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Resumo: O contexto deste artigo ¢ analisar as controvérsias juridicas e sanitarias envolvendo o
fornedmento do medicamento Mavendad (Cladribina) para o tratamento da Esderose Multipla
remitente-recorrente altamente ativa, espedalmente no condizente ao Sistema Unico de Saide (SUS) e
dos planos de saide no Brasil. O problema que norteia a pesquisa é entender como o direito a saude
vem sendo aplicado diante das controvérsias sobre o fornedmento do Mavendad. Apesar da aprovagio
pela Anvisa e incorporagio ao SUS. O objetivo geral da pesquisa é compreender os fundamentos
juridicos e sanitarios que sustentam o fornedmento da Cladribina no Brasil. Utilizando como método
a analise doaumental e jurisprudendal, o estudo toma como referénda a dedsdo do Superior Tribunal
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de Justiga (Tutela Antedpada Antecedente n® 359 — PR), que reafirma o direito ao acesso ao tratamento
presarito, mesmo diante da alegagio de ausénda do farmaco no rol da ANS. Os resultados apontam
para a cescente judidalizacio da saude e a relevinda das recentes alteragdes legislativas e normativas
que ampliam a cobertura assistendal. Com conclusido de que a incorporacio da Cladribina ao SUS e
sua consequente obrigacdio de cbertura pelos planos privados representa um avaneo na efetivagio do
direito a saude, exigindo uma interptetagio mais dindmica e protetiva por parte do Judidario.

Palavras-chave: Esclerose Multipla; Mavenclad; Judicializacao da Satde; Rol da ANS;
SUS.

Resumen: L/ contexto de este articulo es analizar las controversias legales y sanitarias en torno al suministro de
Mavenclad (Cladribina) para el tratamiento de la esclerosis miiltiple remitente-recurrentealtamente activa, particularmente
en el Sistema Unico de Salud (SUS) y los planes de seguro médico. 1a investigacion se centraen comprender como se ha
aplicado el derecho a la salud ante las controversias en torno al suministro de Mavenclad, a pesar de su aprobacion por
Anvisa (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria) y su incorporacion al SUS (Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria). El oljetivo general de la investigacion es comprender los fundamentos legales y sanitarios que sustentan el
suministro de cladyibina en Brasil. Utilizando el andlisis documentaly jurisprudencial como método, el estudio toma como
referencia la decision del Tribunal Superior de Justicia (Antecedente de Medida Preliminar n.” 359 — PR), que reafirma
el derecho a acceder al tratamiento prescrito, incluso ante la supnesta ansencia del medicamento en la lista de la ANS.
Los resuitados apuntan a la creciente judicializacion de la atencidn médica y a la relevancia de los recientes cambios
legislativos y regulatorios que amplian la cobertura sanitaria. La conclusion es que la incorporacion de la cladribina al
SUS (Sistema Unico de Salud) y su consecuente cobertura obligatoriapor parte de los planes privados representa un avance
en la realizacion del derecho a la atencion médica, lo que requiere nuna interpretacion mds dindmica y protectorapor parte
del poder judicial.

Palabras clave: Esclerosis Miiltiple; Mavenclad; Judicializacion de la Salnd; Listado de la ANS; SUS.

Abstract: The context of this article is to analyze the legal and health controversies surrounding the supply of Mavenclad
(Cladribine) for the treatment of highly active relapsing-remitting multiple sclerosis, particularly within the Bragilian
Unified Health System (SUS) and health insurance plans. The research focuses on understanding how the right to health
has been applied in light of the controversies surrounding the supply of Mavenclad, despite its approval by Anvisa
(Brazilian Health Regulatory Agency) and incorporation into the SUS (Brazilian Health Regulatory Agency). The
overall objective of the research is to understand the legal and health foundations that support the supply of cladribine in
Brazil. Using documentary and case law analysis as a method, the study takes as its reference the decision of the Superior
Contt of Justice (Antecedente Preliminary Injunction No. 359 — PR), which reaffirms the right to access prescribed
treatment, even in the face of the alleged absence of the drug from the ANS list. The results point to the growing
Judicialization of healthcare and the relevance of recent legislative and regulatory changes that expand healtheare coverage.
The conclusion is that the incorporation of cladribine into the S US (Unified Health System) andits consequent mandatory
coverage by private plans represents progress in the realization of the right to healthcare, requiring a more dynamic and
protective interpretation by the judiciary.

Keywords: Multiple Sclerosis; Mavenclad; Health Judicialization; ANS List; SUS.

Sommario: I/ contesto di questo articolo é quello di analizzare le controversie legali e sanitarie che circondano la forniturna
di Mavenclad (cladribina) per il trattamento della sclerosi multipla recidivante-remittente ad alta attivita, in particolare
all'interno del Sistema Sanitario Unificato brasiliano (SUS) e dei piani assicurativi sanitari. La ricerca si concentra sulla
comprensione di come il diritto alla salute sia stato applicato alla luce delle controversie che circondano la fornitura di
Mavenclad, nonostante lasua approvazione da parte dell' Anvisa (Agenzia Brasiliana di Regolamentazione Sanitaria) e
lincorporazione nel SUS (Agenzia Brasiliana di Regolamentazione Sanitaria). 1.obiettivo generale della ricerca ¢
comprendere i fondamenti legali e sanitari che supportano la fornitura di cladribina in Brasile. Utilizzando come metodo
l'analisi documentale e ginrisprudenziale, lo studio prende come riferimento la decisione della Corte S uperiore di Ginstizia
(Inginngione Preliminare Antecedente n. 359 — PR), che riafferma il diritto di accesso al trattamento prescritto, anche a
Sfronte della presunta assenza del farmaco dall'elenco ANS. 1 risultati evidenziano la crescente gindiziarizzazione
dell assistenza sanitaria e la rilevanza delle recenti modifiche legislative e normative che ampliano la copertura sanitaria.
La conclusione ¢ che l'integrazione della cladribina nel SUS' (Sistema Sanitario Unificato) e la consegnente copertura
obbligatoria da parte dei piani sanitari privati rappresentano un progresso nella realizzazione del diritto all assistenza
sanitaria, che richiede un'interpretazione pin dinamica e tutelante da parte della magistratura.

Parole chiave: Sclerosi Multipla; Mavenclad; Ginridicizzazione della Salute; Elenco ANS; SUS.

RBDC 25, jan./dez. 2025 - ISSN 1983-2303 (eletrénica)

-241 -



MAVENCIAD (CLADRIBINA) - ESCLEROSE MULTIPLA FARIAS, SOUZA & LAMY

Introdugao

A obtencio de medicamentos de alto custo por meio do Sistema Unico de Saide (SUS) e
das operadoras de planos de saiude tem figurado como um dos fatores que contribuem para a
judicializaciao da saude no Brasil. Um dos casos mais recentes envolve a polémica em torno da
inclusao e fornecimento do farmaco Mavenclad (Cladribina), prescrito para o manejo clinico da
Esclerose Multipla remitente-recorrente altamente ativa.

A recusa das operadoras de saude em custear a Cladribina, sob o argumento de que o
medicamento nao integra o Rol de Procedimentos da ANS e por ser administrado em ambiente
domiciliar, tem gerado importantes debates juridicos, especialmente apds sua incorporacao ao SUS
pela Portaria SECTICS/MS n° 62/2023 (Brasil, 2023).

A prépria Conitec, ao recomendar a incorpora¢io do Mavenclad, destacou que sua
utilizagao deve ser restrita a casos em que haja falha terapéutica ou contraindicagao ao
Natalizumabe, medicamento ja incorporado ao rol da ANS e considerado de primeira linha para o
tratamento da esclerose multipla remitente recorrente. Esse reconhecimento da existéncia de
alternativa terapcutica eficaz ¢ frequentemente utilizado pelas operadoras de saude como
argumento para negar a cobertura da Cladribina.

Além disso, é relevante observar que o custo do tratamento com Cladribina é elevado, mas
concentrado em ciclos anuais ou bienais. De acordo com dados apresentados pela Comissio
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec, 2023), o valor médio da caixa de
Mavenclad gira em torno de R$ 36.000,00, sendo necessarias multiplas caixas por ciclo de
tratamento, o que pode ultrapassar R$ 300.000,00 no ciclo completo. Ja o Natalizumabe, terapia
injetavel mensal, possui custo unitario inferior, mas continuo e por tempo indeterminado, o que
pode gerar despesa global semelhante ou até superior a Cladribina quando considerado o horizonte
de longo prazo. Essa comparag¢ao revela que, do ponto de vista economico, o argumento de “alto
custo” isolado nao justifica a recusa da cobertura pela operadora, sobretudo diante da equivaléncia
de investimento entre os farmacos em diferentes perspectivas temporais.

Contudo, tal incorpora¢ao foi recomendada pela Conitec de forma restrita, sendo
autorizada apenas para pacientes com esclerose multipla remitente recorrente que apresentem
contraindicagdo ou falha terapéutica ao uso do Natalizumabe. Isso demonstra que, embora
reconhecido pelo SUS, o Mavenclad ainda nao ¢ considerado primeira linha de tratamento, o que
repercute diretamente nas discussoes sobre a obrigatoriedade de cobertura pelos planos de saude.

O presente artigo tem como objeto de estudo a disponibilizacdio do medicamento
Mavenclad (Cladribina) no contexto terapéutico da Esclerose Multipla no Brasil. Busca-se examinar
os aspectos juridicos e sanitarios relacionados a sua prescri¢ao, incorporagao e obrigatoriedade de
cobertura pelo SUS e pelas operadoras de planos de satde. O problema central que se impoe ¢é:
qual o entendimento juridico atual sobre o dever de fornecimento da Cladribina pelos entes
publicos e privados, a luz da recente normatizagao e da jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justica.

O objetivo geral da pesquisa é compreender os fundamentos legais que sustentam o
fornecimento do referido medicamento no Brasil. Como objetivos especificos, busca-se: (i)
examinar o contexto sanitario e normativo que levou a incorporagao da Cladribina ao SUS (Brasil,
2023; Conitec, 2023); (ii) analisar as decisdes judiciais, com destaque para o julgado do STJ na
Tutela Antecipada Antecedente n® 359 — PR (ST]J, 2024); e (iii) discutir a repercussao da Lei n°
14.454 /2022 sobre a taxatividade do rol da ANS (Brasil, 2022).
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A relevancia do estudo se justifica pela necessidade de compreender os limites e as
possibilidades do direito a saide em um cenario de constantes avangos tecnologicos, tensoes entre
normas contratuais e principios constitucionais, e desafios na gestao publica e privada da assisténcia
farmaceéutica.

Metodologicamente, trata-se de uma pesquisa qualitativa, com abordagem descritiva e
exploratoria. Adota-se a analise documental como técnica principal, a partir do exame da legislacao
pertinente, de notas técnicas da Conitec (2023), de portarias do Ministério da Saide (BRASIL,
2023) e da decisao do Superior Tribunal de Justica — STJ (2024) que concedeu efeito suspensivo
ao recurso especial referente a obrigatoriedade de fornecimento da Cladribina. A analise dos
materiais se baseara em critérios de coeréncia juridica, atualidade normativa e impacto na efetivagao
do direito a saude.

1 A Esclerose Multipla e o papel terapéuticoda Cladribina

A Esclerose Multipla (EM) é uma doenca inflamatoéria cronica do sistema nervoso central,
caracterizada pela destruicio da mielina e pelo comprometimento progressivo das fungoes
neurologicas. Dentre as formas clinicas, destaca-se a Esclerose Multipla Remitente-Recorrente
(EMRR), marcada por periodos de surto e remissao. Segundo Gajofatto (2015), a escolha
terapéutica deve considerar a atividade da doenga, a resposta prévia do paciente e os riscos de cada
farmaco, de modo que medicamentos de maior eficiacia, como a Cladribina, assumem relevancia
em cenarios de alta atividade da enfermidade.

O medicamento Mavenclad® (Cladribina), aprovado pela Anvisa em 2019 (Anvisa, 2019),
surge como uma alternativa terapéutica para pacientes adultos com EMRR altamente ativa. Trata-
se de uma terapia oral de curta durag¢do e agaoimunossupressora seletiva, comeficacia comprovada
na redu¢do de surtos e na progressio da incapacidade fisica (Conitec, 2023). Diferentemente de
medicamentos como o Natalizumabe, que exigem infusdées hospitalares, a Cladribina é
administrada por via oral, o que melhora a adesio do paciente e reduz os custos operacionais do
sistema de saude.

E preciso ponderar que, embora a via oral reduza custos operacionais relacionados a
internacdes e infusGes hospitalares, analises de custo-efetividade indicam que, a longo prazo, esse
investimento pode se equilibrar ou até se mostrar vantajoso, em razao do regime terapéutico em
ciclos, da administragao oral e da reducao de custos associados a estrutura hospitalar (Conitec,
2023; Brasil, 2010; Jabase et al., 2021). Em estudo desenvolvido na Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, Finkelsztejn (2013) identificou o Natalizumabe como o medicamento mais custo-
efetivo dentre as terapias avaliadas ao longo de dez anos, reforcando que a analise economica deve
considerar o horizonte temporal e ndo apenas os custos imediatos.

De acordo com dados da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
(Conitec, 2023), cada caixa de Mavenclad®, com 6 comprimidos, pode custar aproximadamente
R$ 36.000,00, e o ciclo terapéutico completo (duas doses ao longo de dois anos) pode ultrapassar
R$ 300.000,00. Embora esse valor represente um desafio financeiro relevante para as operadoras
de planos de saude, especialmente em larga escala, analises de custo-efetividade indicam que, no
longo prazo, o regime terapéutico em ciclos, a administragao oral e a redugdao de custos com
internacdes e infusGes podem mitigar esse impacto, aproximando o investimento global ao de
terapias continuas como o Natalizumabe.

Além disso, conforme parecer técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (Conitec, 2023), a Cladribina apresenta um perfil de seguranc¢a mais favoravel
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quando comparada a outras terapias de alta eficacia, sobretudo pela menor incidéncia de efeitos
adversos graves, como a leucoencefalopatia multifocal progressiva, associada ao uso prolongado
do Natalizumabe.

2 A incorporagao da Cladribina ao SUS e o impacto regulatério

A incorporacio de novas tecnologias ao Sistema Unico de Saude segue critérios técnicos,
epidemiologicos e econémicos. No caso da Cladribina, sua inclusdo foi formalizada por meio da
Portaria SECTICS/MS n° 62/2023 (Brasil, 2023), que torna publica a decisio de ofertar o
medicamento no SUS para pacientes com EMRR altamente ativa, conforme protocolo estabelecido
pelo Ministério da Saude.

Essa medida foi precedida por analise técnica da Conitec, que reconheceu a efetividade da
Cladribina em pacientes refratarios a terapias convencionais. O relatério apontou que, embora nao
haja diferenca estatisticamente significativa em relacao a eficacia clinica comparada ao
Natalizumabe, a via oral, a menor complexidade de administragdo e a redugao de riscos adversos
conferem vantagens relevantes ao Mavenclad (Conitec, 2022).

Nesse sentido, Lima, Brito e Andrade (2019) destacam que o processo de incorporacao de
tecnologias em saude no Brasil evidencia avangos institucionais relevantes, mas ainda enfrenta
desafios de implementacdo pratica, revelando um hiato entre a decisio normativa e a efetiva
disponibiliza¢io dos medicamentos ao paciente. De forma complementar, Mendes e Costa (2020)
ressaltam que a avaliacdo de tecnologias em satde no SUS, embora fundamentada em critérios
técnico-cientificos, ainda enfrenta dificuldades para compatibilizar parametros de eficacia e custo-
efetividade com limitagdes or¢amentarias, o que compromete a sustentabilidade e a equidade do
sistema.

Importante ressaltar que, segundo o art. 25 do Decreto n® 7.646/2011 (Brasil, 2011), o
prazo maximo para que as areas técnicas do SUS implementem a oferta de uma nova tecnologia
incotporada ¢é de 180 dias. Ademais, a Lei n® 14.307/2022 (Brasil, 2022), que alterou a Lei n°
9.656/1998 (Brasil, 1998), prevé em seu art. 10, § 10 que medicamentos incorporados ao SUS com
recomendagao positiva da Conitec devem ser automaticamente incluidos no rol da ANS em até 60
dias, criando uma interface direta entre a satde publica e suplementar.

3 As negativas de cobertura e a judicializagdo da saude

Apesar dos avangos normativos, persistem negativas de cobertura por parte de operadoras
de planos de satude. Essas negativas sio frequentemente fundamentadas na alegacao de que o
medicamento nao integra o rol da ANS ou que se trata de uso domiciliar, nio previsto
contratualmente.

Todavia, o argumento de “administragao em ambiente domiciliar” deve ser analisado com
cautela e nao pode ser aplicado de forma automatica, sob pena de desvirtuar a finalidade protetiva
dalegislacao. O inciso VIdo art. 10 da Lei n° 9.656/1998 restringe-se a medicamentos que possam
ser autoadministrados pelo paciente em sua residéncia, desde que nao exijam acompanhamento
técnico especializado nem monitoramento clinico continuo. Nesse contexto, Ferraz (2009) ressalta
que a judicializacdo da saude deve ser compreendida a luz da justica distributiva, pois o atendimento
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de demandas individuais sem critérios equitativos pode acentuar desigualdades no acesso a
tratamentos de alto custo (Ferraz, 2009).

No caso da Cladribina, embora a via de administra¢do seja oral, o tratamento se enquadra
em um regime terapcutico de alta complexidade, exigindo acompanhamento médico rigoroso,
exames laboratoriais prévios e subsequentes, avaliagao periddica de parametros hematoldgicos e
vigilancia quanto a efeitos adversos imunossupressores. Essa supervisao clinica se da nao apenas
no infcio do tratamento, mas em intervalos programados ao longo de todo o ciclo terapéutico,
afastando a ideia de “uso domiciliar” no sentido juridico-contratual.

Por si 56, 0 reconhecimento judicial da obrigatoriedade de coberturanido basta para garantir
a efetividade dodireitoa saude. Em julgamento paradigmatico, o Superior Tribunal de Justica fixou
que “o Rol de Procedimentos e Eventos em Satude Suplementar é, em regra, taxativo”, admitindo
hipéteses de cobertura excepcional quando nao houver substituto terapéutico no rol, houver
comprovacao de eficacia a luz da medicina baseada em evidéncias e recomendagbes de 6rgaos
técnicos especializados (ST], EREsp 1.886.929/SP, 2022).

No tocante aos medicamentos de uso domiciliar, a Corte assentou ser “licita a exclusao |...]
salvo os antineoplasicos orais (e correlacionados), a medicacao assistida (home care) e os incluidos
no Rol da ANS” (STJ, REsp 1.692.938/SP, 2021), esclarecendo que “domiciliat, de acordo com a
lei, refere-se a ambiente que, necessariamente, contrapde-se a ambulatorial e a hospitalar” (ST,
REsp 1.883.654/SP, 2021). Conforme ressalta Ferraz (2009), a judicializagio da saide deve ser
compreendida a luz da justiga distributiva, pois o atendimento de demandas individuais sem
critérios de equidade pode gerar distor¢oes e comprometer a sustentabilidade do sistema. Assim, a
interpretacao das decisOes judiciais sobre cobertura e exclusao de medicamentos precisa considerar
nao apenas o direito individual do paciente, mas também os principios de racionalidade, equidade
e eficiéncia que norteiam o sistema de satude.

O préprio protocolo do Ministério da Saude, que fundamentou a incorporacao da
Cladribina ao Sistema Unico de Satde (SUS) pela Portaria SECTICS/MS n° 62/2023 (BRASIL,
2023), determina que a medicagao seja prescrita e acompanhada por especialistas em esclerose
multipla, com controles laboratoriais e clinicos obrigatorios antes, durante e apés o tratamento. Ou
seja, nao se trata de simples entrega de comprimidos para uso domiciliar, mas de um processo
terapéutico que exige estrutura assistencial organizada, o que aproxima esse cenario de um
tratamento ambulatorial supervisionado, e nao de um uso puramente doméstico.

De acordo com Ocké-Reis (2018),a regulacao emsaide deve articularas dimensoes clinica,
economica e social, assegurando o uso racional de tecnologias e medicamentos, sem comprometer
a eficiéncia do sistema e a seguranga dos pacientes. Essa visao refor¢a que a incorporag¢ao de novas
terapias requer acompanhamento especializado e estrutura assistencial adequada, garantindo a
efetividade terapéutica e aintegralidade do cuidado. Nesse sentido, a condigao clinica dos pacientes
com esclerose multipla remitente-recorrente altamente ativa— marcada por elevada frequéncia de
surtos e risco de rapida progressio da incapacidade — impde cuidados adicionais. Qualquer falha
na adesao, ajuste de dose ou identificacdo precoce de efeitos adversos pode resultar em danos
irreversiveis, tornando incompativel o enquadramento da Cladribina como medicacdao de uso
domiciliar.

Nesse contexto, aplicar o rétulo de “uso domiciliar” para justificar a negativa de cobertura
contraria nao apenas o espirito da Lei n® 14.307 /2022 ¢ 0 {10 do art. 10 da Lei n°9.656/1998, mas
também os principios constitucionais da integralidade, da universalidade e da dignidade da pessoa
humana, além de desconsiderar a l6gica da prote¢do a saude prevista no art. 196 da Constituicao
Federal (Brasil, 1988; Brasil, 1998; Brasil, 2022).
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Além disso,a Portaria SECTICS /MS n° 62/2023 incorporou a Cladribina ao Sistema Unico
de Saude (SUS) justamente em razao de sua relevancia terapéutica e da necessidade de controle
clinico rigoroso, demonstrando que o critério de “uso domiciliar” nao se aplica ao caso concreto.
Ao exigir consultas médicas peridédicas, exames de imagem e monitoramento laboratorial ao longo
de cada ciclo terapéutico, o protocolo do Ministério da Satude evidencia que se trata de uma
medicag¢ao de alta vigilancia médica, cuja cobertura deve ser garantida pelas operadoras de planos
de satude, aluz da Lei n®14.307/2022 ¢ do §10 do art. 10 da Lei n°9.656/1998 (Brasil, 1998; Brasi,
2022; Brasil, 2023).

O caso julgado pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) na Tutela Antecipada Antecedente
n°® 359 — PR (2024/0341155-3) é emblematico nesse cenario. A operadora de saude havia negado
o fornecimento da Cladribina a paciente diagnosticada com Esclerose Multipla Remitente-
Recorrente (EMRR), sob o argumento de que o medicamento nao constava no Rol de
Procedimentos da Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS) e possufa carater domiciliar de
uso. No entanto, o STJ deferiu efeito suspensivo ao recurso especial, restabelecendo a obriga¢ao
de fornecimento com base no direito fundamental a satde, na prescricio médica fundamentada e
na incorporacio do firmaco ao Sistema Unico de Saude (SUS) pela Portaria SECTICS/MS n°
62/2023.

Embora existam decisoes pontuais em sentido diverso, o Superior Tribunal de Justica (ST])
tem consolidado o entendimento de que os medicamentos de uso domiciliar, em regra, nio
integram a cobertura minima obrigatéria dos planos de satude, ressalvadas as excegdes legais —
como os antineoplasicos orais, os itens expressamente previstos no Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde da ANS e as hipdteses de home care ou de administragao sob supervisio médica
especializada.

Desde 2021, o Ttibunal reafirma a licitude da exclusao contratual de medicamentos de uso
domiciliar, salvo nas hipéteses expressamente previstas emlei (Brasil, 2021). No entanto, parte da
doutrina tem alertado que a aplica¢ao rigida desse critério ignora a complexidade das relagbes entre
regulacdo sanitaria, mercado e direitos fundamentais. Conforme observa Brancaglion (2024), a
controvérsia sobre o rol da ANS evidencia a necessidade de equilibrio entre a atuagao dos poderes
publicos e a protecao do cidadao, exigindo que o Judiciario interprete o sistema de satde
suplementar a luz dos principios constitucionais da dignidade humana e da efetividade do direito a
saude.

De forma convergente, Martins e Oliveira (2023) argumentam que a rigidez excessiva na
aplicagao do rol compromete a concretizagao dos direitos fundamentais e transforma um
instrumento técnico em barreira de acesso, demandando uma postura judicial de ponderagao entre
sustentabilidade econdmica e justi¢a social. Assim, o debate sobre o rol taxativo ultrapassa o plano
contratual, configurando-se como um conflito entre racionalidade econémica e prote¢ao a vida, no
qual o STJ tem buscado solug¢bes que conciliem seguranga juridica, evidéncias cientificas e equidade
assistencial.

O acérdao reafirma que a cobertura obrigatoria se limita a antineoplasicos orais, medicagao
assistida e itens previstos no rol da ANS, afastando a aplica¢dao automatica do § 13 do art. 10 da
Lein® 9.656/98 nos casos de medicamentos domiciliares nao listados. Tal posicionamento reforca
a complexidade do tema e a necessidade de maior seguranca juridica para pacientes e operadoras.

Na decisio em anilise, o relator Ministro Marco Aurélio Gastaldi Buzzi reconheceu a
presenca dos requisitos do fumus boni iuris e do periculumin mora, destacando que a recusa de
cobertura comprometeria a saude e a vida da paciente. Tal entendimento refor¢a a compreensio
de que, uma vez incorporado ao SUS, o medicamento deve ser também considerado de cobertura
obrigatdria pela saude suplementar, nos termos da legislagao vigente (Brasil, 2024).
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4 O novo paradigma: Lei n° 14.454 /2022 e a flexibilizagdo do rol da ANS

A promulgacio da Lei n® 14.454 /2022 representou um divisor de dguas na interpretacio
juridica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia Nacional de Satde Suplementar
(ANS). Até entio, prevaleciaa compreensao de que o rol possufa natureza taxativa, o que permitia
as operadoras de planos de saude recusarem a cobertura de procedimentos e terapias nao
expressamente listados. Com a nova redacao do § 13 do art. 10 da Lei n° 9.656/1998, passou a
vigorar a possibilidade de cobertura obrigatéria para tratamentos nao incluidos no rol, desde que
observados critérios técnicos e cientificos, como a existéncia de prescricao médica fundamentada,
a inexisténcia de alternativa terapéutica incorporada e a comprovac¢iao de eficacia clinica baseada
em evidéncias cientificas (Brasil, 2022).

Esse novo marco normativo sinaliza uma mudanca substancial de paradigma na regulagao
da satde suplementar. Vieira e Brito (2023) ressaltam que a alteracio legislativa consolidou uma
leitura mais flexivel do rol da ANS, ao transforma-lo em parametro técnico minimo, superavel em
situagOes clinicas excepcionais, desde que sustentadas por prescricio médica fundamentada e
evidéncias cientificas robustas. Ja Brancaglion (2024) amplia essa discussao ao apontar que a
flexibilizacdao do rol ndo se limita ao plano contratual, mas reflete uma reconfigura¢ao institucional
do sistema de saude suplementar, exigindo maior integra¢ao entre a regulacao estatal, os avangos
cientificos e a protecao efetiva dos direitos dos pacientes.

Apesar do avanco normativo, subsistem controvérsias quanto a interpretacao da lei em
casos concretos, sobretudo quando se trata de medicamentos classificados como de uso domiciliar.
Embora, em regra, esses farmacos nao integrem a cobertura obrigatéria — salvo quando
expressamente previstos, como no caso dos antineoplasicos orais — parte da literatura defende a
necessidade de uma interpretagao teleoldgica, voltada a efetividade do direito a saude.

Novaes (2020) destaca que os processos de avaliagao e incorporagao de tecnologias em
saude no Brasil devem equilibrar evidéncias, sustentabilidade e equidade; nessa linha, De Soarez et
al. (2021) enfatizam que a qualidade das decisées da Conitec exige transparéncia e blindagem a
vieses politico-institucionais, sob pena de comprometer o acesso e a justi¢a distributiva. A Lei n°
14.454 /2022 inaugura, assim, um novo paradigma regulatétio, no qual o rol da ANS deixa de atuar
como limitador absoluto e passa a ser compreendido como referéncia técnica, suscetivel de
flexibilizagao diante de evidéncias cientificas e necessidades terapéuticas comprovadas. Esse
movimento fortalece o direito do consumidor-paciente, alinha a saude suplementar aos avangos
cientificos e tecnoldgicos e impde as operadoras o dever de se adaptar a uma légica juridica que
privilegia a dignidade da pessoa humana e a efetividade das terapias.

5 Consideragdes criticas e implicagdes da pesquisa

A anilise do fornecimento da Cladribina evidencia um conflito estrutural entre
racionalidades distintas: a contratual-regulatéria da satde suplementare a garantia do direito a satide
orientada por equidade. Estudos recentes mostram que a judicializagio pode ampliar acesso em
contextos de falhas regulatdrias, mas também produzir assimetrias quando opera caso a caso, sem
coordenagao com politicas publicas (Vieira, 2023). Ao mesmo tempo, a literatura em avaliacao de
tecnologias em saude (ATS) e em implementagao aponta que decisoes baseadas em evidéncias s6
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se tornam direitos concretos quando ha governanga para incorporar e implementar as tecnologias
com transparéncia, capacidade analitica e monitoramento (Silva et al., 2024; Pinheiro et al., 2024).

No debate especifico da saiude suplementar, analises recentes destacam a tensao entre rol
taxativo e efetividade terapéutica, defendendo uma leitura que harmonize regulacao, ciéncia e
protegao do paciente (Brancaglion, 2024). Em termos distributivos, agendas contemporaneas de
equidade sugerem critérios explicitos para “o que” financiar e “para quem”, sob risco de
transformar instrumentos técnicos em barreiras de acesso (Barbeitas et al., 2023). Em sintese, os
achados deste estudo convergem com a literatura: (i) qualificar ATS/ Conitec e a implementagio
das decisoes; (ii) reduzir dependéncia do litigio via coordena¢io interinstitucional; e (iii) pautar
cobertura por valor clinico e equidade, especialmente nos medicamentos de alto custo, onde o risco
de desigualdade é maior (Physis, 2025; Vieira, 2023).

6 Desafios juridicos e sanitarios no acesso a Cladribina no Brasil

O acesso a medicamentos de alto custo representa, ha décadas, um dos principais pontos
de tensdao nas politicas publicas de satide no Brasil. Quando se trata de enfermidades cronicas e
incapacitantes, como a Esclerose Multipla, esse cenario torna-se ainda mais desafiador, exigindo a
conjugacao entre avancos cientificos, politicas regulatérias atualizadas e a efetiva protecao dos
direitos dos pacientes.

O caso do Mavenclad (Cladribina) ¢ emblematico para compreender essas dinamicas, pois
envolve nao apenas a sua recente incorporac¢ao ao Sistema Unico de Saude (SUS), mas também a
resisténcia de operadoras privadas de satde quanto ao seu fornecimento.

Apesar de a Portaria SECTICS/MS n° 62/2023 (Brasil, 2023) ter oficializado a
incorporacio da Cladribina ao Sistema Unico de Satde (SUS) para pacientes com Esclerose
Multipla remitente-recorrente altamente ativa, a efetivagao dessa medida ainda enfrenta obstaculos
estruturais, como a demora na disponibiliza¢cao do medicamento nas redes estaduais e a auséncia
de padronizagao entre os entes federativos. De acordo com Souza e Souza (2018), o processo de
incorporagao tecnolégica no SUS, embora regulado por critérios técnicos e cientificos definidos
pela Conitec, nio garante automaticamente o acesso do paciente a tecnologia incorporada,
evidenciando um descompasso entre a decisao normativa e sua implementagao pratica.

No campo da saude suplementar, as controvérsias relacionadas a cobertura de
medicamentos de alto custo permanecem evidentes. Mesmo apo6s a incorporac¢ao da Cladribina ao
Sistema Unico de Satde (SUS) e a consequente expectativa de sua inclusio no rol da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), diversas operadoras ainda negam cobertura sob o
argumento de que o rol possui carater taxativo ou de que o medicamento é de uso domiciliar.
Entretanto, estudos conduzidos pelo Conselho Nacional de Justi¢a (CNJ, 2019) revelam que a
judicializacio da saude se tornou um fendémeno recorrente tanto na esfera publica quanto na
privada, refletindo disfungoes nas relagdes entre beneficiarios e operadoras de planos de saude. A
pesquisa aponta que a litigiosidade na satde suplementar representa parcela significativa das
demandas judiciais do pais, impulsionada, em grande parte, por negativas indevidas de cobertura,
auséncia de transparéncia contratual e insuficiente regulagdo dos servigos. Nessa perspectiva, o
recurso ao Judiciario tem se consolidado como instrumento de efetivagdao do direito a sauide,
sobretudo em situa¢des em que hd prescricaio médica fundamentada e inexisténcia de alternativas
terapéuticas equivalentes. A decisdo do STJ, nesse caso, afirma que a negativa de cobertura pela
operadora contraria o direito a saide e desconsidera os avangos normativos que tornam obrigatorio
o fornecimento de medicamentos incorporados ao SUS e registrados na ANVISA. O relator,
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Ministro Marco Buzzi, argumentou que a recusa nao encontra respaldo legal, sobretudo apos a
vigéncia da Lei n° 14.307 /2022, que determina que tais tecnologias devem ser incluidas no rol da
ANS em até 60 dias apds sua incorpora¢ao ao SUS (Brasil, 2024).

Do ponto de vista juridico, o problema revela um embate entre a legalidade contratual,
usada como argumento pelas operadoras e a efetividade dos direitos fundamentais, em especial o
direito a satude, previsto no art. 6° e no art. 196 da Constitui¢ao Federal. Esse conflito normativo
exige que o Judiciario adote uma postura hermenéutica mais alinhada com a dignidade da pessoa
humana e a supremacia dos direitos sociais, conforme aponta Barroso (2013), ao afirmar que os
contratos de adesao na satde suplementar devem ser interpretados com base na funcao social e na
vulnerabilidade do consumidor-paciente.

No entanto, esse caminho traz consigo riscos. A excessiva dependéncia da via judicial pode
gerar desigualdade de acesso, favorecendo aqueles com maior capacidade de mobilizagao juridica.
Além disso, a judicializagdo pontual tende a fragmentar a politica publica de assisténcia
farmacéutica, em vez de fortalecé-la de forma sistémica. Conforme observam Chieffi ¢ Barata
(2009), a atuagdo judicial, quando desarticulada das politicas publicas de saude, pode comprometer
a equidade e a racionalidade na aloca¢ao de recursos, reforcando desigualdades e dificultando a
gestao eficiente do sistema. Assim, embora decisoes judiciais representem avangos na garantia do
direito a satude, o ideal ¢ que o acesso a Cladribina ocorra por meio de mecanismos estruturados,
com fluxos administrativos padronizados e previsibilidade regulatéria.

Do ponto de vista sanitario, a recusa em fornecer terapias orais de facil administragao, como
o Mavenclad, contraria os principios da eficiéncia e da racionalidade do sistema. O parecer da
Conitec (2022) destaca que a Cladribina, por dispensar infusdes hospitalares e reduzir a necessidade
de internagoes, é uma alternativa custo-efetiva e preferida pelos pacientes. Negarsua cobertura sob
pretextos burocraticos ou contratuais enfraquece nao apenas a efetividade do direito a saude, mas
também o desempenho dos sistemas publico e suplementar.

As controvérsias juridicas e sanitarias em torno do fornecimento da Cladribina refletem,
portanto, desafios mais amplos: a necessidade de harmonizar ciéncia, legislagao e equidade; o
compromisso dos entes publicos e privados com a efetividade das normas; e a centralidade do
paciente como sujeito de direitos, e ndo mero consumidor. Superar tais entraves requer
compromisso institucional coma vida, a dignidade e a justica sanitaria.

7 A atuagdo da CONITEC e os critérios paraincorporagiode tecnologias

A Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(Conitec), criada pela Lei n® 12.401 /2011, constitui um dos marcos institucionais mais relevantes
na consolida¢ao de politicas publicas de satde orientadas por evidéncias cientificas no Brasil.
Vinculada ao Ministério da Saude, sua principal atribuicdo é oferecer suporte técnico a
administracao publica nas decisdes relacionadas a incorporagao, exclusio ou modificacao de
tecnologias em saide, sejam medicamentos, procedimentos, equipamentos ou protocolos clinicos,
no ambito do SUS.

A atuagdo da Conitec visa garantir que as escolhas sanitarias sejam embasadas em critérios
de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade, de modo a otimizar a alocagao dos recursos
publicos e assegurar maior equidade no acesso as tecnologias de satude.

O processo de avaliacao realizado pela Conitec ¢ estruturado e multidisciplinar, envolvendo
etapas como a submissido de dossiés técnicos, analise por comités de especialistas, realizagdo de
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consultas publicas com participa¢ao da sociedade civil, e a aprecia¢ao de dados provenientes de
revisoes sistematicas da literatura cientifica, estudos farmacoeconoémicos, e impacto or¢amentario.

Esse modelo segue padroes internacionais de avalia¢do de tecnologias em saude (ATS),
como os aplicados pelo NICE no Reino Unido, conforme comparagoes feitas entre decisdes da
Conitec e NICE em doengas raras (Vicente et al., 2021), bem como no uso de procedimentos
operacionais e evidéncia cientifica similares a regras internas de ATS globais (Yuba et al., 2018).

No caso especifico da Cladribina, farmaco indicado para a abordagem terapéutica da
Esclerose Multipla remitente-recorrente altamente ativa, a Conitec realizou uma analise
aprofundada dos dados clinicos comparativos, com destaque para o Natalizumabe, que até entao
figurava entre as principais alternativas disponiveis para esse perfil de paciente. Embora ambas as
medicagoes apresentassem eficacia semelhanteno controle da doenga, o relatério técnico elaborado
pela Comissao destacou importantes vantagens da Cladribina: menor risco de eventos adversos
graves, forma de administracdao oral (que facilita a adesdo ao tratamento e reduz custos com
infusoes hospitalares), e um perfil de custo-efetividade mais favoravel ao sistema publico de satde
(Conitec, 2023).

Essa analise culminou na recomendacao favoravel a incorporacao da Cladribina, o que foi
formalizado pela Portatia SECTICS/MS n° 62/2023 (Brasil, 2023), que determina sua
disponibiliza¢ao no SUS para pacientes com EM remitente-recorrente altamente ativa, conforme
protocolo especifico do Ministério da Satude. Tal decisao foi respaldada em critérios clinicos e
sociais, como a melhoria da qualidade de vida do paciente, a redugao da carga sobre os servigos
hospitalares e o alinhamento com os principios constitucionais da universalidade, integralidade e
equidade, conforme previsto na Constitui¢ao Federalde 1988 (art. 196) e na Lei Organicada Saude
(n° 8.080/1990).

Importa ressaltar que o impacto das decisoes da Conitec transcende o ambito técnico-
administrativo e alcanga diretamente a esfera juridica, uma vez que seus pareceres tém sido
utilizados como referéncia de autoridade em decisoes judiciais sobre fornecimento de
medicamentos. No julgamento da Tutela Antecipadan®359 /PR (Brasil, 2024), o Supetior Tribunal
de Justica (STJ), ao analisar o pedido de fornecimento da Cladribina por plano de saude,
fundamentou-se no parecer da Conitec para reconhecer a legitimidade cientifica e regulatéria da
incorporagao do medicamento ao SUS e, por conseguinte, a obrigacio da operadora em
disponibiliza-lo ao paciente.

Esse movimento demonstra que a atuagao da Conitec nao se limita a regulacao sanitaria,
mas também influencia o entendimento juridico acerca do direito a satde, promovendo maior
seguranga técnica as decisdes judiciais e contribuindo para a padroniza¢ao de entendimentos entre
os poderes Executivo e Judiciario. Ao elaborar pareceres transparentes, participativos e embasados
em evidéncia cientifica, a Comissao fortalece o Estado Democratico de Direito e qualifica a politica
publica de satde como um campo técnico, ético e normativo articulado.

Ademais,a Conitec atua como uma instancia reguladora da inovagao tecnolégica em saude,
sendo responsavel por evitartanto a exclusaoinjustificada de tecnologias potencialmente benéficas
quanto a incorporagao precipitada de inovagdes sem evidéncia robusta de eficacia. Essa postura
contribui para o uso racional dos recursos publicos em um cenario de restrigoes or¢amentarias,
como apontado por Mendes e Costa (2020), e evita que pressdes comerciais ou a¢des judiciais
descoordenadas comprometam a sustentabilidade do sistema.

Dessa forma, a atuagdo da Conitec deve ser compreendida como um mecanismo
institucional essencial para o equilibrio entre o avango da medicina e a justica distributiva. Sua
legitimidade técnica e sua vinculagdo normativa conferem a politica publica de saide uma base
solida para resistir a arbitrariedades, garantindo que a incorpora¢iao de novas tecnologias esteja
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alinhada com os principios da eficiéncia, da equidade e da integralidade. O caso da Cladribina,
portanto, exemplifica a importancia de fortalecera atuagao técnica da Conitec como estratégia para
promover o acesso justo, seguro e sustentavel a medicamentos no Brasil.

8 Impactos da judicializagao na equidade do acesso ao tratamento

A judicializagio da saude é um fend6meno cada vez mais presente no Brasil, refletindo, por
um lado, a efetivacdo do principio constitucional do acesso universal a satude, e por outro, a
expressao de falhas estruturais na organizagdo e no financiamento dos servigos publicos e
suplementares. Em tese, trata-se de um recurso legitimo a disposi¢ao dos cidadaos que, diante da
omissao ou da negativa do Estado ou de planos de saude, buscam no Poder Judiciario o
reconhecimento de seus direitos. Contudo, é necessario analisar esse fendmeno sob uma ética
critica, principalmente quanto a sua repercussao na equidade do acesso aos tratamentos,
especialmente em se tratando de medicamentos de alto custo como o Mavenclad (Cladtibina).

A decisio do Supetior Tribunal de Justica na Tutela Antecipada Antecedente n® 359 /PR
exemplifica bem esse cenario. Nesse caso, o Judiciario reconheceu o direito de uma paciente a
medicag¢ao prescrita por seu médico, mesmo diante da recusa da operadora de plano de satude, que
alegava auséncia do medicamento no rol da ANS e sua administragdo domiciliar. Como destaca
Sena (2024), ajudicializacao, embora garanta o acessoimediato a medicamentos de alto custo, pode
comprometer a sustentabilidade do SUS ao deslocar recursos de politicas planejadas para atender
a decisoes judiciais individuais. Embora a decisdo represente um avango importante no
reconhecimento da prescricao médica individualizada e da prioridade ao tratamento efetivo, ela
também evidencia a dependéncia do Judiciatio como via de acesso, 0 que nao deveria ser a regra
em um sistema de satde democratico e bem estruturado.

Segundo Ferraz (2009), a judicializagdo pode, paradoxalmente, aprofundar desigualdades,
pois aqueles com maior acesso a informagao, recursos financeiros, representacao juridica
qualificada e conhecimento sobre seus direitos sao os mais beneficiados por esse mecanismo. Dessa
forma, populag¢ées vulnerabilizadas — como pessoas em situagao de pobreza, residentes em areas
rurais ou regides com baixo indice de desenvolvimento, enfrentam barreiras adicionais para
judicializar suas demandas, o que gera um efeito de "seletividade" no acesso a justi¢a sanitatia.

Nesse contexto, a equidade, que é um principio estruturante do Sistema Unico de Satde, é
tensionada. Enquanto alguns pacientes conseguem obter decisoes favoraveis para o fornecimento
de medicamentos de alto custo, muitos outros, que compartilham da mesma condicao clinica,
permanecem sem tratamento por nao terem meios de acionar o Judiciario. Como destacam Vieira
e Santos (2021), esse quadro de desigualdade juridicacompromete o ideal de universalidade e justica
social que fundamenta o SUS. Além das desigualdades de acesso, a judicializagao também impacta
a sustentabilidade do sistema publico. Decisoes judiciais isoladas, que determinam o fornecimento
imediato de medicamentos fora do or¢amento previsto, podem desorganizar a politica farmacéutica
e comprometer a alocagao racional de recursos.

Conforme salientam Chieffi e Barata (2010), a execu¢ao orgamentaria sofre interferéncias
significativas, pois os gestores passam a atender a logica de ordens judiciais em detrimento de
programas coletivos previamente planejados com base em critérios epidemiolégicos e custo-
efetividade. Poroutro lado, é necessario reconhecer que a judicializa¢do, emdiversas circunstancias,
funciona como catalisadora de mudancgas positivas. A pressio gerada por demandas judiciais
reiteradas pode levaro poder publico a revisar protocolos clinicos, agilizara incorporagao de novas
tecnologias e reformular politicas de saude.
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A prépria inclusiao da Cladribina no SUS, embora fundamentada em evidéncias cientificas
e respaldada pela atuacdao da Conitec, ocorreu em um cenario de crescente judicializagao do
medicamento. Esse contexto demonstra que a atua¢ao do Judiciario pode produzir efeitos
estruturantes, especialmente quando articulada a fundamentos técnicos e a mobiliza¢iao social
organizada. Ademais, o Poder Judiciario, ao reconhecer o direito ao fornecimento de
medicamentos com base em critérios como eficacia terapéutica, prescricao médica fundamentada
e existéncia de registro sanitario na Anvisa, contribui para consolidar uma jurisprudéncia protetiva
do direito a saude. Decisoes recentes do STJ, como as proferidas apds a entrada em vigor da Lei
n° 14.454/2022, sinalizam um movimento de alinhamento do Judiciitio com os principios
constitucionais e com a regulagao sanitaria técnica, afastando entendimentos antigos baseados na

taxatividade absoluta do rol da ANS.

No entanto, a judicializa¢do deve ser vista como mecanismo subsidiario, e nao como
instrumento primario de garantia de direitos. E papel do Estado estruturar politicas pablicas que
garantam o acesso efetivo, padronizado e igualitario as tecnologias em saude, sem que os cidadaos
precisem recorrer a acdes judiciais para fazer valer prerrogativas ja reconhecidas legal e
constitucionalmente. Dessa forma, os impactos da judicializacao na equidade do acessoa saude sao
ambiguos: enquanto possibilita, em muitos casos, a repara¢ao de injusti¢as individuais, também
pode gerar distor¢des sistémicas se for adotada de forma descoordenada e sem respaldo técnico.

No caso da Cladribina, a experiéncia demonstra que o acesso efetivo ao tratamento
depende nao apenas da atuagaojudicial, mas da articulagao entre os poderes Executivo e Judiciario,
de uma regulacio eficiente e da implementagao adequada das politicas publicas de satide. Assim, a
busca por equidade na saude exige o fortalecimento institucional do SUS, a valorizagao das
instancias técnicas como a Conitec e o compromisso dos operadores do Direito com uma
hermenéutica sensivel a realidade social e a dignidade humana. O acesso a Cladribina, nesse
contexto, representa nao apenas a aplicacao de uma nova terapia, mas o reflexo de um sistema em
disputa entre o ideal de justica social e os limites impostos por estruturas desiguais.

Conclusao

A anidlise da oferta da medicagao Mavenclad (Cladribina) para o tratamento da Esclerose
Multipla remitente-recorrente altamente ativa evidencia avangos significativos na intersegao entre
ciéncia, politica publica e direito a satde no Brasil. A incorporagao da Cladribina ao Sistema Unico
de Sadde por meio da Portaria SECTICS/MS n° 62/2023, aliada a previsio legal expressa da Lei
n°® 14.307/2022 quanto a obrigatoriedade de inclusio no rol da ANS, constitui um marco
regulatério que fortalece a protegcao dos pacientes diante de negativas infundadas por parte de

operadoras de planos de saude.

A jurisprudéncia recente, notadamente o julgado do Superior Tribunal de Justica na Tutela
Antecipada Antecedente n® 359 - PR, reafirma o papel do Poder Judiciario como garantidor do
acesso a tratamentos essenciais. A decisio reconhece que, diante da prescricaio médica
fundamentada e da incorporacao do medicamento ao SUS, nio ha justificativa legitima para a
recusa de cobertura, inclusive quando alegada a natureza de uso domiciliar.

Os resultados desta pesquisa indicam que o paradigma de uma satde suplementar guiada
por critérios exclusivamente contratuais e administrativos esta sendo gradativamente superado. A
nova legislacio e a jurisprudéncia em evolugao apontam para uma interpretag¢ao sistematica e pro
paciente, que prioriza a eficacia terapéutica e a dignidade da pessoa humana.
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Conclui-se que o fornecimento da Cladribina pelo SUS e por planos de saude é
juridicamente exigivel e sanitariamente justificado. No entanto, a necessidade recorrente de
judicializagio evidencia desafios ainda persistentes na efetivagao plena do direito a saude.

Importa destacar, ademais, que a classificagao da Cladribina como medicamento de uso
domiciliar ndo encontra respaldo técnico nem juridico, dada a exigéncia de monitoramento
especializado e protocolos clinicos complexos, o que refor¢a a obrigacao de cobertura e afastaa
justificativa contratual para sua negativa.

Torna-se imperativo, portanto, que as politicas publicas, as normas regulatorias e a atuagao
das operadoras estejam em consonancia com as evidéncias cientificas e com os principios
constitucionais que orientam o sistema de saide brasileiro.
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