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STJ delimita cobertura de canabidiol para uso
domiciliar por planos de saude

01/07/2025
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A judicializacéo da salde suplementar no Brasil tem gerado debates
sobre os limites contratuais e legais da cobertura, especialmente de
medicamentos de uso domiciliar, como os a base de canabidiol. A
controvérsia se intensifica diante de farmacos que ndo constam no rol da
AgénciaNaciona de Salide Suplementar e ndo possuem registro
sanitario, cujaimportacdo € autorizada excepcional mente pela Anvisa.
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Para compreender os limites |egais a cobertura, é essencial analisar o
contetido do § 13 do artigo 10 da Lel n°®9.656/1998, introduzido pela Lei
Nn° 14.454/2022.

O Superior Tribunal de Justica, no Teman® 990 (REsp n° 1.726.563/SP),
reconheceu a licitude da recusa de custeio de medicamentos ndo
registrados pela Anvisa. Em hipéteses envolvendo produtos a base de
canabidiol, contudo, a corte tem promovido o distinguishing,
considerando que a autorizagao excepcional daimportacdo revela analise
técnica da seguranca e eficécia do produto, ainda que ndo substitua o registro (REsp 2.193.073/SP, relator: ministro Villas
Boas Cueva).

Apesar desse abrandamento jurisprudencial em casos especificos, o STJ tem reforcado que medicamentos a base de
canabidiol, quando prescritos para uso domiciliar, estao sujeitos as exclusdes legais de cobertura, salvo se enquadrados
nas hipoteses do artigo 10, § 13, da Lei n° 9.656/1998.

Com efeito, 0 8 13, incluido pelaLei n° 14.454/2022, estabel ece que procedimentos ou tratamentos forado rol da ANS
devem ser autorizados quando houver comprovagado de eficacia com base em evidéncia cientifica ou recomendacdo de
Orgaos técnicos. No entanto, a norma ndo revoga as hipoteses de exclusdo previstas no caput do artigo 10, especialmente a
doinciso VI, que exclui o fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar.

E é nesse sentido que vem se firmando ajurisprudénciado STJ, ao reforgar os limites legais e contratuai s da cobertura
assistencial, destacando que aregrado artigo 10, 8§ 13, daLei 9.656/1998, introduzido pelaLei n° 14.454/2022, ndo
revoga as exclusdes previstas no caput do mesmo artigo, sem autorizar seu afastamento automatico.

Essadiretriz, que ja constava em precedentes da 32 Turmado STJ, foi reafirmada no recente julgamento unanime dos
Recursos Especiais 2.181.464/RJ, 2.182.344/RJ e 2.200.785/SP, todos de relatoria da Ministra Nancy Andrighi,
ressaltando aimportancia de interpretacéo sistemética que preserve a segurancajuridicae o equilibrio atuarial do setor:

“ A mesma lei ndo pode excluir da operadora uma obrigacdo (art. 10, VI) e, depois, impd-la o seu cumprimento
(art. 10, § 13). Voltando a Carlos Maximiliano, essas duas regras devem ser interpretadas como “ partes de um so
todo, destinadas a complementarem-se mutuamente” (obra citada, p. 111).

Dessa forma, salvo nas hipdteses estabelecidas na lel, no contrato ou em norma regulamentar, ndo pode a
operadora ser obrigada a cobertura de medicamento de uso domiciliar, ainda que preenchidos os requisitos do §
13 do art. 10 da Lei 9.656/1998.

Alias, ndo fosse assim, estariam as operadoras obrigadas a prestar assisténcia farmacol égica a um significativo
numer o de beneficiarios, portadores de doencas cronicas, para cujo tratamento ha, no mercado, medicamentos de
uso domiciliar de comprovada eficacia, nos moldes do que exige oinciso | do § 13 do art. 10 da Lel 9.656/1998.
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Assim, conclui-se que, exceto nas hipoteses expressamente previstas na lei, contrato ou regulamentacéo, as
operadoras de planos de satde ndo estao obrigadas a fornecer medicamentos para uso domiciliar, ainda que sgjam
atendidos os requisitos do 8 13 do art. 10 da Lel 9.656/1998.” (REsp 2.171.743/MG)

Essaleitura sistematica, portanto, impde o reconhecimento de que anorma do § 13 ndo tem o cond&o de revogar, por via
reflexa, as exclusbes expressamente previstas no artigo 10 da Lei n® 9.656/1998, inclusive aqueles para uso domiciliar,
como previsto no inciso 1V, excepcionando apenas os antineoplasicos orais e correl acionados; os medicamentos
administrados em regime de medicacdo assistida (home care); e, aqueles incluidos no rol da ANS com previsao especifica
para uso domiciliar.

Essa delimitacéo foi reiterada em precedentes como o0 REsp
2.193.073/SP, confirmando que medicamentos prescritos para uso fora
de ambiente hospitalar, ainda que eficazes, ndo impdem obrigacdo de
custeio as operadoras se hdo se enquadrarem nas excegdes previstas em
lel.

O STJtambém estabel eceu uma disting&o crucia entre o tratamento
domiciliar simples — caracterizado pela automedicac&o do paciente — e
0 home care, este compreendido como umainternac&o domiciliar
supervisionada, que serve como substituicéo a hospitalar.

Essadistingdo é crucial para definir a natureza juridica da obrigacéo de
cobertura. Quando o paciente estd em regime de home care, o tratamento
€ equiparado ainternacéo hospitalar, tornando-se, assim, de cobertura
obrigatoria, desde que sejam observados os requisitos legais e sanitarios
pertinentes.

@ 0 ~
Esse entendimento é reforcado por julgados que tratam da distingdo entre o I n I a 0
medicagdo assistida e uso doméstico autoadministrado. Um marco

relevante foi o julgamento do Agint no REsp 1.873.491/RJ, no qual o
ministro Villas Bas Cueva exp0s.

“ A medicacdo intravenosa ou injetavel que necessite de supervisao direta de profissional habilitado em salide ndo
€ considerada como tratamento domiciliar (€ de uso ambulatorial ou espécie de medicacéo assistida).”

Essadiretriz jurisprudencial esclarece que, na situagéo de home care, concedida em substituicdo a internacdo hospitalar, a
medicacdo prescrita deve ser coberta pelo plano de salide, mesmo que seja uma solugdo oral. 1sso porque o cenario ndo
configuramero “uso domiciliar”, mas sim substitui¢céo ao ambiente hospitalar, onde o fa&rmaco seria, de qualquer forma,
custeado como medicagéo assistida.

A distincéo técnica entre automedicacdo e internacéo domiciliar evitaajudicializacdo de pleitos que, embora sensivels,
nao encontram respaldo contratual nem fundamento clinico assistido.

O STJreafirmou esse entendimento no julgamento do ARESp 2.494.054/SP, ao declarar que “ A medicacao intravenosa
ou injetavel que necessite de supervisdo direta de profissional habilitado em satde néo é considerada como tratamento
domiciliar, mas sim de uso ambulatorial ou espécie de medicagéo assistida” .

Essa classificagdo permanece valida mesmo quando o medicamento € administrado no domicilio, desde que sua aplicacéo
exijaa presenca de um profissional técnico. Nesses casos, 0 que define o regime do tratamento € a natureza da
administracéo — sua complexidade e a necessidade de supervisdo — e ndo apenas o local fisico.

Ainda que preenchidos os requisitos do 8 13 do artigo 10, a auséncia de supervisdo técnica afasta a possibilidade de

enguadramento como medicacdo assistida, mantendo a aplicacdo da exclusdo prevista no caput e afasta a exclusao
previstano inciso VI do mesmo dispositivo para o “tratamento domiciliar”.
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Em sintese, ajurisprudéncia tem consistentemente adotado um critério funcional: quando a administragdo de um
medicamento demanda atuac&o técnica ou monitoramento profissional continuo, mesmo gque ocorra no ambiente
doméstico, o tratamento transcende a categoria de “uso domiciliar”.

Esse entendimento é vital para evitar riscos & seguranca do paciente e para garantir a coeréncia e a seguranca juridica com
alegislacao vigente, protegendo a sustentabilidade e a previsibilidade das coberturas dos planos de salide.

Obrigatoriedade

A ANS, por suavez, possui uma posi¢ao clara e reiterada quanto a delimitac&o das coberturas obrigatérias pelos planos de
sallde, especialmente no que se refere a assisténcia domiciliar e ao fornecimento de medicamentos, no sentido de que a

Lei n°9.656/1998 ndo inclui a assisténcia a salide no ambiente domiciliar entre as coberturas obrigatérias, excetuando-se
apenas o fornecimento de bolsas de colostomia, ileostomia, urostomia, sonda vesical de demora e coletor de urina com
conector, conforme o artigo 10-B.

O fornecimento de medicamentos domiciliares é obrigatorio apenas nos casos expressos. antineoplasicos orais, medicacdo
assistida (home care) ou itens do Rol da ANS. No home care, equiparado a internagéo, o custeio é devido se observadas
asindicagbes da Anvisa e dabula, conforme o artigo 12 da Lei n° 9.656/1998.

A ANS, no Parecer Técnico n° 40/2024 (2/9/2024), reafirmou que ndo ha obrigatoriedade de cobertura por planos de
sallde para medicamentos a base de cannabis usados fora de ambiente assistido. O parecer, que substitui o de 2022,
consideraa RN n° 465/2021 e a RDC n° 660/2022, da Anvisa. Conforme o artigo 10, VI, daLei n® 9.656/1998,
medicamentos domiciliares ndo séo de cobertura obrigatdria, exceto antineoplasicos orais e adjuvantes oncol gicos
expressamente previstos no rol. A ANS distingue entre: (1) produtos com registro sanitario, que podem ser cobertos em
hospital ou home care se contratual mente previstos; e (2) produtos sem registro, apenas com autorizacdo de importacao,
que ndo tém cobertura obrigatdria, mesmo sob internagao.

O parecer € categdrico ao declarar que: “ Produtos autorizados exclusivamente para importacao excepcional pela Anvisa
nado integram a lista de coberturas obrigatérias do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide, mesmo quando utilizados
em regime de internagéo hospitalar ou domiciliar assistido (home care), por ndo estarem devidamente registrados” .

O posicionamento da ANS decorre de andlise técnico-cientifica, com base em critérios de seguranca, eficacia e custo-
efetividade da ATS. Mesmo com registro na Anvisa, 0 uso domiciliar sem supervisao ndo gera cobertura obrigatoria. A
inclusdo no rol exige avaliacdo criteriosa, sustentada em evidéncia e impacto setorial.

Por fim, o parecer reconhece que as operadoras podem, de forma opcional e ampliada, oferecer a coberturadetais
medicamentos. Contudo, essa oferta voluntéria ndo altera o regime juridico da cobertura minima obrigatéria prevista na
lel e naregulac&o setorial.

Este parecer técnico da ANS reforca umalleitura sistemética que indicaque o 8 13 do artigo 10 da Lei n° 9.656/1998 n&o
revoga ou invalida as hip6teses de exclusdo do caput, especialmente no que diz respeito atratamentos domiciliares ndo
supervisionados ou a produtos sem registro sanitario definitivo.

Desse modo, aleitura sistematica da legislacéo e dadiretriz técnicada ANS reforcaque o § 13 da Lei n° 9.656/1998 néo
revoga, restringe ou amplia as hipoteses de exclusao previamente definidas no caput do artigo 10, devendo ser aplicado
com cautela e dentro dos limites regul atérios.

Principio da precaucao

Para além da técnica normativa e da jurisprudéncia consolidada, o debate sobre a obrigatoriedade de custeio de
medicamentos a base de canabidiol — especialmente aguel es sem registro sanitério ou fora do rol da ANS — exige uma
leitura que também considere fundamentos constitucionais. Entre eles, destaca-se 0 principio da precaugdo, que oferece
base normativa relevante para orientar ainterpretagdo das normas no ambito da salide suplementar.

De origem ambiental e ja aplicado no campo sanitario, o principio da precaucéo estabel ece que, na auséncia de certeza
cientifica sobre a seguranca de um produto ou conduta, deve-se adotar a op¢éo mais protetiva para a coletividade. No
direito da salde, isso se traduz na necessidade de deferéncia a critérios técnicos regulatérios, como os daAnvisa e da
ANS, sobretudo quando estdo em jogo medicamentos com uso aindaincipiente ou de risco potencial ndo totalmente
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conhecido.

A jurisprudéncia do STJ ainha-se auma leitura precaucional do direito & salide, como no Tema 6 do STF: ‘E licitaa
recusa do Estado em fornecer medicamento experimental ou sem registro na Anvisa, salvo se comprovadas, de forma
fundamentada, aineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS e a existéncia de pedido de registro no Brasil.

Ainda que o Tema 6 tenha sido fixado no &mbito do SUS, suaratio decidendi é plenamente compativel com o setor
suplementar, pois ambas as esferas dependem da atuacdo técnica das agéncias reguladoras e da seguranca cientifica das
terapias.

No ambito da salide suplementar, o principio da precaucéo fortalece o papel das agéncias técnicas na definicdo de
coberturas obrigatérias, evitando que decisdes judiciais ampliem o escopo contratual e assistencial sem respaldo cientifico
ou regulatério consolidado. Permite-se, assim, equilibrar a protegdo do beneficiério individual com a preservacéo do
modelo assistencial coletivo e da sustentabilidade do sistema.

Fernando Aith e Dirce Guilhem (2019) defendem que o principio da precaucéo deve orientar decisdes judiciais e
regulatérias em salide, para evitar ajudicializacdo de terapias sem eficacia comprovada e proteger o0 paciente e 0 sistema
de riscos terapéuticos e econdémicos.

A negativa de cobertura de medicamentos a base de canabidiol, nos casos em que ndo haregistro sanitario e o uso se da
fora de ambiente assistido, encontra respaldo técnico, normativo e jurisprudencial, sendo compativel com os limites legais
da salide suplementar. Longe de significar umalimitac&o arbitréria ao direito a salide, trata-se de uma aplicacdo coerente
dos critérios de legalidade, racionalidade assistencial e seguranca regulatoria.

Nesse contexto, é digno de destaque o papel do STJ, que tem construido uma jurisprudéncia consistente, técnica e sensivel
a complexidade que envolve o equilibrio entre inovacao terapéutica, regulacdo sanitaria e contratos privados de salde. Ao
adotar uma leitura sistemética do artigo 10 da Lei n° 9.656/1998, o STJ confere previsibilidade as relacbes assistenciais e
contribui para a estabilidade do setor, respeitando os limites das obrigaces contratuais sem desproteger os beneficiérios.

Essa compreensdo também encontra amparo em doutrina contemporanea. Daniel Wang alerta que decisdes judiciais sem
critérios técnicos podem comprometer a justica distributiva e os objetivos do direito a salde. Gisele Citadin destaca que o
Judiciério deve dialogar com aregulagdo e reconhecer a ANS como instancia técnica legitima para definir coberturas
obrigatérias.

Consideractesfinais

Ao privilegiar critérios como o registro sanitario, a supervisdo profissiona e ainclusdo no rol da ANS, aregulacéo
assegura o funcionamento ordenado do sistema suplementar e protege diretamente o beneficiario. Essadiretriz garante
gue apenas terapias com respaldo em evidéncia cientifica e seguranca clinica tenham cobertura obrigatéria, afastando
solugdes sem eficacia comprovada ou sem parametros regul atérios minimos.

A consolidacdo desse entendimento — que articula o principio da precaucéo, alegalidade contratual e aracionalidade
técnica— representa um avancgo relevante nainterpretacéo do direito a salide em sua dimensdo coletiva e sustentavel.

Com isso, promove-se maior seguranca juridica nas relagdes assistenciais e reforga-se que decisdes sobre cobertura sigam
critérios técnicos consistentes e alinhados a regulagdo vigente.

Fonte: https.//conjur.jumps.com.br/2025-j ul-01/stj-delimita-cobertura-de-canabidi ol -para-uso-domiciliar-por-planos-de-saude/
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