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Apresentagao

Conselheira do CNJ Daiane Nogueira de Lira
Supervisora do Forum Nacional do
Judiciario para a Saude (Fonajus)

Em setembro de 2025, o Supremo Tribunal Federal (STF)
concluiu o julgamento da Agao Direta de Inconstitucionali-
dade (ADI) n©7.265 e fixou critérios para que as operadoras
de planos de saude cubram tratamentos fora do rol da Agén-
cia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Com o julgamento, o Judiciario brasileiro deu passo
decisivo rumo a redugado da judicializagdo da saude
suplementar, garantindo a deferéncia do Judiciario a
medicina baseada em evidéncias e as decisdes técnicas da
ANS, além de aproximar os critérios do sistema publico e
do suplementar de saude, a partir das teses fixadas pelo STF
nos Temas 6 e 1234. Ao harmonizar ambos os sistemas, o
Supremo promove coeréncia regulatdria, previsibilidade e
protecao efetiva do direito a saude.

Esta cartilha, desenvolvida pela Revista Justica & Cidadania
com o apoio do Féorum Nacional do Judiciario para a Saude
(Fonajus), tem como objetivo esclarecer os principais pontos
da decisao do STF e orientar a magistratura, os servidores e
assessores acerca dos critérios fixados pelo STF em
processos de concessao de procedimentos e servigcos nao
contemplados no rol da ANS.

Boa leitural! '3’
C 4



A importancia
e os impactos
da ADI 7.265

Em setembro de 2025, o STF concluiu o julgamento da
ADI n°7.265, que discutia a validade dos §§8 12 e 13 do art.
10 da Lei dos Planos de Saude (Lei n© 9.656/1998),
incluidos pela Lei n°14.454/2022. O Tribunal declarou
constitucionais os dispositivos e fixou interpretacao
conforme: o custeio de tratamentos pelas operadoras de
planos de saude fora do rol de procedimentos da ANS
deve seqguir critérios delimitados com base em medicina
baseada em evidéncias.



Por que a decisao

é importante?

Aproximagao dos critérios
técnicos de concessao
judicial de medicamentos
nos sistemas publico e
suplementar de saude

2°

Concede deferéncia as
decisoes regulatorias,
preservando a atuagao da
ANS, por meio de um rol
regulado e tecnicamente
fundamentado

39

Reserva, a atuagao judicial,
um papel excepcional

Com a ADI 7.265, o STF
reconhece que o Judiciario
deve manter uma postura
deferente as decisdes dos

orgaos reguladores
(ANS, Conitec).

Cabe a ANS equilibrar o
acesso a tratamentos eficazes
com a sustentabilidade do
sistema, por meio de um rol
regulado e tecnicamente
fundamentado. O Poder
Judiciario nao pode ser
convertido em instancia
ordinaria de apreciacao de
pedidos de cobertura

no ambito da saude
suplementar.
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Oimpactona
judicializagao da saude

Aintervengao judicial sem respaldo em evidéncias cientificas
gera risco ao planejamento dos sistemas de saude, criando
desequilibrios em custos que, ao final, sdo repassados aos
usuarios de planos de saude.

A judicializagao da saude suplementar que desconsidera
critérios técnicos e juridicos tem o potencial de agravar
desigualdades no acesso a saude, comprometendo a
sustentabilidade e a preservagao de um modelo justo e
tecnicamente qualificado para todos os usuarios.

Quando o Judiciario respeita os critérios técnicos da ANS,
nao apenas protege o equilibrio dos planos de saude, mas
também evita a migragao de beneficiarios para o SUS. A
protecao de um sistema serve como escudo protetor para o
outro, fortalecendo todo o ecossistema de saude brasileiro.
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A decisao
do STF

O STF, por maioria (sete votos contra quatro), julgou
parcialmente procedente o pedido para conferir
interpretacao conforme a Constituicao. Como regra, o
STF estabeleceu que apenas procedimentos e
tratamentos previstos no rol da ANS podem ser
exigidos pelos usuarios, sendo admitida a cobertura de
tratamentos ndo incluidos na listagem apenas de forma
excepcional, desde que demonstrado o preenchimento
dos requisitos cumulativos descritos na decisao.

A tese

E constitucional aimposicdo legal de cobertura de
tratamentos ou procedimentos fora do rol da ANS,
desde que preenchidos os parametros técnicos e
juridicos fixados nesta decisao.



Os requisitos cumulativos
Em caso de tratamento fora do rol da ANS, a

cobertura devera ser autorizada pela operadora
de plano de saude, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos:
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Anadlise judicial

Regra geral: A auséncia de inclusao de
procedimento ou tratamento no rol da ANS impede
a sua concessao judicial, salvo quando preenchidos
os requisitos cumulativos, demonstrados na forma
do art. 373 do CPC.

Como proceder?

Sob pena de nulidade da decisao, o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de cobertura de
procedimento ou tratamento nao incluido no
rol, devera obrigatoriamente:
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Prescricao do profissional

da saude

O primeiro requisito consiste na prescricao
de procedimento por médico ou odontdlogo
assistente devidamente habilitado.



2 Inexisténcia de negativa ou
pendéncia de analise pela ANS
O segundo requisito impde que
se analisem quatro possibilidades:

A. A primeira consiste em ja haver aincorporagao de um
determinado tratamento pela ANS, hipdtese em que se
aplica a regra geral de cobertura pelas operadoras.

. A segunda refere-se ao tratamento que se encontraem
analise. Nesta, o magistrado deve aguardar a conclusao
do processo administrativo, sendo vedado antecipar-se

ao 6rgao regulador. A prépria lei estabelece os prazos

legais de conclusao do processo de atualizagao pela ANS
(até 180 dias, prorrogaveis por mais 90) e a consequéncia
do ndao cumprimento é a inclusao automatica da
tecnologia no rol.

C. Aterceira consiste no cenario no qual a ANS analisou e
rejeitou a incorporagao ao rol. Aqui nao se admite a
utilizagdo do Poder Judiciario para reverter os efeitos de
decisao administrativa, salvo ilegalidade manifesta.

. A quarta corresponde a situagao na qual o procedimento
jamais foi objeto de analise pela ANS. Nesta hipotese, o
STF admite a andlise da concessao judicial do tratamento

apenas se estiverem preenchidos os requisitos fixados nas

teses vinculantes.
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Limites da regulagao

Embora a criagao de um rol cumpra importantes
papéis, os consumidores podem necessitar de
tratamentos e procedimentos que ali nao foram
incluidos. Como forma de harmonizar o direito
fundamental a saude e a regulagao sanitaria e
contratual, o STF reconhece que, em hipdteses
em que a regulagao nao fornega protecao
suficiente, os usuarios busquem tratamento fora
do rol. Esse é o contexto de compreensao dos
proximos dois requisitos.

Auséncia de alternativa
terapéutica

O rol da ANS possui aplicagao prioritaria: se
existir tratamento adequado e satisfatorio
disponivel no rol, ndo pode o usuario exigir
outro procedimento.



Consulta ao NATJUS

Como o magistrado, que nao possui formagao na
area da saude, podera avaliar a inexisténcia de
alternativa terapéutica adequada para o caso
concreto e a segurancga do tratamento prescrito
fora do rol? Nao é suficiente apenas o laudo do
médico ou odontdlogo prescritor. O Juizo deve
submeter o processo a consulta prévia ao NATIUS
ou, guando nao disponivel, a especialistas com
conhecimento técnico em medicina baseada em
evidéncias. Nao ha necessidade de pericia, pois a
parte autora nao precisa ser examinada, salvo no
caso de discussao sobre o diagndstico.

Medicina baseada em evidéncias

E necessaria a comprovacao de eficicia e seguranga
do tratamento a luz da medicina baseada em
evidéncias de alto grau ou ATS, necessariamente
respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel.

A medicina baseada em evidéncias representa a
priorizagao da observagao empirica em relagao a
teoria. As decisdes clinicas precisam ser
fundamentadas em evidéncias soélidas.
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A piramide de evidéncias

A piramide classifica, hierarquicamente, os tipos de
estudos disponiveis. O NATJUS deve analisar as evidéncias
cientificas disponiveis e avaliar se o tratamento solicitado
possui substituto terapéutico regulamentado, bem como
se apresenta eficacia e seguranga comprovadas.

) Revis’égs
s1$temat1,c§s
e meta-analises

Ensaios clinicos
randomizados

Estudo observacional

Estudo de caso

Opiniao de especialistas

Para o STF, apenas ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e meta-analises podem ser enquadrados no
conceito de evidéncia cientifica de alto nivel.




Registro sanitario

A necessidade de registro sanitario pela Anvisa
nao incide de forma igual sobre todos os
elementos da assisténcia a saude.

Consultas médicas, procedimentos e
estabelecimentos de salide ndo estao
sujeitos a registro na Anvisa:

A. Consultas - As consultas, por constituirem
atos profissionais de natureza intelectual, sao
reguladas pelos Conselhos de Medicina.

. Procedimentos - Os procedimentos
médicos, como exames e cirurgias, nao

dependem de registro sanitario.

C. Estabelecimentos - Os estabelecimentos de
saude necessitam apenas de licenciamento
sanitario local pela autoridade sanitaria
competente.



Medicamentos, produtos para a saude e
OPMEs (Orteses, proteses e materiais
especiais) exigem registro na Anvisa

A. Medicamentos
Todos os farmacos comercializados no Brasil
devem ser, previamente, registrados.

Tema 990 do STJ:

“As operadoras de plano de saude nao
estao obrigadas a fornecer medicamento
nao registrado pela Anvisa”.

Tema 500 do STF:

“A auséncia de registro na Anvisa impede,
como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisao judicial®

Estes temas ndo excluem a analise e
aplicagao dos requisitos previstos nas
teses vinculantes da ADI 7.265.
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Produtos para a satide
Incluem equipamentos, materiais, reagentes

e insumos destinados a realizagdo de exames

diagndsticos e cirurgias.

OPMEs

Todos os dispositivos utilizados em
procedimentos cirurgicos, quando
enquadrados como OPMEs, dependem
de registro sanitario na Anvisa.

o
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Aspectos
processuais

]

Distribui¢cao das regras de dnus da prova

O STF, ao distribuir as regras de 6nus da prova, se remeteu ao
art. 373 do Cddigo de Processo Civil (CPC). Assim, como
regra geral, incumbe ao autor demonstrar os fatos
constitutivos de seu direito; enquanto compete ao réu
comprovar a existéncia de fatos impeditivos, modificativos
ou extintivos do direito alegado pelo autor.

) 5.4
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Na hipdtese em que o autor postule judicialmente o custeio
de um tratamento nao previsto no rol, recaira sobre ele o
onus da prova quanto a inexisténcia de alternativa
terapéutica adequada e quanto a demonstragdo de que o
procedimento requerido apresenta eficacia e seguranga
com alto nivel de evidéncia cientifica.

Quanto aos fatos cujo 6nus da prova é da operadora,
cumpre destacar as possiveis alegagdes de que o
procedimento em questao teve sua incorporagao rejeitada,
ou que o procedimento se encontra pendente de analise.
Nesses casos, a prova da existéncia desses fatos compete
a operadora.

E licito & operadora demonstrar que, no caso concreto,
existe alternativa terapéutica adequada, cabendo ao Juizo
do processo, se for o caso, solicitar nota técnica ao NATJUS.

54
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POSSIBILIDADE DE APLICAGCAO PELO JUIZ DA HIPOTESE
PREVISTA NOS §§ 1°E 2° DO ART. 373 DO CPC:

§ 1°e Nos casos previstos em lei ou diante de
peculiaridades da causa relacionadas a
impossibilidade ou a excessiva dificuldade de cumprir
0 encargo nos termos do caput ou a maior facilidade
de obtengao da prova do fato contrario, podera o juiz
atribuir o 6nus da prova de modo diverso, desde que o
faca por decisao fundamentada, caso em que devera
dar a parte a oportunidade de se desincumbir do 6nus
que lhe foi atribuido.

§ 2° A decisao prevista no § 12 deste artigo nao pode
gerar situagdao em que a desincumbéncia do encargo
pela parte seja impossivel ou excessivamente dificil.



2

Caracterizacao do interesse processual

O Judiciario deve exigir, no momento da distribuigao da
peticao inicial, a comprovagao da existéncia de prévio
requerimento administrativo a operadora, demonstrando
a recusa da cobertura, que pode ser demonstrada pela
negativa, pela mora irrazoavel ou pela omissao da
operadora na autorizagao.

3

Vedacgao a incursao no mérito
administrativo

A analise judicial do ato administrativo que decide pela nao
incorporacgao deve restringir-se a verificagdo de sua
legalidade e legitimidade. O magistrado nao pode substituir
o 6rgao regulador, realizando cognigao tipica de mérito
administrativo ou reexaminando o conteudo técnico da
decisao de nao incorporagao.

e3
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Consulta prévia obrigatoria ao NATJUS

Para aferir a presenca dos requisitos cumulativos previstos
nas teses vinculantes, a decisao judicial deve ser precedida
de consulta ao NATJUS g, na sua auséncia, por profissional
ou ente que possua soélida formagao em medicina baseada
em evidéncias e dominio da metodologia da pesquisa
cientifica. A decisao judicial proferida sem prévia consulta
ao NATJUS é nula.

Vale ressaltar ainda que, nos casos em que houver
requerimento de tutela de urgéncia, a consulta ao NATJUS
deve ser realizada previamente a analise do pedido. Sem
pedido de tutela antecipada, a manifestagcao do NATJUS
poderad ocorrer apods a apresentagao da defesa pela
operadora de plano de saude.
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Razoes de decidir

O magistrado esta impedido de fundamentar sua decisao
exclusivamente na prescrigao, no relatério ou no laudo
médico apresentados pela parte autora. O magistrado nao
pode adotar como razdes Unicas decisdrias a prescrigao
médica, devendo considerar todos os requisitos previstos
nas teses vinculantes da ADI 7.265.

6

Oficiar no caso de deferimento

Em caso de deferimento judicial do pedido, o Juizo
devera expedir oficio a ANS para avaliar a possibilidade de
inclusao do tratamento no rol de coberturas obrigatdrias.
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