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A crescente demanda por medicamentos inovadores e de alto custo, nao registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tem gerado relevantes controvérsias juridicas no ambito
da saude suplementar. A judicializacao de pedidos para fornecimento de medicamentos importados
por operadoras de planos de saude reflete ndo apenas as questdes relacionadas ao rol de
procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), mas também o embate entre a
seguranca sanitaria e a concretizacao do direito a saude.

Em face da auséncia de alternativas terapéuticas eficazes no mercado nacional, pacientes —
munidos de prescricdo médica — tém buscado a importacdo direta de medicamentos, muitas vezes
sem registro sanitario no Brasil. A controvérsia emerge, sobretudo, quando se pleiteia que tais
medicamentos sejam custeados pelas operadoras de planos de salde, que, por sua vez, invocam a
auséncia de previsao contratual e no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, por vezes
0 uso exclusivamente domiciliar, bem como a falta de registro perante a ANVISA como
fundamentos para a negativa de cobertura.

A prestacao de servicos de saude suplementar no Brasil é regida pela Lei n? 9.656/1998, que
estabelece os parametros contratuais e regulatérios dos planos privados de assisténcia a saude. A
atuacao normativa da ANS, especialmente por meio do Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde,
busca estabelecer um padrao minimo de cobertura obrigatéria pelas operadoras. A questdo central,
no entanto, reside em saber se medicamentos importados, muitas vezes nao registrados na
ANVISA, podem ser exigidos judicialmente das operadoras, ainda que fora do rol estabelecido pela
agéncia reguladora.

Historicamente, o Rol de Procedimentos da ANS foi interpretado por grande parte das operadoras
como taxativo, o que autorizaria a negativa de cobertura de procedimentos, exames e
medicamentos nao expressamente previstos. Contudo, essa interpretacao foi suavizada pelo
Superior Tribunal de Justica (ST)), estabelecendo que o rol possui, em regra, carater taxativo,
admitindo, entretanto, excecdes desde que observados critérios técnicos e médicos.

No julgamento do REsp 1.886.929/SP, a Segunda Secao do ST) assentou que o rol da ANS pode ser
superado quando: (i) houver recomendacao expressa do médico assistente, (ii) inexistir substituto
terapéutico previsto no rol, (iii) o procedimento for eficaz a luz da medicina baseada em evidéncias,
e (iv) houver autorizacdo da ANVISA para uso do medicamento no Brasil, ainda que em carater
excepcional. Na ementa do acérdao constam expressamente tais excecoes:

“(..0)

11. Cabem serem observados os seguintes parametros objetivos para admissdo, em hipdéteses
excepcionais e restritas, da superacao das limitacdes contidas no Rol: 1 - o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar é, em regra, taxativo; 2 - a operadora de plano ou seguro de salde
nao é obrigada a arcar com tratamento nao constante do Rol da ANS se existe, para a cura do
paciente, outro procedimento eficaz, efetivo e seguro ja incorporado a lista; 3 - é possivel a
contratacao de cobertura ampliada ou a negociacao de aditivo contratual para a cobertura de
procedimento extrarrol; 4 - ndo havendo substituto terapéutico ou estando esgotados os
procedimentos do Rol da ANS, pode haver, a titulo de excepcionalidade, a cobertura do tratamento
indicado pelo médico ou odontdlogo-assistente, desde que (i) ndo tenha sido indeferida
expressamente pela ANS a incorporacdo do procedimento ao Rol da Saude Suplementar; (ii) haja
comprovacao da eficicia do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias; (iii) haja
recomendacdes de 6rgdos técnicos de renome nacionais (como Conitec e Natjus) e estrangeiros; e
(iv) seja realizado, quando possivel, o didlogo interinstitucional do magistrado com entes ou
pessoas com expertise na area da saude, incluida a Comissdo de Atualizacao do Rol de
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Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, sem deslocamento da competéncia do
julgamento do feito para a Justica Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANS.

(...)"

Ainda que o STJ tenha reforcado a necessidade de respeito aos critérios da ANVISA, a jurisprudéncia
tem flexibilizado tais exigéncias nos casos de medicamentos importados por paciente com
prescricao médica e auséncia de alternativa terapéutica.

Na hipétese dos medicamentos importados nao registrados na ANVISA ha previsao legal expressa
no artigo 10, inciso V, da Lei n? 9656, de 1998 de que as operadoras de salde nao tém obrigacado
de fornecimento de medicamentos importados nao nacionalizados. Ao interpretar o dispositivo
legal, o STJ foi claro, firmando o Tema 990, com a seguinte tese: “as operadoras de plano de salude
nao estao obrigadas a fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA.”

Estdo, contudo, sendo criados caminhos de excecdo, os quais tém como fonte a tese firmada no
Tema 500 do Supremo Tribunal Federal (STF):

“1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de
registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisao judicial.
3. E possivel, excepcionalmente, a concess3o judicial de medicamento sem registro sanitario, em
caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n?
13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: () a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos érfaos para doencas raras e ultrarraras);(ll)
a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacao no exterior; e (lll) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acbes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas
em face da Unido.”

Embora tal decisdo diga respeito ao fornecimento pelo Estado, os tribunais tém aplicado os
mesmos principios a salde suplementar. A énfase recai sobre a efetivacdo do direito a satde (CF,
art. 196) e sobre a funcao social do contrato, que nao pode ser interpretado de forma restritiva a
ponto de inviabilizar a protecao da vida e da salde do beneficiario.

Outras excecles a regra de que os medicamentos importados ndo registrados pela ANVISA nao
devem ser cobertos pelas operadoras de salde também foram abertas pelo préprio STJ, quando
este profere reiteradas decisdes no sentido de que a autorizacdao da ANVISA para a importacao do
medicamento, ainda que ele ndo esteja registrado, é suficiente para que haja a necessidade de
cobertura, mesmo que o medicamento seja importado, nao conste do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, e seja inclusive destinado a uso domiciliar.

A mera autorizacao para importacdao do medicamento, segundo o entendimento do STJ, j& evidencia
a seguranca sanitaria do medicamento, o que obrigaria a cobertura pelas operadoras de salde,
ainda que nao tenha havido registro, criando-se o distinguishing em relacao ao Tema 990. Essa
vertente tem inicio com a decisao proferida no Resp n? 2.019.618/SP, sob a relatoria da Ministra
Nancy Andrighi:

“(...)

5. Segundo o entendimento consolidado pela 22 Secao no julgamento do Resp 1.712.163/SP e do
Resp 1.726.563/SP, sob a sisteméatica dos recursos repetitivos, “as operadoras de plano de salde
nao estao obrigadas a fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA” (Tema 990 - julgado em
01/09/2020, DJe de 09/09/2020).

6. A autorizacdo da ANVISA para a importacdo do medicamento para uso préprio, sob prescricdo
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médica, é medida que, embora ndo substitua o devido registro, evidencia a seguranca sanitaria do

farmaco, porquanto pressupde a analise da Agéncia Reguladora quanto a sua seguranca e eficacia,
além de excluir a tipicidade das condutas previstas no artigo 10, IV, da Lei 6.437/77, bem como nos
arts. 12 c/c 66, da Lei 6.360/76.

7. Necesséria a realizacdo da destincao (distinguishing) entre o entendimento firmado como
precedente vinculante e a hipétese concreta dos autos, na qual o medicamento (PURODIOL 200
mg/ml) prescrito a beneficiaria do plano de saude, embora se trate de farmaco importado ainda
nao registrado na ANVISA, teve a sua importacao autorizada pela referida Agéncia Nacional, sendo,
pois, de cobertura obrigatéria pela operadora de plano de saude.

(...)".

A questao fica ainda mais delicada quando a determinacao de cobertura se dd em relacao a
medicamento de uso domiciliar, porque para estes casos também ha previsdo expressa de ndo
obrigatoriedade de fornecimento pelas operadoras, exceto em casos de antineoplasicos orais. E o
que estd previsto no artigo 10, inciso VI, da Lei n? 9656, de 1998.

O reconhecimento da obrigatoriedade de cobertura de medicamentos importados, em especial
quando se trata de uso domiciliar, mesmo sem registro na ANVISA, tem gerado preocupagao no
setor de salde suplementar, mesmo porque a falta de seguranca juridica quanto ao tema gera
risco a sustentabilidade atuarial dos planos, pois 0 mutualismo pode ser afetado por decisdes
judiciais que impdem tratamentos de alto custo fora do rol e do escopo contratual.

Esse cendrio evidencia a necessidade de didlogo regulatério entre ANS, ANVISA e o Poder Judicidrio,
a fim de conciliar a protecdo do consumidor com a viabilidade econémica das operadoras,
resguardando o equilibrio contratual e a seguranca sanitéria.

A tensdo entre o direito a salde, previsto como direito fundamental na Constituicao Federal de
1988 (art. 62 e art. 196), e a regulacao sanitdria exercida pela ANVISA é um dos principais pontos
de friccdo juridica nas demandas que envolvem a importacao de medicamentos, inclusive os de uso
domiciliar. Esse embate ganha contornos ainda mais complexos quando o pedido de cobertura é
direcionado a operadoras de planos de salde, cujos contratos sao regulados por normas infralegais
da ANS e submetidos a limites técnico-financeiros de viabilidade.

O Poder Judiciario tem exercido papel relevante na concretizacao do direito a salude, especialmente
quando o acesso a medicamentos inovadores é negado pelas instancias administrativas.
Entretanto, decisOes judiciais que determinam o fornecimento ou o custeio de medicamentos nao
registrados — inclusive no ambito da salde suplementar — podem gerar impactos adversos a
politica regulatéria, como:

- erosdo da autoridade técnica da ANVISA, ao permitir o uso de medicamentos sem a devida
avaliacao nacional,;

- inseguranca juridica para as operadoras, diante de interpretacdes judiciais divergentes e
imprevisiveis;

- prejuizo ao principio da equidade no acesso aos tratamentos, j4 que apenas pacientes com
recursos para litigar conseguem obter judicialmente medicamentos importados;

- impacto financeiro sistémico, comprometendo o mutualismo e a sustentabilidade dos planos de
saude.

A importacdo de medicamentos suscita um intrincado conjunto de tensdes juridicas envolvendo o
direito fundamental a salde, a funcdo reguladora da ANVISA, os limites contratuais das operadoras
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de planos de salde e os efeitos da judicializacdo sobre a sustentabilidade do sistema de saude
suplementar, situacdo que deve ser efetivamente ponderada pelo Poder Judiciario nas suas
decisdes, o0 que nao vem ocorrendo.

Nao sdo raros, além do mais, 0s casos nos quais o0 medicamento importado é de uso domiciliar e
ndo é antineoplasico oral mas, mesmo assim, o Poder Judicidrio, com base nos fundamentos ja
expostos anteriormente, determina o fornecimento pela operadora, passando ao largo de
dispositivos legais (artigo 10 incisos V e VI, da Lei n? 9656, de 1998) e normativos, além do préprio
Tema Repetitivo 990 do STJ.

Trata-se de situacdo que causa nitida situacdao de desequilibrio contratual que acaba afetando, em
cascata, todos os demais usuarios, dado que os reajustes contratuais, por exemplo, para os planos
empresariais ou coletivos - que ainda sao a maioria dos planos vigentes no Brasil - acabam sendo

pautados em critérios como a sinistralidade.

E importante que as operadoras de salde atuem nessas acdes judiciais de maneira firme e efetiva,
buscando levar as discussdes até os Tribunais Superiores se preciso, e demonstrando todos os
riscos que a situacao ora apresentada representa para o setor de salde suplementar. A busca pelo
equilibrio entre seguranca sanitéaria, protecdo contratual e direito a salde exige um modelo juridico
dialogado, no qual operadoras, pacientes, reguladores e o Judicidrio compartilhem a
responsabilidade pela preservacao da vida com racionalidade, seguranca e observancia dos
contratos.
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