma
proficiéncia. Como ja diziam os Romanos, a lei funciona como uma teia de aranha .

A exigéncia de evidéncias cientificas de altissimo nivel para o deferimento de medicamen-
tos fora dos protocolos do SUS eleva o 6nus probatorio a patamar quase intransponivel para pa-
cientes vulneraveis, configurando verdadeira “prova diabdlica” no processo civil. Esse cenario é
particularmente critico em doencas raras, ultrarraras e oncologicas, em que a baixa prevaléncia
ou a rapida progressao clinica constituem obstaculos relevantes a producao de estudos robustos
em tempo habil. Em contraste, na saide suplementar, a Lei Federal n° 14.454/2022 flexibilizou
os requisitos de acesso, admitindo como suficientes evidéncias cientificas de qualquer nivel. Tal
discrepancia aprofunda a desigualdade: enquanto os usuarios do SUS se deparam com um filtro
probatorio de dificil superacao, os beneficiarios dos planos privados encontram maior permeabi-
lidade judicial, o que acentua a cisao entre os subsistemas, e ainda tensiona os pilares constitucio-
nais da universalidade, integralidade e equidade.

'Nesse sentido, ver Georghio Tomelin em “O Estado Jurislador”.
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2. O Direito a Saiide no Brasil: SUS e Satude Suplementar

2.1. Estrutura e principios do SUS

Antes da Constituicao Federal de 1988, o acesso aos servicos de satide no Brasil era restrito.
Apenas aqueles que podiam pagar pela assisténcia privada ou que eram segurados da Previdéncia
Social tinham acesso garantido, deixando trés quintos da populacao brasileira sem qualquer ga-
rantia de atendimento. O acesso aos hospitais publicos estava limitado a cerca de 30 milhoes de
brasileiros. Com o advento da Constituicao de 1988, mais de 70 milhoes de pessoas passaram a
ter direito ao atendimento pelo Sistema Unico de Satde (SUS), que atualmente é a tinica fonte de
acesso a saude para 152 milhoes de brasileiros (Brasil, 2024a)2.

A saude passou a ser um direito universal e integral, garantido pelo Estado, sem neces-
sidade de contraprestagao para além dos impostos recolhidos por todos. No entanto, a inclusao
macica de novos usudrios e a ampliacao dos servicos ofertados resultaram em subfinanciamento,
saturacao e desafios na gestao do sistema (Marques, 2016). O poder pablico navega ao lado das
novas tecnologias, propagandeadas pela economia privada como panaceia para todos os males.

Nesse contexto, houve a necessidade de uma legislacao infraconstitucional para organizar
a oferta de servicos e maximizar a qualidade e o alcance das acoes de satde. Assim, surgiu a Lei
Organica da Satude (LOS - Lei Federal n.° 8.080/90), que regulamenta as condicoes para promo-
cdo, protecdo e recuperacio da satde, além de estruturar o funcionamento do Sistema Unico de
Saade (SUS). Em seu capitulo VIII, a LOS trata da assisténcia terapéutica e da incorporagao de
tecnologias em sadde, estabelecendo os critérios para a incorporacao e dispensagao de medica-
mentos de acordo com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Tais critérios precisam estar
fundamentados na medicina baseada em evidéncias, com foco na eficacia, acuracia, efetividade,
seguranca e avaliacio econOmica comparativa com as tecnologias ja incorporadas3.

Claro que a pressao do mercado sobre o poder piiblico é enorme. Assim, a evolucao rapida
da medicina, especialmente no que diz respeito a novos farmacos voltados para terapias oncolo-
gicas e doencas raras ou ultrarraras, introduziu no mercado medicamentos de alto custo, muitas
vezes sem estudos robustos de longo prazo que comprovem sua efetividade e seguranca. Além
disso, o processo de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que autoriza
a comercializacdo de medicamentos no pais, pode demorar entre 120 e 365 dias*. Apds essa etapa,
o procedimento para a recomendacao de incorporacao pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (CONITEC) pode durar até 270 dias®.

2 Dados estdo disponiveis em: http://www.ccs.saude.gov.br/sus/antes-depois.php.

3Ver especialmente os arts. 19-Q a 19-R inseridos na Lei Federal n® 8.080/1990 (LOS) pela Lei Federal n° 12.401/2011.
4Cf. Lei Federal n° 6.360/1976 alterada pela Lei Federal n® 13.411/2016: “Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a
decisdo final nos processos de registro e de alteracao pos-registro de medicamento levarao em conta os seguintes crité-
rios: § 2° Os prazos maximos para a decisao final nos processos de registro e de alteracao pos-registro de medicamento
serdo, respectivamente: I - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de sessenta dias, contados a partir da data
do respectivo protocolo de priorizacao; II - para a categoria ordinaria, de trezentos e sessenta e cinco dias e de cento e
oitenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de alteracao pos-registro”.

5 Cf. Lei Federal n® 8.080/1990, alterada pela Lei Federal n® 12.401/2011: “Art. 19-R. A incorporacio, a exclusio e a
alteracdo a que se refere o art. 19-Q serfo efetuadas mediante a instauragao de processo administrativo, a ser concluido
em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua
prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.”
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2.1.1. Universalidade, integralidade e equidade

Os principios doutrinarios do Sistema Unico de Satide (SUS): universalidade, integralida-
de e equidade foram consolidados pela Constituicao Federal de 1988 (art. 196) e regulamentados
pela Lei Organica da Satde (LOS — Lei Federal n® 8.080/1990). Eles expressam nao apenas a base
filosofica do sistema, mas refletem também a luta histérica da sociedade brasileira pela satide como
direito social, contrapondo-se a l6gica privatista e excludente que vigorava até entao (Matta, 2016).

O principio da universalidade garante que a satde ¢é direito de todos, sem restricoes de
renda, vinculo empregaticio ou contribui¢ao prévia, rompendo com o modelo previdenciario do
antigo INAMPS. Universalidade nao significa gratuidade absoluta, mas a afirmacao de que o fi-
nanciamento deve ser coletivo, via arrecadagao publica, e nao individualizado por meio de pa-
gamento direto. Trata-se, portanto, da expressao do direito a vida e da cidadania sanitaria, em
sintonia com a nocao ampliada de satide reconhecida na 82 Conferéncia Nacional de Saude e
reafirmada em documentos internacionais, como a Declaracao de Alma-Ata (Paim; Silva, 2020).

Aintegralidade apresenta-se como diretriz organizativa e valor normativo. De acordo com
a Lei 8.080/1990, ela corresponde ao conjunto articulado e continuo de acoes e servicos preven-
tivos e curativos em todos os niveis de complexidade. Esse principio rompeu com a histoérica dico-
tomia entre prevencao e assisténcia, defendendo um cuidado abrangente que vai da vacinacgao a
alta complexidade, priorizando as acoes preventivas (Matta, 2016). Na literatura, a integralidade
é compreendida como valor, pratica e atitude, materializando-se na articulacao de politicas publi-
cas, na coordenacao do cuidado entre diferentes niveis do sistema e na superacao da fragmenta-
cao do atendimento (Paim; Silva 2020).

J4 a equidade emerge como resposta as desigualdades sociais e regionais que marcam
a realidade brasileira. Diferentemente da igualdade formal, que trata todos da mesma forma, a
equidade exige que os desiguais sejam tratados de maneira diferenciada, de acordo com suas
necessidades especificas (Matta, 2016). Inspirada na justica distributiva aristotélica, essa noc¢ao
permite compreender que a igualdade, por si sd, pode ser injusta quando aplicada a contextos
desiguais. Assim, a equidade orienta a aloca¢io diferenciada de recursos em regioes mais vulnera-
veis, a criacdo de politicas especificas para populacoes minoritarias e a priorizacao de grupos em
maior risco de adoecimento e morte (Paim; Silva, 2020).

Assim, universalidade, integralidade e equidade formam um tripé indissociavel. A univer-
salidade garante que todos tenham acesso. Pela integralidade se assegura que esse acesso contem-
ple todas as dimensoes do cuidado. E por meio da equidade se corrigem desigualdades historicas,
sociais e territoriais. A efetivacao desses principios, contudo, enfrenta barreiras estruturais como
o subfinanciamento cronico, a fragmentacao dos servicos e a demora na incorporacao de novas
tecnologias. Esses limites explicam, em grande medida, o fenomeno da judicializacao da saude,
no qual a universalidade e a integralidade sao buscadas individualmente por meio do Judiciario,
enquanto a equidade, principio coletivo por exceléncia, nem sempre € considerada na decisao
judicial (Paim; Silva, 2020; Vianna; Cavalcanti; Acioli 2014).
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2.2.2, Limitacoes: alto volume de pacientes, escassez de recursos e demora na
incorporacao de tecnologias.

Apesar de seus principios normativos e avancos institucionais, o Sistema Unico de Satide
(SUS) enfrenta limites significativos que comprometem a concretizacao de sua missao constitu-
cional. Esses limites podem ser sintetizados em trés dimensoes principais: o elevado volume de
pacientes, a escassez de recursos financeiros e humanos e a morosidade na incorporacao de tec-
nologias em saude.

O primeiro desafio decorre do perfil de cobertura do SUS. Aproximadamente 70% da po-
pulacdo brasileira depende exclusivamente do sistema publico para acessar servicos de saude, o
que corresponde a mais de 150 milhdes de pessoas. Esse contingente gera sobrecarga estrutural
e acentua as dificuldades no acesso a servicos especializados, com longas filas de espera, tempo
excessivo para realizacdo de consultas e exames, e descontinuidade de tratamentos. Esse cenério
é agravado por assimetrias regionais: estados e municipios com menor capacidade de financia-
mento local e déficit de infraestrutura sofrem mais intensamente os efeitos da demanda reprimi-
da (Brasil, 2024b)° . A Lei Federal n° 15.233, de 7 de outubro de 2025, cria o Programa “Agora
Tem Especialista” com a finalidade de tentar sanar parte desta lacuna. Tal lei altera a LOS para
nela inserir, por exemplo, o art. 47-A, que pretende mitigar o tempo de espera para a realizacao
de procedimentos’.

A escassez de recursos é um dos eixos centrais das limitacSes estruturais do Sistema Uni-
co de Saude (SUS). Historicamente marcado pelo subfinanciamento cronico, o sistema foi ainda
mais fragilizado com a promulgacao da Emenda Constitucional n® 95/2016, que instituiu o cha-
mado “teto de gastos” e congelou o crescimento real das despesas primarias da Unido por vinte
anos. Essa alteracao desvinculou o piso constitucional da satide da Receita Corrente Liquida, pas-
sando a atualiza-lo apenas pela inflacao, o que gerou perdas acumuladas estimadas em cerca de
R$ 70 bilhoes apenas entre 2018 e 2020 (IPEA, 2022). Em 2019, por exemplo, calcula-se
que a saude deixou de receber aproximadamente R$ 20 bilh6es em razao da aplicacao do teto
fiscal (CNS, 2020). Tais restricoes orcamentarias nao acompanharam a pressao crescente sobre
o sistema, marcada pelo envelhecimento populacional, pela transicao epidemiologi-
ca e pelo surgimento de novas demandas terapéuticas. Para além da dimensao financeira,
somam-se a insuficiéncia de profissionais e a caréncia de equipamentos, fatores que ampliam
desigualdades territoriais e comprometem a efetividade do principio da equidade. Nesse con-
texto, Vieira (2019) ressalta que, em um cenario de austeridade fiscal, a gestao da assisténcia
farmacéutica e da incorporacao de tecnologias foi obrigada a adotar escolhas dificeis, priorizando
medicamentos de maior valor terapéutico e menor impacto econémico, o que reforca os dilemas
distributivos enfrentados pelo Estado diante da escassez orcamentaria.

A terceira limitacao refere-se a demora na incorporacao de tecnologias em saide, espe-
cialmente de medicamentos inovadores e de alto custo. Embora a criacado da Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC), em 2011, tenha representado um marco
regulatorio importante, o processo decisorio ainda enfrenta entraves. Em termos formais, a Lei

®Dados disponiveis em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/pacsaude/diretrizes.php.

7 Cf. Lei Federal n°® 8.080/1990, alterada pela Lei Federal n° 15.233/2025: “Art. 47-A. O SUS contara com sistema
de dados publicos mantido pelo Ministério da Satide, que contera informacgoes sobre o tempo médio de espera para a
realizacao de consultas, de procedimentos, de exames e de demais agGes e servicos de atencao especializada a satde.”
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Federal n° 12.401/2011 estabeleceu prazos de 180 dias, prorrogaveis por mais 9o, para a analise
e deliberacao sobre pedidos de incorporacao. No entanto, na pratica, a implementacao das deci-
soes nos servicos de saude frequentemente se mostra lenta e fragmentada, gerando hiatos entre a
aprovacao formal e a disponibilizacao efetiva ao paciente (Lima et al., 2019).

Estudos recentes destacam que as desconformidades metodoldgicas e a variabilidade no
rigor da analise de evidéncias, somadas as pressoes politicas e econdmicas que incidem sobre o
processo de avaliacao de tecnologias em satde (ATS), afetam a tempestividade das decisoes e
comprometem a credibilidade técnica da CONITEC (Vieira; Piola; Servo, 2022). A situacgao se
agrava em casos de doencas raras e ultrarraras: a lentidao na atualizagdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) e da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
penaliza os pacientes que, diante da auséncia de alternativas administrativas, recorrem ao Poder
Judiciario para obter tratamentos ainda nao incorporados (Vieira, 2019).

Essas limitacoes estruturais do SUS demonstram a tensao permanente entre os princi-
pios constitucionais da universalidade, integralidade e equidade e a realidade concreta do
sistema. O alto volume de usuarios pressiona sua capacidade operacional; o subfinanciamento
limita sua expansao e modernizacao; e a morosidade da ATS compromete a atualizacao tecnolo-
gica necessaria para acompanhar os avancos cientificos. Nesse contexto, a judicializacao da satde
emerge como uma resposta da sociedade a incapacidade administrativa de garantir o acesso tem-
pestivo a tecnologias e servicos, transferindo ao Judiciério a tarefa de equilibrar o direito indivi-
dual a satide com a sustentabilidade coletiva do sistema.

3 Saude suplementar
3.1 Marco legal: Lei Federal n® 9.656/1998 e a criacao da ANS

A saude suplementar consolidou-se como um dos subsetores fundamentais do sistema de
saude brasileiro, responsavel por oferecer cobertura médico-hospitalar a uma parcela significa-
tiva da populacgao. A Constituicao Federal de 1988, ao mesmo tempo em que instituiu o Sistema
Unico de Satide (SUS) como sistema universal e ptblico, também reconheceu a atuaciio da inicia-
tiva privada em carater complementar, nos termos do art. 199. Nesse espaco normativo, o setor
privado expandiu-se de maneira acelerada durante as décadas de 1980 e 1990, periodo marcado
pela auséncia de regulamentacao especifica que limitasse praticas abusivas ou garantisse direitos
minimos aos consumidores (Carvalho; Cecilio, 2007).

A promulgacao da Lei Federal n° 9.656/1998 representou um marco regulatorio decisivo
ao estabelecer parametros basicos de cobertura, disciplinar prazos de caréncia, proibir a selecao
de risco e instituir o chamado Plano-Referéncia, que deveria assegurar atendimento integral
para todas as doencas listadas na Classificagdo Internacional de Doencas (CID). A lei também
estabeleceu exigéncias economico-financeiras as operadoras, buscando garantir a solvéncia do
setor e a protecao dos beneficiarios (Pietrobon; Prado; Caetano, 2008)

Pouco tempo depois, com a Medida Provisoria n® 1.665/1998, reforcaram-se mecanismos
de defesa do consumidor e atribuicées do Ministério da Satde na regulacao da assisténcia. Con-
tudo, tornou-se evidente a necessidade de um 6rgao especializado e independente capaz de su-
pervisionar a complexidade crescente do setor. Essa lacuna foi suprida com a criacao da Agéncia
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Nacional de Satide Suplementar (ANS), pela Lei Federal n® 9.961/2000, vinculada ao Ministério
da Saude, incumbida de regular as operadoras, mediar relacoes entre prestadores e consumido-
res e coordenar politicas como o ressarcimento ao SUS.

A ANS passou a desempenhar papel estratégico ao promover a defesa do interesse ptiblico
na satide suplementar, estabelecendo normas de funcionamento do mercado e induzindo a qua-
lidade da assisténcia por meio de indicadores de desempenho. Sua cria¢ao reflete nao apenas a
necessidade de regulacao do setor, mas também o movimento mais amplo de institucionalizacao
de agéncias reguladoras no Brasil nos anos 1990, periodo marcado por reformas de carater neoli-
beral e pela redefinicao do papel do Estado na economia.

O avanco regulatério coincidiu com a expansao da cobertura populacional. Dados da
Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) indicam que, em maio de 2025, o pais contava
com 51,2 milhdes de beneficiarios em planos de assisténcia médica e 33 milhoes em
planos exclusivamente odontolégicos, representando cerca de 25% da populacao bra-
sileira com acesso a planos privados de satide. Em termos econémicos, o setor movimen-
ta aproximadamente 5,7% do PIB nacional, consolidando-se como o oitavo maior mercado de
saude do mundo (ANS, 2025).

A comparacao com o SUS evidencia a dualidade estrutural do sistema brasileiro: enquanto
o sistema publico é responsavel por atender cerca de 70% da populacao, mais de 150 milhoes
de pessoas sem alternativa de cobertura privada, a satiide suplementar atende majoritariamente
grupos com maior poder aquisitivo ou vinculo empregaticio formal, ja que os planos coletivos em-
presariais concentram mais de dois tercos dos beneficiarios (Correio; Pinheiro; Monnerat, 2021).

Esse panorama revela a coexisténcia de dois sistemas que, embora juridicamente comple-
mentares, na pratica se articulam de forma assimétrica: o SUS, universal e subfinanciado, e a sat-
de suplementar, voltada para uma fracao restrita da populacao, ampliando o acesso a tecnologias
e servicos, mas também reproduzindo desigualdades no exercicio do direito a saude.

3.1.2 A evolucao do Rol de Procedimentos da ANS: da taxatividade mitigada a exem-
plificatividade condicionada pela Lei Federal n° 14.454/2022

O Rol de Procedimentos e Eventos em Satide da Agéncia Nacional de Satide Suplemen-
tar constitui o parametro minimo de cobertura obrigatéria dos planos privados de assisténcia a
saude. Previsto na Lei Federal n° 9.656/1998 e regulamentado por resolu¢des normativas, o rol
é periodicamente atualizado com base em critérios técnico-cientificos de efetividade, seguranca e
custo-efetividade, funcionando como referéncia para a garantia de direitos assistenciais aos bene-
ficiarios.

Durante anos, a interpretacao predominante no Superior Tribunal de Justica (STJ) foi a
de que o rol possuia natureza exemplificativa, ou seja, representava apenas uma referéncia
minima, permitindo a inclusao judicial de procedimentos nao listados quando indispensaveis ao
tratamento da satide do beneficiario. Essa jurisprudéncia consolidou-se até 2019, quando a Quar-
ta Turma do STJ, no julgamento do REsp 1.733.013/PR, passou a reconhecer a taxatividade
do rol, inaugurando uma divergéncia com a Terceira Turma, que ainda sustentava sua natureza
exemplificativa (Brito, 2022).

Pagina

Revista de Direito da Saade Comparado | v. 4, n. 7, 2025 66




UNISA

Universidade Santo Amaro

A controvérsia culminou no julgamento dos Embargos de Divergéncia nos RESPs
1.886.929 e 1.889.704, em junho de 2022, quando a Segunda Secao do STJ firmou a tese da
“taxatividade mitigada”: em regra, as operadoras nao estariam obrigadas a cobrir procedi-
mentos fora do rol, mas seria possivel excepcionar essa regra em situacoes especificas, desde que
atendidos requisitos cumulativos, como nao tenha sido indeferido expressamente, pela ANS, a
incorporacao do procedimento ao rol da satide suplementar, a inexisténcia de substituto tera-
péutico, a comprovacao cientifica da eficacia e a recomendacao de 6rgaos técnicos nacionais ou
internacionais.

A reacdo legislativa nao tardou. Em setembro de 2022, foi promulgada a Lei Federal n°
14.454/2022, que alterou a Lei Federal n® 9.656,/1998 para estabelecer que o rol da ANS constitui
referéncia basica, mas nao absoluta. O §13 do art. 10 da lei passou a determinar que trata-
mentos nao constantes do rol devem ser cobertos sempre que houver comprovacao cientifica de
eficacia ou recomendacao da CONITEC ou de 6rgao internacional de avaliacao de tecnologias em
saude de renome (Brito, 2022).

Essa alteracdo legislativa modificou substancialmente o regime juridico anterior. Se
até entdo o STJ trabalhava com a ideia de “taxatividade mitigada”, apds a Lei Federal n°
14.454/2022 consolidou-se a nocao de que o rol tem natureza exemplificativa, mas com li-
mites objetivos. Trata-se de uma exemplificatividade condicionada, pois o reconhecimento
da obrigatoriedade de procedimentos extrarrol depende do cumprimento de requisitos expressa-
mente previstos em lei, de modo a harmonizar o direito individual do consumidor com a susten-
tabilidade econémica do setor (Brancaglion, 2024).

Essa alteracao legislativa modificou substancialmente o regime juridico an-
terior. Se até entao o STJ trabalhava com a ideia de “taxatividade mitigada”, apos a
Lei Federal n° 14.454/2022 consolidou-se a nocao de que o rol tem natureza exem-
plificativa, mas com limites objetivos. Trata-se de uma exemplificatividade condi-
cionada, pois o reconhecimento da obrigatoriedade de procedimentos extrarrol
depende do cumprimento de requisitos expressamente previstos em lei, de modo a
harmonizar o direito individual do consumidor com a sustentabilidade econémica
do setor (Brancaglion, 2024).

A disputa em torno do rol revela, portanto, o intenso didlogo institucional entre os Poderes
Legislativo e Judiciario, impulsionado por pressoes sociais, pela mobilizacao social organizada de
grupos de pacientes e por preocupacoes relativas a sustentabilidade economica do setor. Mais do
que uma questao técnica, trata-se de debate que coloca em tensao a légica contratual dos planos
privados e a centralidade do direito fundamental & satde (Brancaglion, 2024).

O debate sobre o rol da ANS alcancou também o plano constitucional. Em abril de 2025, o
Supremo Tribunal Federal (STF) iniciou o julgamento da ADI 7265, proposta pela Unido Nacional
das Institui¢oes de Autogestao em Satide (Unidas), que questiona a Lei Federal n® 14.454/2022. A
entidade sustenta que a norma amplia de forma excessiva as obriga¢des das operadoras e ignora o
carater suplementar da satide privada, enquanto a Advocacia-Geral da Unidao (AGU) defende sua
constitucionalidade, afirmando que a lei apenas reforca o direito a satde sem gerar desequilibrio
economico. No processo, diversas entidades da sociedade civil manifestaram-se em defesa da lei,
destacando que a demora na atualizacdo do rol nao pode justificar negativas de cobertura, ao pas-
so que representantes do setor suplementar alertaram para riscos a sustentabilidade financeira.
O julgamento, sob relatoria do Ministro Luis Roberto Barroso, foi suspenso apos as sustentacoes
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orais, e sua decisao sera essencial para consolidar ou redefinir a atual concepc¢ao de exemplificati-
vidade condicionada do rol da ANS.

3.1.3 Acesso ampliado a tecnologias médicas e a utilizacao do SUS em procedimen-
tos de alta complexidade

A saude suplementar, conquanto destinada a parcela minoritaria da populacao, notabili-
za-Se por proporcionar acesso mais célere e abrangente a tecnologias diagndsticas e terapéuticas
de ultima geracao. A logica concorrencial que permeia o setor privado induz a rapida incorporacao
de inovacoes cientificas, notadamente em areas de elevado dinamismo, como oncologia, cardiolo-
gia intervencionista e terapias biologicas, em prazos consideravelmente inferiores aos observados
no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS). Tal caracteristica resulta, para os beneficiarios, em
uma vantagem assistencial significativa, expressa tanto na tempestividade do acesso quanto na
amplitude da cobertura oferecida (Carvalho; Cecilio, 2007; Brancaglion, 2024).

Todavia, a abrangéncia desse acesso nao é absoluta. O regime juridico delineado pela Lei
Federal n® 9.656/1998, ainda que substancialmente flexibilizado pela Lei Federal n® 14.454/2022,
mantém restricoes contratuais derivadas da centralidade do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saade da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS). Em consequéncia, nao sio raros os ca-
sos em que terapias de alto custo ou procedimentos de elevada complexidade sao negados pelas
operadoras, circunstancia que impulsiona os beneficiarios a recorrer ao SUS como via subsidiaria
para assegurar a continuidade de seus tratamentos. Tal fendmeno, além de sobrecarregar a rede
publica, enseja tensoes juridicas e financeiras, uma vez que transfere ao sistema universal a res-
ponsabilidade por custear prestacoes que, em tese, deveriam ser assumidas pelo setor suplemen-
tar (Correio; Pinheiro; Monnerat, 2021).

Com vistas a mitigar tais externalidades negativas, a Lei Federal n® 9.656/1998 instituiu
o mecanismo do ressarcimento ao SUS, posteriormente regulamentado pela ANS. Por meio dele,
as operadoras de planos de satde estao obrigadas a reembolsar financeiramente os servicos pres-
tados pelo sistema publico a seus beneficiarios em procedimentos de alta complexidade. Nao obs-
tante a relevancia normativa do instituto, concebido como instrumento de justica distributiva
e de equilibrio federativo, sua aplicacao pratica enfrenta percalcos significativos. Relatorios do
Tribunal de Contas da Unido (TCU) evidenciam elevadas taxas de inadimpléncia, contestacao
judicial frequente e morosidade processual, fatores que comprometem a eficicia do mecanismo e
perpetuam a assimetria entre os dois subsistemas (TCU, 2022).

Dessa maneira, a saide suplementar revela-se, simultaneamente, como vetor de amplia-
cao do acesso a tecnologias médicas inovadoras e como elemento de intensificacao das desigual-
dades estruturais no exercicio do direito a satide no Brasil. A complementaridade formal entre os
subsistemas publico e privado assume contornos assimétricos, nos quais o setor privado usufrui
das prerrogativas de inovacao e seletividade, enquanto o SUS absorve, de modo recorrente, os
custos sociais e financeiros associados a prestacao de servicos de alta complexidade.
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4. Iniquidade estrutural de acesso

4.1 0 usuario do SUS: dependente de protocolos e listas oficiais

A iniquidade de acesso no sistema de satide brasileiro manifesta-se, de forma particular-
mente evidente, na situacio dos usuarios do Sistema Unico de Satide (SUS). Enquanto o arca-
bouco normativo consagra o direito universal, integral e equanime a satide, sua concretizacao
esta inexoravelmente condicionada a mecanismos de racionamento explicito, notadamente os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) e a Relacao Nacional de Me-
dicamentos Essenciais (RENAME). Esses instrumentos, elaborados a partir de critérios de
custo-efetividade, evidéncia cientifica e sustentabilidade orcamentaria, configuram verdadeiras
balizas regulatérias do acesso, restringindo as opc¢oes terapéuticas dos pacientes ao elenco pre-
viamente aprovado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
(Lima et al., 2019; Vieira, 2019).

Embora tais mecanismos desempenhem papel fundamental na racionalizaciao de recur-
sos escassos e na promogao de eficiéncia distributiva, sua aplicacao prética revela efeitos cola-
terais deletérios. A literatura especializada aponta que a dependéncia absoluta dos usuérios em
relacdo a listas e protocolos oficiais expoe as limitagdes do SUS na incorporacao tempestiva de
tecnologias médicas inovadoras. Como consequéncia, pacientes com doencas raras, ultrarraras
ou em estagio avancado de enfermidades cronicas frequentemente se veem privados de terapias
reconhecidas internacionalmente, mas ainda nao incorporadas ao sistema nacional (Vieira; Pio-
la; Servo, 2022).

Essa assimetria se torna mais dramatica quando comparada a saide suplementar, onde,
apesar das disputas juridicas em torno do rol da ANS, ha maior permeabilidade & incorporacao
de novas terapias. Os beneficiarios de planos privados, em regra, nao enfrentam a mesma rigidez
burocratica que caracteriza o SUS, ainda que também sujeitos a negativas contratuais. Assim,
evidencia-se um duplo paradoxo: de um lado, o SUS garante universalidade formal, mas limita
materialmente o acesso; de outro, a satide suplementar, restrita a uma parcela da populagao, ofe-
rece op¢oes terapéuticas mais amplas e céleres (Brancaglion, 2024; Correio; Pinheiro; Monnerat,
2021).

Os estudos corroboram essa compreensao ao demonstrar que a equidade, principio nor-
teador do SUS, é sistematicamente tensionada pela dependéncia dos usuérios em listas oficiais
que nao acompanham a velocidade da inovacao médica. Pesquisas recentes destacam que o hiato
entre a producao cientifica e a incorporacao formal no SUS constitui um fator determinante da
judicializagdo, na medida em que cidadaos recorrem ao Poder Judiciario para romper a barreira
dos protocolos administrativos (Silva et al., 2024).

Emsintese,ousuariodoSUSencontra-seemposicaodevulnerabilidadeestrutural: seuaces-
so a saude é mediado por instrumentos normativos que, embora legitimados por critérios técnicos
e econdmicos, acabam por cristalizar desigualdades. A universalidade e a integralidade, conquistas
historicas da Constituicao de 1988, esbarram no dilema da escassez, impondo ao individuo a condi-
cao de destinatario passivo de decisoes estatais que priorizam o coletivo, mesmo quando isso signi-
fica a negacao de tratamentos potencialmente vitais. Trata-se, pois, de uma iniquidade estrutural,
enraizadanatensaoentreanormatividade constitucional earealidade concreta de umsistemamar-
cado pelo subfinanciamento cronico e pela morosidade na incorporacao de tecnologias em satde.
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4.2 O usuario da saude suplementar: acesso duplo (plano + SUS)

O fendémeno do acesso duplo caracteriza-se pela utilizacdo concomitante de recursos da
satide suplementar e do Sistema Unico de Satide (SUS) por um mesmo beneficiario. Embora,
em tese, os planos privados tenham sido concebidos para funcionar de maneira complementar
ao sistema publico, a pratica demonstra que muitos usuérios transitam entre as duas esferas, ora
acionando a rede privada para procedimentos de menor complexidade e de maior previsibilida-
de, ora recorrendo ao SUS para tratamentos de alta densidade tecnolégica e elevado custo econo-
mico (Correio; Pinheiro; Monnerat, 2021).

Esse padrao de utilizacao reflete tanto a seletividade do setor suplementar quanto a in-
suficiéncia da regulacdo em garantir que as operadoras assumam integralmente suas responsa-
bilidades contratuais. A literatura especializada ressalta que, em virtude da dinamica do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, marcado por defasagens em sua atualizacao e por
disputas interpretativas quanto a sua natureza, taxativa ou exemplificativa, beneficiarios se veem
frequentemente compelidos a acionar o Judiciario ou migrar para o SUS em busca de terapias
negadas pelos planos (Brancaglion, 2024; Figueirédo; Holanda, 2024).

Um exemplo paradigmatico dessa situacao pode ser observado no tratamento da insufi-
ciéncia renal crénica por meio da hemodialise. Apesar de ser procedimento de cobertura obriga-
toria pelos planos de satide, ha relatos recorrentes de negativas contratuais quanto a oferta em
clinicas credenciadas, especialmente em municipios de menor porte ou em situacoes que deman-
dam tratamento continuo fora da area de abrangéncia do plano. Nessas hipoteses, o paciente
beneficiario recorre a rede publica, dado que o SUS mantém capilaridade nacional na oferta da te-
rapia dialitica, arcando integralmente com os custos. Esse deslocamento entre sistemas evidencia
como o setor suplementar, mesmo diante de obrigacoes legais claras, transfere para o SUS parte
consideravel dos encargos relacionados a manutencao de terapias de alto custo e alta frequéncia,
como a hemodialise (Amorim, 2023).

Ademais, estudos recentes destacam que o acesso duplo intensifica iniquidades estrutu-
rais, uma vez que parcela da populagdo com maior poder aquisitivo, além de contar com a rede
privada, ainda consegue utilizar servigos publicos de alta complexidade sem arcar diretamente
com os custos. Tal pratica transfere ao SUS encargos financeiros consideraveis, fragilizando sua
sustentabilidade, a0 mesmo tempo em que reforca o carater regressivo do sistema: os mais po-
bres, dependentes exclusivamente do ptiblico, enfrentam filas prolongadas e restri¢oes, enquanto
os beneficiarios da satide suplementar usufruem de uma dupla porta de entrada no sistema (Viei-
ra; Piola; Servo, 2022).

O mecanismo do ressarcimento ao SUS, previsto na Lei Federal n° 9.656/1998 e opera-
cionalizado pela ANS, surgiu como tentativa de mitigar tais distorcoes, impondo as operadoras a
obrigacao de reembolsar valores correspondentes a atendimentos prestados pelo sistema ptblico
a seus beneficiarios. Contudo, a efetividade desse instrumento permanece limitada, em razao da
litigiosidade elevada e da resisténcia das operadoras em reconhecer a integralidade dos débitos
(TCU, 2022). Relatérios oficiais evidenciam que a recuperacao dos valores é parcial e demorada,
configurando um quadro de externalizacao de custos que compromete a equidade no financia-
mento do sistema.

Sob o prisma constitucional, o acesso duplo tensiona a concepcao de satiide como direito
social universal e expoe as fragilidades da complementaridade entre os dois subsistemas. Longe
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de representar mera escolha individual do beneficiario, trata-se de fenémeno enraizado em assi-
metrias regulatorias e economicas, que desafiam a efetividade do principio da equidade e perpe-
tuam a segmentacao social no exercicio do direito a saade.

4.3 Judicializacao como instrumento de ampliacao desigual do acesso

A judicializacdo da satide, fenémeno que se consolidou nas ultimas décadas como via pri-
vilegiada para a concretizacao de direitos fundamentais, revela-se marcada por tensoes intrin-
secas entre universalidade normativa e seletividade pratica. Embora represente um mecanismo
legitimo de reivindicagao de prestacoes estatais, sua dinamica tem produzido efeitos regressivos,
na medida em que favorece, de forma desproporcional, individuos e grupos dotados de maior ca-
pital econémico, cultural e informacional, em detrimento das camadas sociais mais vulneraveis.

Estudos recentes demonstram que os principais beneficiarios da via judicial sdo cidadaos
com acesso a planos privados de satide. Sim, sao justamente os que possuem maior renda e infor-
macao qualificada, o que lhes confere mais condi¢oes para acionar a Justica com maior frequéncia
e efetividade. Nesse sentido, ha estudos no sentido de que quanto mais elevado o custo do plano
de satde contratado, maior a taxa de ajuizamento de ac¢Ges, revelando o carater seletivo e desigual
da litigiosidade sanitaria (Teixeira, 2022). A judicializacdo, assim, passa a funcionar como uma
extensao do consumo de satde suplementar, reforcando a clivagem socioeconomica entre quem
pode mobilizar o sistema de justica e quem permanece restrito as limitagoes estruturais do Siste-
ma Unico de Satide (SUS). Sabemos que em muitos setores da satide a resposta do SUS é muito
eficaz (realiza, por exemplo, mais de 85% dos transplantes no Brasil). Sao os usuarios dos varios
sistemas (publico e privado) que implementam com diferentes condicoes de apoio pessoal o pos-
-tratamento, e isso sim pode impactar na eficacia dos resultados finais em satde.

A literatura especializada tem sublinhado que, ao priorizar a tutela de demandas indivi-
duais e altamente onerosas, o Judiciario frequentemente desconsidera a escassez estrutural de
recursos e o principio da equidade, fundamentos constitucionais do SUS. Ferraz e Vieira (2009)
observam que a interpretacao dominante do direito a saide como prerrogativa individual ilimita-
da implica a inversao dos objetivos do sistema, transformando-o em instrumento de reproducao
das desigualdades sociais ja existentes, em vez de mecanismo de sua superacao. Essa concepcao
reducionista, centrada na oferta de medicamentos e procedimentos, isola a satde de seu contexto
socioecondmico mais amplo e fragiliza a racionalidade distributiva que deveria orientar as politi-
cas publicas.

Ajudicializacdo também provoca efeitos orcamentarios deletérios, pois transfere recursos
originalmente alocados a programas coletivos e preventivos para a satisfacao de interesses indivi-
duais, frequentemente associados a terapias de alto custo ou ainda nao incorporadas pelas instan-
cias técnicas competentes. Nesse sentido, Motta e Maciel-Lima (2019) sustentam que as decisoes
judiciais, ao impor prestacoes especificas, podem desorganizar a programacao pactuada do SUS,
instaurando um sistema de “duas portas”: uma destinada aos que recorrem a via judicial e outra
para os que permanecem sujeitos as filas e restricoes administrativas. Esse eventual desarranjo
estrutural nao pode, € claro, relegar a um segundo plano o fato inegavel de que as decisoes judi-
ciais tiveram, sim, um papel importantissimo na incorporacao de novas técnicas e procedimentos
em saude.
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Ajudicializagao é concebida sim como mecanismo de efetivagao de direitos. Pode, todavia,
acabar aprofundando desigualdades sociais. Individuos com maior acesso a informacoes juridicas
e capacidade financeira muitas vezes acabam beneficiados. Sobretudo quando as defensorias lo-
cais nao possuem a mesma estrutura das grandes cidades. Populacoes periféricas e regides menos
desenvolvidas, por sua vez, encontram obstéaculos significativos para litigar, seja pela insuficiéncia
da Defensoria Publica, seja pela falta de capital informacional e redes de apoio, permanecendo em
situacdo de vulnerabilidade estrutural.

Nesse cenario, a judicializacao pode ser compreendida ndo apenas como reacao a inefe-
tividade das politicas publicas, mas como verdadeiro indicador das desigualdades em satide. Ao
demonstrar quem consegue acessar o sistema de justica e obter decisoes favoraveis, ela espelha as
disparidades na distribuicao de recursos materiais e simbolicos na sociedade brasileira.

Dados recentes do Conselho Nacional de Justica (CNJ) ilustram, de maneira eloquente, a
assimetria estrutural da judicializacdo da satde no Brasil. Em julho de 2025, o painel estatistico
do CNJ registrou 264.114 novos processos relacionados a satide publica e 241.512 de
saude suplementar. Embora os nimeros totais aparentem relativa equivaléncia, o contraste
torna-se expressivo quando se considera que apenas cerca de 25% da populagao brasileira possui
cobertura por planos privados. Tal despropor¢ao revela que os beneficiarios da satide suplemen-
tar acionam o Judiciario em propor¢ao muito superior a sua representatividade demogréfica, o
que confirma a seletividade socioeconémica da litigiosidade sanitaria (BRASIL, 2025a).

A analise desagregada das demandas reforca esse diagnostico. Em 2024, o maior volume
de litigios no setor suplementar concentrou-se na categoria tratamento médico-hospitalar
(codigo 12489), com impressionantes 156.501 processos. Ja no ambito do SUS, as acoes
relativas ao fornecimento de medicamentos padronizados (c6digo 12494) e nao padronizados
(c6digo 12495) somaram 103.716 casos no mesmo periodo. Essa diferenca quantitativa, alia-
da a discrepancia populacional entre os sistemas, evidencia que os usuarios do SUS encontram
barreiras muito mais significativas para judicializar suas demandas, desde a caréncia de recursos
financeiros e informacionais até a insuficiéncia estrutural da Defensoria Pablica(BRASIL, 2025b).

Assim, o retrato estatistico confirma que a judicializagao, longe de se configurar como me-
canismo equanime de efetivacao constitucional, tem operado como instrumento de reforco das
desigualdades sociais: amplia-se o acesso para aqueles que ja detém capital economico e informa-
cional (usuéarios da satide suplementar), ao passo que se restringe a possibilidade de tutela judicial
para os mais vulneraveis, dependentes exclusivamente do SUS. Assim como existe a medicina do
rico e a medicina do pobre, a judicializacdo mais ou menos efetiva opera de modo diverso dentro
das diferentes camadas da sociedade.

Portanto, a despeito de seu potencial emancipatorio, a judicializagao da satide opera de
modo ambivalente: universaliza formalmente o direito, mas particulariza seu gozo. Longe de
representar mecanismo geral e equanime de concretizacao constitucional, tem se configurado
como vetor de seletividade regressiva, reforcando a assimetria entre os que podem mobilizar a via
judicial e os que permanecem dependentes da alocagao coletiva de recursos.

A equidade, principio basilar do SUS, acaba relativizada por decisoes fragmentadas que,
ao privilegiarem a excecao individual, corroem a racionalidade distributiva necessaria a efetiva-
cao do direito a saide em sua dimensao coletiva. Evidente que a equidade do SUS é a equidade
que o administrador de plantdo em satide decidiu por bem implantar. A definicao das politicas
publicas em satide mais se aproxima do interesse publico secundario do que do interesse prima-
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rio de toda a coletividade. Somente um sistema apoiado em democracia direta poderia definir de
modo eficazmente isonémico onde o poder estatal deve gotejar seus escassos insumos. Sem isso
nao temos um racionalidade distributiva real e estrutural. Assim, como nao vivemos em uma
democracia direta, aqueles sujeitos mais preparados e aparelhados para obter do estado-juiz uma
tutela em conflito terao sempre mais facilidade para reorientar o gasto estatal em seu beneficio
pessoal.

5. Iniquidades de acesso e a jurisprudéncia: analise conjunta dos Temas 6 e 1234
5.1 O STF como moderador da judicializacao da satide

A consolidacao da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) nos Temas 6 (RE
566.471/RS) e 1234 (RE 1.366.243/SC) marcou uma inflexao decisiva no tratamento da judicia-
lizacao da satide no Brasil. Tradicionalmente, o Judiciario vinha atuando como porta de entrada
suplementar para a efetivacio de tratamentos néo contemplados pelo Sistema Unico de Satide
(SUS), acolhendo pleitos individuais em nome da dignidade da pessoa humana e da protecao do
direito fundamental a satide. Entretanto, a elevacao da matéria a repercussao geral e a edicao das
Samulas Vinculantes n® 60 e n° 61, ambas de 2024, sinalizaram uma mudanca de paradigma: de
um modelo de expansao judicial do acesso a medicamentos e terapias inovadoras para um regime
de deferéncia administrativa, no qual se prestigiam as escolhas técnico-cientificas realizadas pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Essa inflexao revela o STF como verdadeiro moderador da judicializacio, deslocando o
eixo da decisao da esfera exclusivamente judicial para uma analise pautada nos limites orcamen-
tarios, nos critérios técnico-cientificos e nas politicas publicas estruturadas. Ao fazé-lo, a Corte
assumiu a funcao de frear a hipertrofia do Poder Judiciario como instancia distributiva de recur-
sos sanitarios, mas também de restringir o acesso individual a tratamentos fora dos protocolos
oficiais, reforcando as tensoes entre equidade coletiva e tutela individual.

5.2 Critérios restritivos e deferéncia administrativa no Tema 6

No julgamento do Tema 6, o STF estabeleceu requisitos cumulativos rigorosos para o de-
ferimento judicial de medicamentos nao incorporados ao SUS: (i) negativa administrativa prévia;
(ii) inexisténcia de substituto terapéutico incorporado; (iii) comprovacao de eficicia e seguranca
mediante evidéncias cientificas de altissimo nivel, como revisoes sistematicas, metanélises e en-
saios clinicos randomizados; (iv) demonstracao de imprescindibilidade do tratamento; (v) inca-
pacidade financeira do paciente; e (vi) eventual ilegalidade ou omissao no processo de avaliacao
da CONITEC.

A centralidade atribuida a robustez cientifica eleva significativamente o 6nus probatorio
imposto ao usuario do SUS. O paciente, além de comprovar sua hipossuficiéncia economica, deve
produzir documentacao técnica compativel com o mais alto patamar da piramide de evidéncias,
algo que, na pratica, restringe o acesso judicial aqueles que dispdem de recursos especializados,
redes de apoio e representacao juridica qualificada. Trata-se de uma filtragem que, embora ali-
nhada a racionalidade sanitaria e a preservacao da sustentabilidade orcamentaria, resulta em
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barreiras quase intransponiveis para os segmentos sociais mais vulneraveis, os quais constituem
exatamente a base de usuarios do sistema publico.

5.3 O Tema 1234 e a consolidacao da deferéncia administrativa

O julgamento do Tema 1234 reforcou a logica restritiva inaugurada pelo Tema 6, ao orga-
nizar a responsabilidade da Unido nos casos de fornecimento de medicamentos nao incorpora-
dos e consolidar a primazia das analises técnicas da CONITEC. Ao determinar que a apreciacao
judicial deve necessariamente considerar as razées da nao incorporacao, o STF explicitou a op¢ao
por prestigiar as avaliacoes de custo-efetividade, impacto orcamentario e priorizacao coletiva re-
alizadas em sede administrativa.

Nesse contexto, consolidou-se a chamada deferéncia administrativa: o Judiciario passa a
se limitar a um controle de legalidade e razoabilidade do processo decisério, abdicando de subs-
tituir a escolha técnica estatal por uma decisao puramente judicial. O efeito pratico é a raciona-
lizacao da judicializacdo, mas também a ampliacao das barreiras de acesso, pois o individuo que
busca tratamento fora das listas oficiais vé-se diante de um duplo filtro: administrativo e judicial.

5.4 Comparacao entre SUS e satide suplementar: restricao x flexibilizacao

A rigidez imposta aos usuarios do SUS contrasta fortemente com a flexibilizacao experi-
mentada no setor da satide suplementar apos a edicao da Lei Federal n° 14.454/2022. O § 13 do
art. 10 da Lei Federal n® 9.656/1998 passou a permitir que procedimentos nao previstos no Rol
da ANS fossem autorizados sempre que houvesse comprovacao cientifica de eficacia “a luz das ci-
éncias da satide” ou recomendacao da CONITEC ou de um tnico 6rgao internacional de avaliacao
de tecnologias em satide. Diferentemente do SUS, em que se exigem evidéncias robustas de alto
nivel (metanalises, revisoes sistematicas e ensaios clinicos randomizados), a saide suplementar
admite comprovacoes de qualquer degrau da piramide de evidéncias, inclusive estudos observa-
cionais ou de menor rigor metodologico.

Tal discrepancia normativa aprofunda a iniquidade: enquanto o paciente do SUS enfrenta
um padrao probatoério quase inalcancéavel, os beneficiarios da satide suplementar desfrutam de
maior permeabilidade a incorporacao judicial de tecnologias médicas. Ademais, o carater consu-
merista das demandas contra operadoras de planos amplia as chances de éxito, reforcando a se-
letividade de um sistema que privilegia quem ja dispoe de condicGes economicas mais favoraveis
para contratar planos privados.

5.5 Sintese critica: STF, judicializacao e aprofundamento das desigualdades

A analise conjunta dos Temas 6 e 1234 evidencia que o STF desempenhou papel central
na reconfiguracao da judicializacao da sadde, transicionando de um modelo expansivo para um
regime de contencao institucional pautado pela deferéncia administrativa. Embora essa mudan-
ca tenha como mérito a preservacao da racionalidade orcamentéaria e a valorizacao das escolhas
técnicas da CONITEC, ela acarreta efeitos regressivos para a equidade.
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Ao impor critérios probatorios rigorosos aos usuarios do SUS, ao mesmo tempo em
que a saide suplementar se beneficia de um regime juridico flexibilizado pela Lei Federal n®
14.454/2022, o sistema juridico brasileiro cristaliza uma assimetria estrutural. O direito a satude,
universal em sua promessa constitucional, fragmenta-se em dois regimes: um restritivo e quase
inacessivel para os usuarios do SUS, e outro permeével e facilitado para os beneficiarios da satide
suplementar. Nesse cenario, o STF, embora movido pela inten¢ao de racionalizar o fenomeno da
judicializagao, acaba por reforcar a logica dualista que estrutura o sistema de satade brasileiro,
aprofundando as iniquidades no acesso a terapias inovadoras e de alto custo.

6. Atualizacao Jurisprudencial: ADI 7265

Em setembro de 2025, 0 Supremo Tribunal Federal concluiu o julgamento da ADI 7265,
que questionava a constitucionalidade da Lei Federal n® 14.454/2022 e a natureza do rol da ANS.
O Tribunal, por maioria, conferiu interpretacao conforme a Constituicao ao §13 do art. 10 da Lei
Federal n° 9.656/1998, fixando que a cobertura de tratamentos fora do rol s6 pode ser admitida
quando preenchidos requisitos técnicos e juridicos estritos: (i) prescri¢ao por profissional habili-
tado; (ii) inexisténcia de negativa expressa ou de analise pendente pela ANS; (iii) auséncia de al-
ternativa terapéutica adequada no rol; (iv) comprovacao de eficicia e seguranca a luz da medicina
baseada em evidéncias de alto nivel ou ATS; e (v) registro na Anvisa. Ademais, estabeleceu-se que
o Judiciario deve obrigatoriamente consultar o NATJUS ou 6rgao técnico equivalente antes de
decidir.

Comisso,a Corterestringiu aflexibilizacao antes conferida pela Lei Federal n® 14.454/2022,
aproximando a satde suplementar da mesma logica de contencao técnico-cientifica ja aplicada
ao SUS nos Temas 6 e 1234. Essa decisao altera significativamente o panorama: se antes havia
uma assimetria normativa em desfavor dos usuarios do SUS, agora ambos os sistemas passam a
exigir provas altamente qualificadas, o que pode ser lido como uma tentativa de uniformizacao
dos critérios de acesso. Por outro lado, permanece a critica de que tal rigor probatorio tende a am-
pliar barreiras socioeconomicas, restringindo o direito a satide sobretudo para os pacientes mais
vulneraveis, que tém menos condicoes de produzir a “prova diabolica” exigida.

7. Consideracoes finais

Os julgamentos paradigmaticos do Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234
configuraram um verdadeiro marco regulatorio na judicializacdo da satde. De um lado, ra-
cionaliza-ram o fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Satde (SUS), im-
pondo critérios rigorosos pautados na Medicina Baseada em Evidéncias, com énfase em re-
visOes sisteméaticas, metanalises e ensaios clinicos randomizados. Embora tais exigéncias se
justifiquem sob a ética técnico-cientifica e da sustentabilidade do sistema, elas acabam por eri-
gir barreiras quase intransponiveis para pacientes em condicoes de elevada vulnerabilidade.

No caso das doencas raras e ultrarraras, a baixa prevaléncia compromete a atratividade
mercadologica para a industria farmacéutica na produgiao de medicamentos 6rfaos, a0 mesmo
tempo em que imp0oe severos obstaculos a realizacao de estudos clinicos de alta robustez metodo-
logica, como ensaios clinicos randomizados e metanalises. Esse cendrio submete os individuos
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a uma severa carga de morbidade, caracterizada por evolucao clinica grave, elevado potencial in-
capacitante e desfechos adversos frequentes, com comprometimento substancial do prognostico
terapéutico e da sobrevida global. Situagao analoga se verifica entre pacientes oncologicos, cujas
neoplasias de elevado grau de malignidade e rapida progressao demandam intervencoes precoces
e tempestivas, de modo que atrasos na incorporacao de tecnologias repercutem negativamente
em taxas de resposta terapéutica, controle da patologia e expectativa de sobrevida.

Em contrapartida, no setor da satide suplementar, a Lei Federal n° 14.454/2022 introdu-
ziu uma flexibilizacao substancial, permitindo a cobertura de terapias nao previstas no rol da ANS
com base em opinido de especialistas e relatos de casos, ou, de forma alternativa, mediante re-
comendacao de incorporacao da CONITEC ou de 6rgaos sanitarios internacionais. Ao passo que,
no SUS, os critérios fixados pelo STF possuem natureza camulativa e, portanto, mais rigorosa,
no ambito privado basta o atendimento a um dos requisitos legais para viabilizar a cobertura. Essa
assimetria normativa evidencia, de maneira eloquente, o paradoxo: enquanto os usuéarios do SUS
enfrentam um filtro probatério extremamente restritivo, os beneficiarios da satide suplementar
desfrutam de maior elasticidade probatoria, alcancando acesso facilitado a novas terapias.

Oresultado dessa disparidade é a intensificacao das desigualdades estruturais no exercicio
do direito a satide. Pacientes vinculados exclusivamente ao SUS permanecem condicionados as
restri¢oes impostas por protocolos rigidos e pela deferéncia administrativa, ao passo que os usua-
rios da satide suplementar expandem suas possibilidades de acesso mediante a conjugacao entre
tutela consumerista, flexibilizacao legislativa e mobilizacao judicial. Nesse contexto, a judicializa-
¢ao, que em tese deveria funcionar como instrumento de democratizacao do direito, converte-se
em mecanismo seletivo, favorecendo de modo desproporcional aqueles que ja detém maior capi-
tal econdmico, cultural e informacional. E dificil concluir, de antem3o, se os mecanismos incor-
porados ao rol distribuem de maneira equanime os dinheiros do estado em favor dos melhores
modos de ser e fazer em medicina. A isonomia perante a lei é um farol a ser seguido, mas nem
sempre ¢ o porto no qual a final atracamos. Se muitas vezes o exercicio abstruso do direito a ju-
risdigdo acirra as desigualdades, h4 outras situagdes em que o judiciario foi sim o responsavel por
apontar para novos procedimentos em satide de grande eficicia mas que sofriam resisténcia para
a incorporacao.

Até recentemente, a rigidez probatoria incidia, de forma quase exclusiva, sobre os usuarios
do Sistema Unico de Satde (SUS), ao passo que a satide suplementar, especialmente apds a pro-
mulgacao da Lei Federal n° 14.454/2022, beneficiava-se de uma maior permeabilidade jurisdi-
cional, admitindo comprovacoes cientificas de qualquer grau de robustez metodolégica. Todavia,
ojulgamento da ADI 7265 reconfigurou substancialmente esse panorama ao conferir interpreta-
cao conforme a Constituicao ao §13 do art. 10 da Lei Federal n® 9.656/1998. Nessa oportunidade,
o Supremo Tribunal Federal fixou que a cobertura de procedimentos nao contemplados no rol da
Ageéncia Nacional de Saade Suplementar (ANS) somente podera ser deferida quando observados
requisitos camulativos de elevada densidade normativa: (i) prescricao por profissional habili-
tado; (ii) inexisténcia de alternativa terapéutica adequada no rol; (iii) comprovacao de eficacia e
seguranca respaldada por evidéncias de alto nivel, segundo os parametros da medicina baseada
em evidéncias e da avaliacao de tecnologias em saude (ATS); (iv) registro sanitario na Anvisa; e
(v) consulta prévia e obrigatéria ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS).

Assim, a Corte Suprema restringiu a flexibilizacao anteriormente instituida pela lei, apro-
ximando a satde suplementar da mesma logica probatoria e técnico-cientifica ja consolidada, no
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ambito puablico, pelos Temas 6 e 1234.

Esse movimento reduziu a assimetria normativa entre os dois subsistemas, mas nao lo-
grou eliminar as iniquidades estruturais de acesso. Ao contrario, a exigéncia de evidéncias alta-
mente qualificadas e de pareceres técnico-especializados desloca para o paciente, seja vinculado
ao SUS ou a satde suplementar, um 6nus probatorio desproporcional, cuja producao demanda
capital técnico, economico e informacional nem sempre disponivel. A chamada “prova diabéli-
ca”, outrora associada de maneira mais evidente ao contexto do SUS, converteu-se em obstaculo
generalizado, reforcando barreiras socioeconomicas e comprometendo a efetividade do direito
fundamental a saude.

O desafio que se projeta, portanto, nao se circunscreve a mera harmonizacao formal dos
critérios aplicaveis aos subsistemas publico e privado, mas exige a formulagdo de mecanismos
capazes de conciliar o rigor cientifico com a justica distributiva, sob pena de se consolidar a ju-
dicializacdo como instrumento de exclusao social. Impde-se, nesse horizonte, o fortalecimento
institucional da CONITEC e da ANS como instancias técnicas de decisao, o incremento do dilogo
interinstitucional entre o Poder Judicirio e os 6rgaos de ATS, bem como a adocao de solucoes
inovadoras, tais como os acordos de compartilhamento de riscos entre o Estado e a industria
farmacéutica. Apenas por meio dessas medidas sera possivel assegurar a concretizacao efetiva e
equanime dos principios constitucionais da universalidade, integralidade e equidade, de modo
que o direito a saide nao permaneca mera promessa normativa, mas se materialize como reali-
dade acessivel a todos os cidadaos.

O mercado vive da exclusao e da desigualdade, e dai a incoeréncia do direito ao defender o
principio da isonomia para fins de regular este mesmo mercado. A isonomia quando se presta ao
mercado é setorizada e assim se aplica por camadas ou faixas. Nao existe entre o publico e o pri-
vado um direito a satide simétrico. Sao as dissimetrias entre a ordem e a desordem que qualificam
para onde vao o estado-juiz e o estado-administrador. A igualdade e a acessibilidade estao em dis-
puta: e a solucao de conflitos de interesse estamentais em satide nao escapa a esta conflagracao.
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