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Administracado publica comanda o SUS edita asregras
da saude privada

* Reportagem publicada no Anuério da Justica Sadde Suplementar 2026. A versdo impressa esta a venda na Livraria
Condur (clique aqui). Acesse a versao digital pelo site do Anuario da Justica (anuario.conjur.com.br).

A regulacdo da saide no Brasil € marcada por uma atuagdo articulada S A U D E
entre diferentes érgdos que abrangem tanto o sistema publico quanto o
privado. O Ministério da Salide tem um papel central naformulaczo de o SUPLEMENTAR

politicas publicas e coordenagio do Sistema Unico de Satide, o SUS, que ——
foi criado pela Constituicéo Federal de 1988 para garantir 0 acesso
integral e gratuito dos servicos de salide para a popul agéo.

Na satde publica, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS (Conitec), vinculada ao Ministério da Salde, desempenha um
papel estratégico ao avaliar aincorporacdo, exclusdo ou ateracdo de
tecnologias em salide, como medicamentos, procedimentos e protocol 0s

clinicos.
Justica age para encontrar
Héa ainda o Departamento de Gestéo das Demandas em Judicializacéo na . ';E"::::g:::::i:::;:‘ q
Salide, setor da pasta responsavel por gerenciar as demandas judiciais privado de saiide
individuais que determinam a Uni&o a aquisicdo de medicamentos, iy
insumos, materiais medico-hospitalares e a contratagéo de servicos ; s <
voltados aos usuérios do SUS. Em 2024, o governo gastou R$ 8,1 e s vecabesoanmgs
bilhdes em medicamentos. Destes, R$ 1,6 bilhdo atendeu a decisdes
j udiciais. Capa do Anudrio da Justica Saide Suplementar 2026

Na salde privada, a Agéncia Nacional de Salde (ANS) é responsavel

por estabelecer normas, autorizar medicamentos, tecnologias e fiscalizar as operadoras de planos de salide a definir
coberturas minimas de tratamento, o conhecido rol da ANS. Outro 6rgéo que tem papel fundamenta na regulagéo da
salde é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que atua no controle sanitario de medicamentos e insumos,
garantindo seguranca e qualidade.

Embora a atuacdo da Conitec sgja voltada para o SUS, suas decisdes tém impacto direto na salide suplementar. Um
exemplo disso é aincorporacéo de uma nova tecnologiano rol da ANS. Conforme determina o paragrafo 10, do artigo 10,
daLei dos Planos de Salde (Lei 9.656/1998), as tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Conitec, cuja
decisdo de incorporacéo ao SUS jatenha sido publicada, seréo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Satide
Suplementar no prazo de até 60 dias.

ORGAOS DE REGULAGAO DA SAUDE

A regulacéo por meio desses Grgaos técnicos, no entanto, sofre
influéncia direta d(_) Poder Judiciario, especial mente em relacdo a novos @ Ministério 755, conirec (SO Anvisa |
tratamentos e medicamentos, que acabam por abrir lacunas NOS CONratoS ¢, v tossocnolde Regul nomatis e fsalzs [ NN

avaliagdo e regulacdo de 0 mercado de planos de produtos e servicos.

assinados com pl anos de satide. O estudo Judicial IZa;af) na Satide i :‘:;;Z::Iae:ﬁ::rdfirmular tecnologiasem saideno  CTIIT LRI que envoliam rscod

. ;o . . | normatizar, iscalizar, Brasil, atuando como um competéncias incluem saiide publica, como |

Suplementar: Desafios Regulatorios e Caminhos paraa Sustentabilidade e sl BRI T o |

no Setor até 2035, do Instituto de Estudos de Salide Suplementar (IESS), oot fuosnedamns K sommini e |

. . .. . ~ . - 1 deinsumos e produtos, produtos e procedimentos  [LELITEINITIEELER qualidade e seguranga. g
explica que “ajudicializacdo decorre de umainteragéo complexaentre e, S EEEEH

agentes gque atuam sob incentivos distintos e, por vezes, n&o totalmente { romas s acionas  disties toraputs.

f para acesso a servicos.

alinhados, em um ambiente com lacunas regulatérias’. S R ’

“A industria farmacéutica e de dispositivos médicos combina a producéo

de inovacBes relevantes com estratégias de acesso que, em alguns contextos, incluem apoio a organizacfes de pacientes e
iniciativas de informac&o. A literatura relata situagdes em gque a busca por acesso se da paralelamente aos processos
regulatorios tradicionais. Ao mesmo tempo, ha casos em que tecnol ogias com boa evidéncia clinica aguardam
incorporagdo por questdes de custo-efetividade e priorizacdo, o que gjuda a explicar parte das tensdes’, diz o estudo.
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Como forma de tentar reduzir essa judicializacgo, algumas medidas ja foram tomadas no &mbito da ANS. Umadelasfoi a
publicacéo da Resolucdo Normativa 623/2024, que estabel ece pardmetros mais claros de transparéncia e fundamentacéo
técnica nas deci sdes administrativas das operadoras. “A norma exige comunicagdes individualizadas, linguagem acessivel
e aindicagdo expressa dos dispositivos contratuais e normativos aplicaveis, além de reforcar o dever de registro e
monitoramento dessas ocorréncias pela propria ANS. Tais medidas buscam aprimorar a confianga e reduzir a
judicializag&o decorrente de falhas de comunicac&o, promovendo maior previsibilidade e didlogo entre operadoras,
beneficiarios e 0 6rgado regulador”, diz o estudo do IESS.

A demorada ANS para definir o rol de procedimentos de cobertura minima obrigatoria contribui também para os
conflitosjudiciais. E aforma encontrada para enfrentar essa dificuldade foi a exigéncia de atualizacéo continua e
deliberacdes periodicas, além da definicéo de critérios técnicos mais previsiveis, previstos naLei 14.307/2022, que
atualizou a Lei dos Planos de Salde, e na Resolugéo ANS 539/2022. Segundo o |ESS, “amodernizagdo reduziu o hiato
entre inovagdo e cobertura, embora persistam desafios de capacidade e coordenacdo entre ANS, Conitec e 0 setor
suplementar”.

No ambito extrajudicial, um exemplo bem-sucedido de resolucdo de conflitos e importante instrumento de regulacdo da
salide suplementar € a Notificacdo de Intermediacéo Preliminar (NIP) da ANS. Quando ha um problema com a operadora,
0 paciente pode registrar uma reclamacdo na ANS antes de recorrer ao Judiciario. A agéncia, por suavez, notificaa
operadora, que tem um prazo para apresentar resposta ou solucionar o problema.

De acordo com o levantamento do IESS, a NIP resolve mais de 90% das reclamagdes. “ O sucesso ndo € acidental — ha
efeito reputacional, 0 mecanismo € acessivel, e hé prazos definidos. No entanto, a NI P apresenta melhor desempenho em
guestdes abjetivas e enfrenta desafios em demandas complexas envolvendo tratamentos fora do rol.”

Deciséo recente do Supremo Tribunal Federal também deve gerar impacto najudiciaizagdo da salide suplementar. Na
ADI 7.265, a corte definiu cinco critérios técnicos para que os planos de salide autorizem tratamentos que ndo estéo
previstos no rol da ANS. O entendimento da corte reforca que o juiz deve considerar pareceres técnicos e fundamentar
suas decisdes em evidéncias, mas mantém a autonomiajudicial.

Uma ponte entre o conhecimento técnico-cientifico e as decisdes judiciais foi criada pelo Conselho Nacional de Justica: 0
Nucleo de Apoio Técnico do Judiciério (NatJus), que representou importante avango. Criado pela Resolugdo CNJ
238/2016, € formado por equipe multidisciplinar, com o papel de elaborar nota técnica fundamentada em evidéncias
cientificas, avaliando a eficécia do tratamento, registro na Anvisa, aternativas disponiveis no SUS e adegquacéo da
indicacdo para o caso clinico especifico. O parecer solicitado pelo juiz serve para embasar a decisdo e pode ser aplicado
em todos os casos semelhantes. Ha a plataforma nacional e nucleos estaduais.
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