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RESUMO

A presente dissertacdo analisa os entraves enfrentados pela satde suplementar brasileira diante
da evolucgédo das tecnologias médicas, com foco no acesso a cirurgia robotica no ambito do
Tribunal de Justica da Bahia, no periodo de 2019 a 2025. Parte-se da premissa de que a inovagao
tecnoldgica na medicina avanca em ritmo significativamente superior ao da atualizacdo
normativa e regulatoria, gerando tensdes entre evidéncia cientifica, sustentabilidade econémica
e efetividade do direito fundamental a saude. O estudo examina 0 marco normativo aplicavel,
com destaque para a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satde (PNGTS), a atuacdo
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a Resolugdo CFM n° 2.311/2022. Adota-
se abordagem qualitativa, de carater descritivo e analitico, com enfoque na pesquisa
jurisprudencial como eixo central. Dentre mais de 200 processos expostos na busca do site do
TJ-BA ao inserir palavras-chave referente a cirurgia robotica e saude suplementar, foram
encontradas e analisadas 42 decis6es do Tribunal que se enquadravam no contexto da pesquisa
- que discutiram a negativa de custeio de cirurgia robdtica, envolvendo principalmente
prostatectomias (21 casos), aléem de cirurgias renais, ginecoldgicas, bucomaxilofaciais e
oncolégicas diversas, nas quais se observou predominancia de decisbes favoraveis aos
beneficiarios. A fundamentacdo judicial revela aplicacdo recorrente de principios
constitucionais, especialmente dignidade da pessoa humana, funcdo social do contrato e
proporcionalidade, a luz da teoria dos principios de Robert Alexy. Conclui-se que a
judicializacdo tem operado como mecanismo compensatério das lacunas regulatorias,
funcionando, na pratica, como via indireta de incorporacdo tecnoldgica. O estudo demonstra
que a auséncia de critérios uniformes e de integracao regulatéria entre ANS, CONITEC e CFM
contribui para a producédo de inseguranca juridica e desigualdade de acesso as tecnologias de
ponta. Defende-se, por fim, a necessidade de aprimoramento normativo e institucional que
permita harmonizar inovacao tecnoldgica, sustentabilidade do sistema e protecdo efetiva do
direito a satde.

Palavras-chave: salde suplementar; cirurgia roboética; judicializagdo da salde; incorporacéo
tecnoldgica; direito a saude.



ABSTRACT

This dissertation analyzes the obstacles faced by the Brazilian supplementary health system in
the face of the evolution of medical technologies, focusing on access to robotic surgery within
the scope of the Court of Justice of Bahia, from 2019 to 2025. It starts from the premise that
technological innovation in medicine advances at a significantly faster pace than the updating
of regulations and norms, generating tensions between scientific evidence, economic
sustainability, and the effectiveness of the fundamental right to health. The study examines the
applicable regulatory framework, highlighting the National Policy for Health Technology
Management (PNGTYS), the actions of the National Supplementary Health Agency (ANS), and
CFM Resolution No. 2,311/2022. A qualitative, descriptive, and analytical approach is adopted,
focusing on jurisprudential research as the central axis. Among more than 200 cases revealed
in a search on the TJ-BA website using keywords related to robotic surgery and supplementary
health insurance, 42 court decisions were found and analyzed that fit the research context —
these discussed the denial of coverage for robotic surgery, mainly involving prostatectomies
(21 cases), as well as various renal, gynecological, maxillofacial, and oncological surgeries, in
which a predominance of decisions favorable to the beneficiaries was observed. The judicial
reasoning reveals the recurring application of constitutional principles, especially human
dignity, the social function of the contract, and proportionality, in light of Robert Alexy's theory
of principles. It is concluded that judicialization has operated as a compensatory mechanism for
regulatory gaps, functioning, in practice, as an indirect means of technological incorporation.
The study demonstrates that the absence of uniform criteria and regulatory integration between
ANS, CONITEC, and CFM contributes to the production of legal uncertainty and unequal
access to cutting-edge technologies. Finally, the need for normative and institutional
improvements is argued to harmonize technological innovation, system sustainability, and
effective protection of the right to health.

Keywords: supplementary health; robotic surgery; judicialization of health; technological
incorporation; right to health.
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1 INTRODUCAO

A incorporacdo de tecnologias em salde constitui um dos fenbmenos mais
instigantes do cenério atual, especialmente diante da aceleragdo do progresso cientifico e da
constante renovacdo do conhecimento medico. A inovacdo tecnoldgica passou a integrar a
pratica assistencial, sendo necessario transformar ndo apenas 0s meios diagnosticos e
terapéuticos, mas também a organizacao dos sistemas de salude, os modelos de financiamento e
os instrumentos juridicos de regulacao. Nesse contexto, a capacidade do ordenamento juridico de
acompanhar a evolugdo cientifica torna-se elemento central para a efetivagdo do direito a saude.

O descompasso entre a velocidade da inovagéo tecnoldgica e o ritmo de atualizagéo
normativa gera desafios significativos para os sistemas de saude, sobretudo quando a
incorporacdo de novas técnicas médicas ocorre de forma fragmentada ou insuficiente. Essa
dificuldade regulatéria em acompanhar o ritmo tecnoldgico tende a produzir conflitos entre 0s
diferentes atores do sistema — profissionais de salde, operadoras, usuarios e Estado —,
revelando tensdes entre critérios técnicos, limitaces econdmicas e a protecdo de direitos
fundamentais.

Entre as tecnologias médicas emergentes, a cirurgia robética destaca-se como uma
das expressdes mais avangadas e mais utilizadas da medicina contemporanea. Trata-se de
técnica cirurgica minimamente invasiva que amplia a precisdo operatoria e potencializa a
atuacdo do cirurgido, sendo amplamente utilizada em diversos paises como padrdo terapéutico
em multiplas especialidades. No Brasil, entretanto, sua incorporagdo ocorre de forma desigual,
concentrando-se majoritariamente na salde suplementar e em grandes centros urbanos, o que
evidencia assimetrias estruturais no acesso as tecnologias de ponta.

Do ponto de vista normativo, a regulacdo da cirurgia robética no pais revela lacunas
relevantes. Embora existam normas infralegais que disciplinam aspectos éticos e técnicos da
pratica médica, inexiste legislacdo federal especifica que estabeleca parametros claros para a
incorporacgdo da tecnologia, para a defini¢éo de responsabilidades ou para temas sensiveis como
a telecirurgia robdtica. Essa insuficiéncia normativa repercute diretamente na salde
suplementar, na qual as operadoras frequentemente adotam interpretacées restritivas do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, negando a cobertura da via robotica e transferindo ao Poder

Judiciério a resolucdo dos conflitos.
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Nesse cenario, a judicializacdo da saude assume papel central como mecanismo
informal de acesso a inovacdo tecnoldgica. Pacientes e médicos recorrem ao Judiciario para
viabilizar tratamentos que ja se encontram consolidados do ponto de vista cientifico, mas que
ndo possuem respaldo regulatério explicito. Essa dindmica contribui para a producdo de
decisdes judiciais heterogéneas e para 0 aumento da inseguranca juridica, a0 mesmo tempo em
que evidencia o protagonismo do Poder Judiciario na concretizacdo do direito a satde frente a
evolucéo tecnoldgica.

E nesse contexto que se insere o Tribunal de Justica da Bahia, cuja jurisprudéncia
recente revela aumento expressivo de demandas envolvendo a negativa de custeio da cirurgia
robotica por planos de salude. O periodo compreendido entre 2019 e 2025 mostra-se

especialmente relevante, por abranger a intensificacdo do uso da robdtica no Brasil e 0
amadurecimento do debate judicial acerca de sua natureza juridica, ora compreendida como
técnica cirdrgica, ora tratada como procedimento dependente de previsdo normativa especifica.

Diante desse panorama, o presente estudo parte do seguinte problema de pesquisa:
Quais os limites estruturais e regulatorios que impactam no acesso a cirurgia robética no ambito
da saude suplementar, especialmente a partir das decisfes do Tribunal de Justica da Bahia entre
2019 e 2025? A partir dessa indagacdo, busca-se compreender ndo apenas o fendmeno da
judicializacdo, mas suas causas estruturais e institucionais.

O objetivo central da pesquisa consiste em analisar os entraves enfrentados pela
salde suplementar brasileira diante da evolugdo tecnol6gica, com foco no acesso a cirurgia
robotica, tomando como base empirica a pratica da advocacia em direito da salde, tomando
como norte a jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Bahia. Busca-se examinar 0 marco
normativo aplicavel, compreender a atuacdo das operadoras e identificar os fundamentos
adotados pelo Judiciario, avaliando de que modo a insuficiéncia regulatdria contribui para a
desigualdade de acesso as tecnologias medicas.

A relevancia do tema manifesta-se tanto no plano juridico quanto social. Do ponto
de vista juridico, o estudo contribui para o debate sobre os limites da regulacdo administrativa
frente a inovacdo tecnoldgica e sobre o papel do Judiciario na efetivagdo do direito fundamental
a saude e também para atuacdo de advogados militantes na area da salde, a fim de tentar seguir

uma linearidade nas fundamentacdes das peti¢fes iniciais e incidentais. Sob a perspectiva
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social, a pesquisa aborda tecnologia de alto impacto, cujo acesso desigual afeta diretamente a
qualidade do cuidado em saude e a protecdo da dignidade dos pacientes.

Parte-se do pressuposto de gue o direito a saude, especialmente no ambito da sadde
suplementar, ndo pode ser analisado de forma estatica, mas como campo dinamico, influenciado
por fatores cientificos, econdmicos e regulatorios.

O eixo central da investigacao consiste na pesquisa jurisprudencial qualitativa, que
constitui o principal instrumento empirico do estudo. Essa op¢do metodoldgica justifica-se pelo
objetivo de compreender como o Tribunal de Justica da Bahia tem enfrentado, na prética, os
conflitos relacionados ao custeio da cirurgia robdtica pelos planos de satde, em um contexto
marcado pela auséncia de legislacdo especifica e pela regulacdo fragmentada da tecnologia.

A pesquisa jurisprudencial concentrou-se na analise de decisbes proferidas pelo
Tribunal de Justica da Bahia entre os anos de 2019 e 2025, abrangendo acord&os, sentengas,
decisdes monocraticas, agravos de instrumento e decisdes liminares que discutem a cobertura
da cirurgia robdtica na satde suplementar. Realizada a partir de consultas diretas ao sistema
eletrébnico do Tribunal, mediante a utilizacdo combinada de palavras-chave previamente
selecionadas com base no objeto do estudo, a saber: “cirurgia robética”, “negativa”, “plano de
saude”, “saude suplementar”, “indenizagdo”, “cobertura” e “rol da ANS”. A busca inicial, de
forma ampla e cumulativa, retornou mais de duzentos processos distribuidos ao longo do
periodo analisado. Contudo, a leitura do inteiro teor das decisdes revelou que parcela
significativa desses resultados ndo dizia respeito especificamente a pedidos de custeio de
cirurgia rob6tica no &mbito da salde suplementar, mas envolvia, por exemplo, outras técnicas
cirtrgicas, demandas relativas ao Sistema Unico de Sadde ou controvérsias contratuais diversas.
Ap0s a filtragem manual e a exclusdo dos casos que ndo se enquadravam nos critérios definidos
— notadamente aqueles em que a robdtica ndo constituia o objeto central da controvérsia ou
em que ndo figuravam operadoras de planos de salde —, chegou-se a um conjunto final de 42
decisbes efetivamente pertinentes ao escopo da pesquisa. Esse procedimento evidenciou,
ademais, limitagOes estruturais do préprio mecanismo de busca do TJ-BA, que nem sempre
permite a delimitacdo precisa por técnica cirirgica ou por natureza da relacdo juridica discutida,
exigindo do pesquisador exame individualizado dos autos para confirmagdo da pertinéncia
tematica. A delimitagdo temporal foi definida em razéo da intensificacdo do uso da tecnologia

no periodo e do amadurecimento do debate judicial sobre o tema.
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Reconhece-se, como limitacdo metodoldgica, a possibilidade de imprecisdo dos
filtros de busca utilizados, bem como a existéncia de processos submetidos a segredo de justica
ou ndo disponibilizados eletronicamente, circunstancias que podem restringir a abrangéncia dos
resultados obtidos.

Ap0s a selecdo, os julgados foram organizados e categorizados conforme o tipo de
procedimento cirdrgico envolvido, os fundamentos utilizados pelas operadoras para a negativa
de cobertura, a fundamentacdo adotada pelo Judiciario, os resultados das decisdes, a eventual
fixacdo de indenizacdo por dano moral e a utilizagdo — ou auséncia — de referéncias a normas
técnicas e regulatorias, como a Resolugdo do Conselho Federal de Medicina sobre cirurgia
robotica.

A analise do material jurisprudencial foi realizada por meio de analise tematica e
analise de contetdo, permitindo identificar padr6es argumentativos, recorréncias decisorias e
divergéncias interpretativas. Esse procedimento possibilitou examinar como o Judiciario baiano
tem ponderado os interesses econdmicos das operadoras e o direito fundamental a saide dos
beneficiarios, bem como de que forma reconhece a cirurgia robética como técnica cirdrgica ou
como procedimento dependente de previsdo normativa especifica.

De forma complementar, foi realizada pesquisa bibliografica, com o objetivo de
construir o marco tedrico da investigacdo, abrangendo obras nacionais e internacionais
relacionadas a bioética, a filosofia da tecnologia, a responsabilidade civil médico-hospitalar, a
regulacdo sanitéria, a avaliacdo de tecnologias em salde e a judicializagdo do direito a saude.
Também se procedeu a analise documental de normas e atos administrativos relevantes, a fim
de contextualizar a jurisprudéncia no cenario regulatorio vigente.

A articulagdo entre pesquisa jurisprudencial, bibliografica e documental permite
uma compreensdo integrada do fenémeno estudado, possibilitando analisar os entraves da saide
suplementar frente a evolucdo tecnoldgica de forma critica, sistematica e empiricamente

fundamentada.
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2 SAUDE FRENTE A EVOLUCAO TECNOLOGICA

A compreensdo dos entraves enfrentados pela salde suplementar diante da
incorporacgdo da cirurgia robotica exige, inicialmente, a anélise das transformacdes estruturais
gue marcam a relacdo entre salde e tecnologia na contemporaneidade. O desenvolvimento
cientifico das ultimas décadas modificou profundamente a pratica médica, ampliando as
possibilidades diagnosticas e terapéuticas e introduzindo novos desafios regulatérios, éticos e
juridicos para os sistemas de saude.

Nesse contexto, torna-se necessario examinar como o conceito de saude foi
progressivamente ampliado, incorporando dimensdes sociais, tecnoldgicas e organizacionais
que ultrapassam a perspectiva biomédica tradicional. A partir dessa compreensdo, 0 presente
capitulo tem como objetivo apresentar os fundamentos conceituais e normativos que estruturam
a relagdo entre salde, tecnologia e regulagdo juridica.

Para tanto, inicia-se pela anélise do conceito de salde e sua evolucdo no plano
internacional e constitucional, em seguida examina-se a organizacdo das tecnologias em saude
e suas diferentes esferas de aplicacdo, posteriormente sdo discutidos os instrumentos
regulatérios que disciplinam a gestdo tecnoldgica no sistema sanitario brasileiro, com destaque
para a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde e para a regulamentacdo
profissional da cirurgia robotica, e, por fim, apresenta-se o funcionamento da satde suplementar
e sua dindmica prépria de incorporacdo tecnologica. Essa abordagem permite compreender o
cenario institucional no qual se inserem os conflitos analisados nesta pesquisa e fornece o
referencial tedrico necessario para a analise empirica da jurisprudéncia do Tribunal de Justica
da Bahia.

2.1 CONCEITO DE SAUDE

O ponto de partida para qualquer discussdo sobre tecnologias em salde deve
considerar o préprio conceito de saude. Desde sua criacdo, em 1946, a Organizacdo Mundial da
Salde (OMS) define satde como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e
ndo apenas a auséncia de doenga ou enfermidade” (Organizacdo Mundial de Saude, 1946).

Trata-se de concepcdo ampliada, que transcende o paradigma biomédico tradicional — centrado
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no diagnostico e no tratamento — e incorpora fatores sociais, ambientais, tecnologicos e
estruturais que influenciam a vida humana.

Esse conceito mantém grande relevancia ao considerar que a salde depende de
condices sistémicas que envolvem o bem-estar geral do ser humano, como acesso a servicos,
disponibilidade de profissionais capacitados e incorpora¢do adequada de tecnologias. A OMS,
em documentos recentes, enfatiza que os sistemas de salde devem ser orientados pela
seguranca, eficécia, equidade, eficiéncia e sustentabilidade na incorporacéo tecnolégica (OMS,
2020).

Essa concepcéo influenciou profundamente os ordenamentos juridicos modernos,
entre eles o brasileiro, cuja Constituicdo Federal de 1988 adota visdo semelhante ao consagrar
a salide como direito social e fundamental (art. 6°), que deve ser garantida mediante politicas
publicas “sociais e econdmicas” que visem a redug¢do de riscos e ao acesso universal e
igualitario as aces e servicos (art. 196). A Carta de 1988 incorpora, assim, o paradigma de
salde como bem coletivo, e dependente da organizacdo adequada dos sistemas de cuidado,
aproximando-se dos principios de equidade, universalidade e integralidade que comp&em a base
conceitual da OMS.

A doutrina especializada em saude suplementar reforca que o direito a saude, no
ordenamento constitucional brasileiro, ndo se limita a sua dimensao formal de previsdo no texto
constitucional, mas assume carater material, diretamente vinculado a dignidade da pessoa
humana. Como destaca Gomes (2022, p. 2), a saude apresenta “direta vinculagdo com a
dignidade da pessoa humana”, constituindo valor intrinseco da pessoa e fundamento para a
exigibilidade de prestacGes estatais concretas. Essa compreensdo desloca o debate da mera
previsdo normativa para a efetiva implementacéo de politicas publicas aptas a assegurar acesso
real aos servicos e as tecnologias necessarias a preservacao da vida e do bem-estar.

A autora também enfatiza que o direito a saude configura direito pablico subjetivo,
o que implica reconhecer ao cidadao a prerrogativa de exigir judicialmente sua concretizagdo
quando houver omissdo ou atuacao insuficiente do Estado (GOMES, 2022, p. 3-4). A inércia
administrativa, nesse contexto, ndo representa simples falha gerencial, mas potencial violagéo
constitucional, sobretudo quando compromete a eficacia de prestagdes essenciais. Essa
perspectiva é particularmente relevante no debate sobre incorporacdo tecnoldgica, pois
evidencia que a auséncia de regulacdo adequada pode configurar obstaculo ilegitimo a fruicdo
do direito fundamental. Ao tratar da multifuncionalidade dos direitos sociais, Gomes (2022, p.
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5-6) demonstra que o direito a salde ndo se exaure em prestaces minimas, mas envolve
dimensoes protetivas, promocionais e estruturais. Isso significa que o Estado deve ndo apenas
garantir atendimento béasico, mas estruturar o sistema de modo a acompanhar a evolucéo
cientifica e tecnoldgica, sob pena de esvaziamento progressivo do préprio contetido do direito.
Nessa linha, a incorporacdo de tecnologias como a cirurgia robética ndo pode ser analisada
apenas sob a otica contratual ou financeira, mas deve ser compreendida dentro da légica de
atualizacdo permanente do sistema de salde frente as transformacbes da medicina
contemporanea.

A literatura bioética reforca essa concepcdo. Beauchamp e Childress (2002), ao
estruturarem os principios da bioética — autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica
— ja advertiam que o cuidado em saude ndo pode ser reduzido a intervenc@es clinicas, mas
deve considerar escolhas informadas, relagcbes humanas e contextos sociais. Os autores afirmam
que “nao pode haver verdadeira autonomia sem acesso a informacao adequada e suficiente”
(Beauchamp; Childress, 2002, p. 55), 0 que conecta diretamente o direito a informacao a propria
efetividade do direito a saude. Goldim (2019), ampliando essa perspectiva, afirma que a
autonomia é um processo relacional, s possivel onde ha sistemas de salde capazes de garantir
condigdes estruturais e informacionais adequadas ao paciente. Segundo o autor, “a autonomia
depende de ambientes que assegurem condi¢des dignas de cuidado e pleno acesso a
informagao” (Goldim, 2019, p. 170), reforcando o vinculo entre saude, dignidade e organizagéo
tecnoldgica do cuidado.

Do ponto de vista juridico-médico, Silvio Romero Beltrdo (2014) destaca que o
exercicio do consentimento informado — peca central da autonomia — traduz a concepg¢éo
ampliada de satide como relacdo dialogica e participativa. O autor afirma que “o consentimento
informado representa ndo apenas garantia juridica, mas condicdo de efetividade do proprio
direito a satde” (Beltrdo, 2014, p. 4). Esses aportes tedricos alinham-se ao entendimento
constitucional de que a saude deve ser promovida por meio de politicas estruturantes, pautadas
na prevencdo, na educagdo, na redugdo de riscos e no acesso equitativo as tecnologias
disponiveis.

Assim, tanto no plano global quanto no nacional, satde ndo pode ser compreendida
como um fenémeno apenas bioldgico ou clinico. Ela é resultado da interacéo entre condi¢des
de vida, politicas publicas, tecnologias disponiveis, estruturas de cuidado e relacGes éticas entre

profissionais e pacientes. Ao integrar o conceito ampliado da OMS, o0s principios
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constitucionais brasileiros e a tradicdo bioética, observa-se que salde, na contemporaneidade,
depende também da capacidade dos sistemas de salde de incorporar, avaliar e disponibilizar
tecnologias de forma responsavel, segura e equitativa, reafirmando a centralidade da gestéo
tecnoldgica — no SUS e na salde suplementar — como condicdo para a efetivacéo real desse

direito fundamental.

A ampliagdo contemporanea do conceito de saude tambeém dialoga diretamente com
a evolucdo da Bioética enquanto campo interdisciplinar voltado a andlise ética das praticas
biomédicas e das transformacdes tecnoldgicas que impactam a vida humana. Nesse contexto, a
Bioética surge justamente diante da insuficiéncia de respostas puramente técnicas para 0s
dilemas produzidos pelo avanco cientifico, exigindo reflexdo ética, juridica e social sobre o0s
limites e finalidades da intervencdo tecnoldgica na vida humana (FERRER; ALVAREZ, 2005,
p. 23-24).

Assim, a salude ndo pode ser compreendida exclusivamente sob perspectiva
biol6gica ou mecanicista, uma vez que envolve dimensGes morais, sociais e culturais
diretamente relacionadas a dignidade da pessoa humana (FERRER; ALVAREZ, 2005, p. 30-
33).

Essa perspectiva revela-se especialmente relevante diante da crescente
incorporacdo de tecnologias de alta complexidade, como a cirurgia robética, cuja utilizacéo
produz impactos ndo apenas clinicos, mas também econdmicos, regulatdrios e bioéticos. A
evolucdo tecnoldgica da medicina amplia possibilidades terapéuticas, mas também intensifica
conflitos relacionados ao acesso, a distribuicdo de recursos e a definicdo dos limites éticos da
atuacdo médica. Nesse cenario, o0 direito a salde passa a exigir ndo apenas prestacdo
assistencial, mas também estruturas regulatorias capazes de acompanhar criticamente a

evolucéo tecnoldgica e assegurar sua utilizacdo de forma responsavel, segura e equitativa.

2.2 BIOETICA E TECNOLOGIAS EM SAUDE: AUTONOMIA, PRECAUCAO E
RESPONSABIIDADE

A ampliacdo do conceito contemporaneo de salde também exige compreender 0s
impactos éticos produzidos pelo avanco das tecnologias médicas sobre a vida humana. Nesse
contexto, a bioética assume papel central na reflexdo acerca dos limites, responsabilidades e

consequéncias decorrentes da incorporacdo tecnolégica na medicina. Desse modo, 0
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desenvolvimento biotecnoldgico contemporaneo inaugurou um cendrio marcado por profundas
transformacdes sociais, juridicas e existenciais, impondo novos desafios relacionados a
dignidade humana, & autonomia individual e a justica (SA; NAVES, 2023, p. 13-15).

Nessa baila, o avanco cientifico ndo pode ser analisado exclusivamente sob a
perspectiva da eficiéncia técnica ou da inovacdo terapéutica. Ao contrario, as novas tecnologias
em salde produzem impactos éticos complexos, envolvendo desde a prote¢do da autonomia do
paciente até a distribuicdo desigual do acesso as inovagdes biomédicas. Nesse sentido, “o
conflituoso avango da area biomeédica traduz a preocupagdo ndo s6 com situacdes emergentes
[...], mas diz respeito também as situacGes persistentes, diretamente relacionadas a falta de

acesso de inimeras pessoas a utilizagdo igualitaria de consumo” (SA; NAVES, 2023, p. 14).

A incorporacdo tecnoldgica na medicina contemporanea intensificou a necessidade
de construgdo de pardmetros bioéticos voltados & protecdo da dignidade humana frente a
crescente complexidade dos procedimentos diagnosticos e terapéuticos. Nesse contexto, 0
chamado principialismo, desenvolvido por Tom Beauchamp e James Childress, consolidou-se
como uma das principais referéncias da Bioética contemporanea ao estruturar quatro principios
fundamentais aplicaveis as decisGes biomédicas: autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e
justica (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2002, p. 117-120).

Segundo os autores, o principio da autonomia exige 0 reconhecimento da
capacidade do individuo de deliberar sobre suas proprias escolhas terapéuticas de forma livre e
informada, impondo aos profissionais de saude o dever de fornecer informagdes adequadas,
compreensiveis e suficientes para a tomada de decisdo consciente (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2002, p. 137-145). A autonomia, nesse sentido, ndo se reduz a mera liberdade
abstrata de escolha, mas pressupde efetiva compreensdo das alternativas terapéuticas, dos riscos

envolvidos e das consequéncias clinicas decorrentes da decisdo adotada.

No contexto das tecnologias médicas avancadas, como a cirurgia robética, o dever
de informacdo assume densidade ainda maior, diante da complexidade técnica dos
procedimentos, dos custos envolvidos e das potenciais repercussdes clinicas relacionadas a
escolha terapéutica. A evolugdo tecnolégica amplia ndo apenas as possibilidades diagndsticas
e terapéuticas, mas também os deveres éticos e juridicos de informacdo, transparéncia e

consentimento informado.

Além da autonomia, o principialismo bioético também imp&e a observancia dos
principios da beneficéncia e da ndo maleficéncia, exigindo que a atuagdo médica seja orientada
pela busca do melhor interesse do paciente e pela reducéo de riscos evitaveis. Desse modo, 0
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dever de beneficéncia pressupde atuacdo positiva voltada a promog¢éo do bem-estar do paciente,
enquanto a ndo maleficéncia impbe obrigacdo negativa de evitar danos desnecessarios ou
desproporcionais (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2002, p. 128-131).

No ambito da salde suplementar, tais principios assumem especial relevancia
diante das negativas de cobertura relacionadas as novas tecnologias em saude. Isso porque a
restricdo de acesso a procedimentos tecnologicamente mais avancados pode produzir impactos
diretos sobre a autonomia do paciente, sobre a liberdade terapéutica do médico assistente e
sobre a proépria efetividade do direito fundamental a salde, especialmente quando a negativa
decorre exclusivamente de limitagbes administrativas ou interpretagdes restritivas do rol

regulatério.

A bioética contemporanea estrutura-se, nesse cenario, a partir dos principios da
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica, amplamente difundidos pela tradicdo
principialista. A beneficéncia impde a busca do melhor interesse terapéutico do paciente; a ndo
maleficéncia exige evitar riscos desnecessarios e danos evitaveis; a autonomia assegura a
autodeterminacdo do individuo; e a justica demanda distribuicdo equitativa dos beneficios e

riscos produzidos pelas tecnologias em salde.

A necessidade de construgéo de decisOes terapéuticas transparentes e participativas
aproxima-se diretamente da teoria discursiva de Jurgen Habermas. Ao discutir a estrutura
normativa dos principios, o filésofo aleméo diferencia normas e valores, afirmando que
“normas e principios possuem uma forca de justificagdo maior do que a de valores”
(HABERMAS, 1997, v. 1, p. 321). A partir dessa formulagio, compreende-se que os conflitos
bioéticos envolvendo novas tecnologias em salde ndo podem ser solucionados apenas por
critérios subjetivos ou econémicos, exigindo fundamentacédo racional, didlogo institucional e

ponderagdo constitucionalmente orientada.

No ambito da autonomia, a relagdo médico-paciente sofreu profunda transformacao
nas uUltimas décadas, especialmente com a superacdo progressiva do modelo paternalista
tradicional. Segundo afirmam Maria de Fatima e Bruno Torquato, “a relagdo médico-paciente
sofre substancial transformacgdo com a consideracdo deste principio. A relacdo de autoridade
perde espaco para a consideracdo do paciente como sujeito participe do processo de tratamento”
(SA; NAVES, 2023, p. 37). Tal compreenséo torna-se ainda mais relevante em procedimentos
tecnologicamente complexos, nos quais o dever de informacgédo assume papel central para a

validade ética e juridica do consentimento informado.

Essa formulacdo dialoga com os desafios contemporaneos relacionados a
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incorporacdo tecnoldgica em salde suplementar, na qual se insere a cirurgia robética,
especialmente quando entram em tensdo sustentabilidade econdmica, autonomia medica,

liberdade contratual e direito fundamental a sadde.

Ao lado da autonomia e da justica, a bioética também incorpora a ideia de
responsabilidade ética ampliada diante do poder tecnolégico. Nesse ponto, ganha destaque a
contribuicdo de Hans Jonas, para quem as sociedades tecnologicas passaram a produzir
impactos de alcance muito superior aos observados em periodos historicos anteriores. Segundo
o filosofo, “age de tal maneira que os efeitos de tua a¢do sejam compativeis com a permanéncia
de uma vida humana auténtica na Terra” (JONAS, 2006, p. 47). O chamado “principio
responsabilidade” desloca a reflexdo ética para além das consequéncias imediatas dos atos
humanos, exigindo consideracdo dos efeitos futuros, coletivos e estruturais produzidos pelas

tecnologias.

A partir dessa perspectiva, a incorporacdo tecnoldgica em salde nao pode ser
analisada apenas sob logica mercadoldgica ou contratual. Procedimentos como cirurgia
robotica, inteligéncia artificial aplicada a medicina, terapias génicas e plataformas digitais de
cuidado produzem impactos que transcendem a esfera individual do paciente, alcangando
sustentabilidade econdmica do sistema, desigualdade de acesso, responsabilidade institucional
e seguranca coletiva. A responsabilidade eética, nesse contexto, ndo se concentra na
responsabilidade civil do médico na prescri¢do do uso da tecnologia ou do tratamento, passa a
exigir planejamento regulatorio, avaliacdo tecnoldgica continua e mecanismos institucionais

capazes de equilibrar inovacéo cientifica e protecdo da dignidade humana.

Essa preocupacdo também é observada por Giovanni Berlinguer ao analisar a
relacdo entre ciéncia, ética e responsabilidade social. Conforme sustenta o autor, “a liberdade
da ciéncia ndo ¢ algo a ser defendido: € algo a ser conquistado” (BERLINGUER, 2003, p. 193).
A afirmacdo revela que o progresso cientifico ndo constitui valor absoluto dissociado de
responsabilidade social, especialmente quando os beneficios da tecnologia sao distribuidos de

maneira desigual entre diferentes grupos sociais.

No contexto brasileiro, tais reflexdes tornam-se particularmente relevantes diante
das assimetrias estruturais existentes entre o Sistema Unico de Salde e a salide suplementar.
Embora o avanco tecnoldgico permita o desenvolvimento de tratamentos cada vez mais
sofisticados, sua disponibilizacdo permanece condicionada a fatores econémicos, regulatérios
e institucionais que frequentemente limitam o acesso de parcela significativa da populacéo as

inovacOes terapéuticas.
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Dessa forma, o debate bioético contemporaneo demonstra que o direito a saide ndo
pode ser reduzido a simples disponibilizacdo formal de tratamentos médicos. Sua efetividade
depende igualmente da construcdo de sistemas de salde capazes de incorporar tecnologias de
maneira ética, segura, transparente e socialmente responsavel. A tecnologia médica deixa,
assim, de representar mero instrumento técnico, assumindo posicdo central na concretizacdo

contemporanea da dignidade humana e do préprio direito fundamental a satde.

2.3 HIERARQUIA DE TRES ESFERAS NA ORGANIZACAO DAS TECNOLOGIAS EM
SAUDE: A TECNOLOGIA BIOMEDICA, A TECNOLOGIA MEDICA E A TECNOLOGIA
DE ATENCAO A SAUDE

As tecnologias em salde sdo compreendidas, no ambito da Avaliacdo de
Tecnologias em Salde (ATS), como o0 conjunto de medicamentos, equipamentos,
procedimentos, sistemas organizacionais e programas utilizados na promocdo, prevencéo,
diagndstico e tratamento de doencas, bem como na reabilitacdo e organizacdo dos servicos de
salde (BRASIL, 2010, p. 13-15).

A literatura especializada em gestdo de tecnologias também organiza essas
tecnologias em niveis ou esferas hierarquicamente articuladas, distinguindo entre tecnologias
biomédicas — vinculadas ao conhecimento cientifico basico e biomolecular —, tecnologias
médicas — diretamente aplicadas ao cuidado individual — e tecnologias de atencdo a salde —
gue englobam a dimensdo organizacional, regulatoria e sistémica do cuidado (BRASIL, 2010,
p. 16-18). Essa ultima, que é a esfera mais ampla, engloba ndo apenas os dispositivos e
procedimentos, mas todo o sistema organizacional, politico e assistencial necessario para que 0
cuidado seja efetivo. Inclui modelos de gestao, politicas publicas, protocolos clinicos, sistemas
de informacao, redes de cuidado, processos regulatorios e arranjos institucionais que viabilizam
0 uso seguro das tecnologias médicas e biomédicas.

A tecnologia médica constitui a base das discussdes sobre seguranga, eficécia,
custo-efetividade e responsabilidade civil, na medida em que altera profundamente a dinamica
da relacdo médico-paciente. A evolucdo técnica amplia o dever de informacéo e impGe maior
densidade ao consentimento informado, especialmente diante da complexidade dos
procedimentos contemporaneos (BELTRAO, 2014, p. 12-15; BERGSTEIN, 2013, p. 45-52).

A crescente complexidade das tecnologias médicas contemporaneas também

produz impactos relevantes sobre a estrutura organizacional dos sistemas de salde e sobre a
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propria forma de prestacdo da assisténcia médica. A utilizacdo de equipamentos de alta
precisdo, sistemas informatizados de apoio diagnostico, inteligéncia artificial, plataformas
digitais de monitoramento e procedimentos roboticamente assistidos exige ndo apenas
capacitacao técnica especializada, mas igualmente ambientes institucionais capazes de garantir
seguranca, interoperabilidade de dados, manutencdo tecnolégica e fiscalizagdo regulatéria
continua. Nesse sentido, a Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude reconhece que
a incorporacao tecnoldgica depende da articulacdo entre conhecimento cientifico, planejamento
institucional e sustentabilidade financeira, especialmente em sistemas complexos de assisténcia
a saude (BRASIL, 2010, p. 21-24).

Sob a perspectiva bioética, a expansdo tecnolégica também modifica a
compreensdo contemporanea da autonomia do paciente e do dever de informacéo, passando o
paciente a ocupar posi¢do ativa no processo de decisdo terapéutica, quando em procedimentos
altamente tecnoldgicos, o consentimento informado deixa de representar mera formalidade
documental e passa a exigir processo efetivamente comunicativo, transparente e acessivel ao
paciente. (SA; NAVES, 2023, p. 37).

A utilizacdo crescente de tecnologias em salde também amplia as discussfes
relacionadas a responsabilidade civil médica e institucional. Isso porque, em procedimentos
complexos e tecnologicamente mediados, eventuais danos podem decorrer ndo apenas da
atuacdo individual do profissional, mas igualmente de falhas estruturais, defeitos de
equipamentos, insuficiéncia de treinamento técnico ou inadequacdo dos protocolos
institucionais adotados. Nesse cenario, a responsabilidade pelo cuidado assume dimensao
progressivamente sistémica, envolvendo profissionais de salde, hospitais, fabricantes de
equipamentos e entidades reguladoras.

Além disso, a literatura especializada aponta que a incorporacao tecnolégica em
salde ndo pode ser orientada exclusivamente pela logica da inovacdo ou pelo interesse
econbmico do mercado. A Avaliacdo de Tecnologias em Saude surge justamente como
instrumento destinado a racionalizar a introducdo de novas tecnologias nos sistemas
assistenciais, mediante analise de eficacia clinica, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentario (BRASIL, 2010, p. 25-27). A preocupacgdo torna-se ainda mais relevante em
paises marcados por desigualdades estruturais de acesso a saude, nos quais a distribuicdo
assimétrica das tecnologias pode aprofundar cenérios de exclusao social e assistencial.

No contexto da salde suplementar, tais desafios assumem contornos ainda mais
complexos. A répida evolugdo tecnoldgica frequentemente supera a velocidade da atualizagdo

regulatéria e da incorporacdo administrativa das novas terapias, gerando conflitos entre
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indicacdo médica, cobertura contratual e sustentabilidade econémica das operadoras. Assim,
tecnologias ja reconhecidas cientificamente e amplamente utilizadas em determinados centros
médicos permanecem submetidas a controveérsias relacionadas a obrigatoriedade de cobertura,
especialmente quando envolvem procedimentos de alto custo ou técnicas ainda ndo
expressamente previstas no Rol da ANS.

A cirurgia robotica representa exemplo paradigmatico dessa realidade. Embora
consolidada internacionalmente como evolugdo da cirurgia minimamente invasiva e
regulamentada pelo Conselho Federal de Medicina, sua incorporacdo no ambito da salde
suplementar brasileira ainda enfrenta resisténcia contratual e regulatéria. O debate evidencia
que as tecnologias em salde ultrapassam a dimensdo puramente técnica, envolvendo
simultaneamente questbes relacionadas a bioética, responsabilidade civil, sustentabilidade

financeira, justica distributiva e efetivacéo do direito fundamental a saude.

Nesse cendrio, 0 aparato tecnolégico deixa de ser mero instrumento auxiliar e passa
a integrar o nucleo da assisténcia, repercutindo tanto na dimensao ética quanto na juridica. Assim,
guando o objeto é compreender acesso e incorporacao de tecnologias, especialmente no contexto
da saude suplementar, como é a finalidade da presente pesquisa, ainda que a tecnologia médica
discuta sobre custo e efetividade, a terceira esfera (Tecnologias de Atencdo a Saude) é a mais
adequada a ser trabalhada, pois ela integra as demais e abrange temas como financiamento,
cobertura contratual, avaliacdo de tecnologias e politicas regulatdrias.

Sob a perspectiva dos direitos humanos, a Avaliacdo de Tecnologias em Salde ndo
se limita a instrumento técnico de racionalizacdo de custos, mas constitui mecanismo de
concretizacdo do direito fundamental a satde, ao vincular a tomada de decisdo estatal a critérios
cientificos, éticos e de equidade. Nesse sentido, a ATS ¢é compreendida como “ponte entre o
conhecimento cientifico e a tomada de decisdo”, permitindo que a incorporacao tecnoldgica se
realize de modo mais transparente e compativel com os principios constitucionais do SUS
(OLIVEIRA, 2012, p. 12-13).

Ao analisar a judicializacdo da saude, Oliveira sustenta que a auséncia de critérios
técnicos estruturados para a incorporagdo de tecnologias contribui para decisdes fragmentadas
e potencialmente desiguais, o que reforca a importancia da institucionalizagcdo da ATS como
instrumento de justica distributiva (OLIVEIRA, 2012, p. 88-91). A autora afirma
expressamente que a ATS exerce “papel fundamental como fator de justica social e instrumento
de garantia dos direitos humanos” (OLIVEIRA, 2012, p. 106), evidenciando sua dimensao

normativa para além do campo estritamente sanitario.
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No mesmo sentido, a institucionalizacdo da Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude (PNGTS), em 2009, e a criacdo da CONITEC, em 2011, representaram
marcos estruturantes na consolidacdo de um modelo decisério mais formalizado e baseado em
evidéncias no ambito do SUS. Conforme demonstra Yuba (2018, p. 26-27), o arcabouco legal
passou a exigir fluxo estruturado e definicdo prévia das evidéncias cientificas necessarias para
incorporacéo, excluséo ou alteracdo de tecnologias em saude, fortalecendo a legitimidade e a
transparéncia do processo decisorio.

Entretanto, a pesquisa empirica revela que a utilizacdo da avaliacdo econémica em
salde ainda é incipiente no processo decisorio brasileiro. Ao analisar 199 relatérios da
CONITEC, Yuba identifica que a maioria das incorporac@es ndo foi acompanhada de avaliagcdo

econémica completa ou calculo da razédo de custo-efetividade incremental (YUBA, 2018, p. 31-

-34). A autora conclui que “o uso de avaliacdo econdémica em saude na gestdo de tecnologias
no SUS ainda ¢ incipiente” (YUBA, 2018, p. 125), apontando limita¢des estruturais e politico-
institucionais que impactam a consolidacdo de um modelo plenamente baseado em evidéncias.
Assim, a terceira esfera — tecnologias de atencdo a salde — mostra-se
particularmente relevante, pois é nela que se articulam avaliagdo econdmica, critérios de
equidade, impacto orcamentario e diretrizes regulatérias, integrando dimensdes técnicas e
juridicas do direito a saude. A incorporacao tecnologica deixa de ser decisdo meramente clinica
e passa a constituir escolha publica estruturada, sujeita a parametros normativos, cientificos e

constitucionais.

2. 4 REGULAMENTACAO: POLITICA NACIONAL DE GESTAO DE TECNOLOGIASEM
SAUDE (PNGTS), RESOLUCAO DO CFM E ESTATUTO DOS DIREITOS DO PACIENTE

A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS) constitui o
principal instrumento normativo brasileiro dedicado a avaliacdo, incorporacdo e monitoramento
de tecnologias no ambito do Sistema Unico de Saude. Instituida pela Portaria n.° 2.690/2009,
seu proposito é assegurar que cada tecnologia — diagndstica, terapéutica, organizacional ou
estrutural — seja incorporada com base em evidéncias robustas de seguranca, eficécia, custo-
efetividade e impacto social (Brasil, 2009).

Segundo o préprio documento oficial, a politica fundamenta-se na producéo e
sintese de evidéncias, avaliacdo econdmica em saude, monitoramento do ciclo de vida das

tecnologias, incorporacéo transparente e participacdo dos diferentes atores do sistema (Brasil,
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2009). Trata-se de politica alinhada as recomendacdes internacionais da Organizacdo Mundial
da Salde, especialmente no que se refere a necessidade de sistemas de saude orientados por
critérios de “seguranga, eficacia, equidade, eficiéncia e sustentabilidade” (OMS, 2020),
reforgando que a tecnologia ndo pode ser considerada um elemento acessorio, mas constituinte
do préprio cuidado. Ou seja, a propria politica reforca a adesdo do sistema publico brasileiro ao
conceito de saude da OMS.

Na pratica, entretanto, a implementagcdo da PNGTS encontra desafios estruturais e
institucionais. Estudos indicam que, embora a politica estabeleca diretrizes normativas claras

paraa incorporacdo de tecnologias no SUS, sua efetivacdo depende de financiamento adequado,

capacidade técnico-administrativa e infraestrutura compativel nos diferentes niveis federativos
(SILVA et al., 2012, p. 1754-1756). Ademais, a analise da implementacdo da CONITEC
demonstra que a utilizacdo de avaliacdes econémicas completas ainda € limitada, revelando
dificuldades relacionadas a disponibilidade de dados clinicos e econémicos, bem como a
capacitacdo técnica das equipes responsaveis pela analise (YUBA, 2018, p. 118-121). Tais
achados evidenciam que a consolidacdo da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
Saude ndo se restringe a existéncia de um arcabougo normativo, mas depende de condicGes
estruturais e institucionais para sua operacionalizacéo.

A cirurgia robotica constitui um exemplo emblematico dessa realidade: embora a
Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude forneca base para sua avaliacdo e
eventual incorporagédo, por muitos anos a tecnologia permaneceu restrita ao setor privado.
Apenas recentemente o SUS deu passos concretos para sua inclusdo, com a recomendacéo
favoravel da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS a prostatectomia
robdtica para o tratamento do cancer de prostata (Silva Neto, 2025). Essa avaliagdo técnica foi
consolidada em relatério oficial de recomendacdo da CONITEC (Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde, 2025). Em seguida, a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar aprovou a incorporacéo da prostatectomia radical assistida por
robd ao Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, tornando-a a primeira cirurgia robotica de
cobertura obrigatoria pelos planos de satde (Agéncia Nacional de Saide Suplementar, 2025).

Além disso, dados recentes indicam que o Brasil possui aproximadamente 160
robds Da Vinci instalados, distribuidos entre hospitais publicos e privados, o que evidencia a
crescente difusdo dessa tecnologia no territério nacional (Brasil, 2025). Entretanto, a maior
parte dos procedimentos de alta complexidade continua ocorrendo em centros privados, de

modo que 0 acesso no SUS permanece desigual.
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O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo também anunciou, em 2025, um
projeto nacional de hospitais inteligentes, que prevé o uso integrado de inteligéncia artificial,
conectividade 5G, telessaude e cirurgia robotica na rede publica (Brasil, 2025). A iniciativa
dialoga diretamente com os principios da PNGTS, ao priorizar tecnologias seguras, efetivas e
planejadas de forma sustentdvel. Ainda assim, mesmo com esses avancos, o SUS realiza
atualmente muito mais procedimentos laparoscopicos do que roboticos. A laparoscopia —
consolidada, custo-efetiva e amplamente distribuida nas redes estaduais — permanece como o

padrdo de atendimento em procedimentos de média e alta complexidade. A robdtica, por sua

vez, comega a ganhar espaco, mas enfrenta limitacfes estruturais, orcamentérias e regionais que
impedem sua universalizag&o.

Essa disparidade reforca o papel essencial da PNGTS: incorporar tecnologias sem
comprometer a sustentabilidade do sistema e, a0 mesmo tempo, garantir que inovagdes néo
aprofundem desigualdades. Em consonancia com a doutrina bioética, especialmente com o
“principio responsabilidade” de Hans Jonas — segundo o qual sociedades tecnoldgicas tém
deveres éticos ampliados diante do poder que exercem (Jonas, 2006, p. 36-48) —, o Estado
brasileiro assume a obrigacdo de planejar a incorporacgdo tecnoldgica com vistas a equidade e a
justica social.

A ideia de que ndo existem direitos sem custos transcende a mera analise
econbmica, constituindo argumento tedrico central para compreender a relacdo entre protecéo
juridica de direitos fundamentais e financiamento coletivo. Holmes e Sunstein demonstram que,
para que os direitos garantidos constitucionalmente se efetivem, é necessario um aparato
institucional financiado por tributos e sustentado por politicas publicas, o que implica escolhas
distributivas e limitacGes orcamentarias que ndo sdo neutras do ponto de vista social (HOLMES;
SUNSTEIN, 2019, p. 20-30). Essa perspectiva reforca a compreensao de que o direito a salde,
embora constitucionalmente assegurado, depende de mecanismos publicos de incorporagédo
tecnoldgica, financiamento e organizacdo sistémica para que nao permanega apenas como
promessa formal. No contexto da presente pesquisa, essa argumentagdo corrobora a anlise de
que a judicializacdo da saude suplementar ndo decorre apenas de conflitos contratuais, mas da
falta de um modelo institucionalizado que trate de forma transparente os custos e beneficios da
inovacdo tecnolodgica, como prevé a PNGTS no &mbito do SUS, mas que encontra obstaculos na
pratica operacional.

O conceito ampliado de saude da OMS, a Constituicdo Federal de 1988 e o0s

fundamentos bioéticos contemporaneos convergem para a mesma conclusdo: a tecnologia é
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parte indissociavel do direito a salde. Em um pais marcado por grandes desigualdades
regionais, garantir acesso equitativo a cirurgia robdtica — e a todas as tecnologias médicas —
constitui ndo apenas uma opc¢do administrativa, mas uma exigéncia constitucional e ética.
Nesse contexto, a Resolugdo CFM n° 2.311/2022 acrescenta uma camada
importante de regulamentacgdo ética e técnica a incorporacdo da cirurgia robdtica no pais. A
norma define critérios para a realizacdo da robdtica e da telecirurgia robdtica, classificando-as

como procedimentos de alta complexidade que somente podem ser executados em instituicGes

devidamente habilitadas, com infraestrutura especifica, protocolos de seguranca estabelecidos
e equipes capacitadas (CFM, 2022). De forma expressa, o art. 2° prevé que “os hospitais, ao
implantarem Servigo Especializado de Cirurgia Robdtica, devem estar estruturados e equipados
para realizar procedimentos de alta complexidade, tendo como objetivo oferecer toda seguranca
ao paciente” (CFM, 2022).

Entre suas disposicBGes, destaca-se também a exigéncia de que o cirurgido
responsavel possua Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) na area correspondente e
comprove treinamento formal em cirurgia robética. O art. 3° determina de forma literal que “a
cirurgia robdtica s6 podera ser realizada por médico que, obrigatoriamente, devera ser portador
de Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) no CRM na érea cirdrgica relacionada ao
procedimento” (CFM, 2022). Além disso, a norma estabelece, no art. 3°, § tnico, que o
profissional deve comprovar treinamento formal, realizado “na residéncia médica ou por meio
de cursos reconhecidos pelas entidades médicas competentes” (CFM, 2022), reforcando a
exigéncia de capacitacdo especifica.

Ao estabelecer essa regulacdo profissional, o CFM reforca que a adogdo da
tecnologia exige competéncia técnica, supervisdo inicial por profissionais capacitados e
aderéncia a padrdes minimos de seguranca — elementos que dialogam com as diretrizes da
PNGTS, que também demanda incorporacdo baseada em evidéncias, analise de risco e
compatibilidade com sustentabilidade do sistema. Assim, enquanto a PNGTS organiza como se
dara a incorporacao tecnoldgica no SUS, a Resolugdo CFM n° 2.311/2022 vem normatizar a
pratica clinica da robdtica, garantindo que seu uso ocorra com seguranca e qualidade.

Vale frisar que a recente promulgacéo da Lei n° 15.378/2026 representa importante
avango no processo de modernizacdo tecnoldgica do sistema publico de satde brasileiro, ao
estabelecer diretrizes voltadas a transformacdo digital do Sistema Unico de Salide e ao
fortalecimento da infraestrutura tecnoldgica assistencial. A norma reforca a necessidade de

integracdo entre inovacao tecnologica, eficiéncia administrativa e ampliacdo do acesso aos
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servicos de satde, reconhecendo expressamente o papel estratégico da tecnologia na efetivacéo
das politicas publicas sanitarias (BRASIL, 2026). Tal iniciativa dialoga diretamente com o0s
objetivos estruturantes da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde, especialmente
no que se refere a incorporagdo planejada, segura e sustentavel das novas tecnologias no
cuidado em salde.

A Lei n° 15.378/2026 também evidencia a crescente aproximagdo entre saude
digital, inteligéncia artificial, conectividade e assisténcia médica de alta complexidade,
consolidando tendéncia ja observada internacionalmente de transformacgdo tecnoldgica dos
sistemas publicos de satde. (BRASIL, 2026).

No contexto especifico da cirurgia robdtica, a nova legislacdo demonstra que a
incorporacdo tecnoldgica deixou de representar tema periférico ou excepcional na
administracao publica sanitaria, passando a integrar o proprio planejamento estratégico do SUS.
Isso porque tecnologias de alta complexidade, como robotica, inteligéncia artificial e
plataformas digitais de monitoramento clinico, exigem ambiente institucional capaz de garantir
conectividade, infraestrutura tecnoldgica, capacitacdo profissional e seguranca informacional.
A transformacdo digital do sistema de salde, portanto, constitui pressuposto relevante para a
expansdo progressiva dessas tecnologias no territorio nacional.

Além disso, a Lei n® 15.378/2026 reforca a compreensdo de que inovacgdo
tecnoldgica e sustentabilidade do sistema ndo representam categorias necessariamente
antagbnicas. Ao contrario, o fortalecimento de ferramentas digitais, mecanismos de integracéo
assistencial e tecnologias voltadas a eficiéncia operacional pode contribuir para racionalizacao
de custos, otimizacao de recursos publicos e ampliacdo do acesso a assisténcia especializada.
Tal perspectiva aproxima-se da propria I6gica da Avaliacdo de Tecnologias em Salde, que
busca justamente compatibilizar eficcia clinica, seguranca, impacto orcamentario e beneficio
coletivo na incorporacdo de novas tecnologias.

Sob perspectiva bioética, a legislagdo tambem evidencia preocupacdo crescente
com equidade tecnoldgica e reducdo das desigualdades regionais em saude. Em paises marcados
por profundas assimetrias socioecondmicas e estruturais, como o Brasil, a transformacao digital
da saude publica possui potencial ndo apenas administrativo, mas igualmente distributivo,
permitindo expansdo do acesso a servigos especializados, teleassisténcia, monitoramento
remoto e tecnologias avancadas em regides historicamente menos assistidas. A tecnologia,
nesse cenario, deixa de representar apenas ferramenta de inovacao e passa a assumir funcéo
relacionada a concretizagdo material do principio da igualdade no acesso a saude.

A convergéncia entre esses trés instrumentos evidencia que a expansdo da cirurgia
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robédtica no Brasil depende, simultaneamente, de decisdes estruturantes de politica publica e de
regulamentacdes éticas e profissionais capazes de assegurar que a tecnologia seja utilizada de
forma adequada. Integrar a incorporacao tecnoldgica a regulacao técnica do exercicio médico
constitui, portanto, requisito essencial para que a inovagao — especialmente a cirurgia robotica
— se transforme em acesso real, seguro e eticamente orientado no sistema de saude brasileiro.

Por outro lado, a existéncia dos trés instrumentos aqui citados, ndo excluem a
necessidade de regulamentacdo mais especificas sobre o tema, especialmente para tratar sobre

cobertura obrigatdria por parte dos planos de salde.

2.5 CONCEITOS E TECNOLOGIAS NO AMBITO DA SAUDE SUPLEMENTAR

Para a melhor compreensdo do conceito de saude suplementar é essencial sua
insercdo no modelo constitucional de protecdo ao direito fundamental a satde. A Constituicao
Federal de 1988 em seus arts. 6° e 196° consagrou a saude como direito social e como direito
de todos e dever do Estado. E, autorizou expressamente a participagdo da iniciativa privada na
assisténcia a saude, ao dispor que “a assisténcia a saude € livre a iniciativa privada” (art. 199,
caput) (BRASIL, 1988).

Dessa previsdo constitucional decorre a dualidade estrutural do sistema sanitario
brasileiro: de um lado, o subsistema publico (SUS); de outro, o setor privado, que pode atuar
de forma complementar ou suplementar. A salde suplementar refere-se a atuacdo privada
organizada sob regime contratual, voltada a cobertura de riscos assistenciais mediante
contraprestacdo pecuniaria.

Ao analisar a Lei n® 9.656/1998, a salde suplementar integra o sistema juridico
sanitario como modalidade de assisténcia privada estruturada sob ldgica securitaria e
mutualista, mas submetida a intensa regulacgéo estatal, especialmente apos a criacdo da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS (GOMES, 2020, p. 7-12). Assim, embora exercida por
entes privados, essa atividade ndo se dissocia da natureza publica do direito a saude, razdo pela
qual deve ser interpretada a luz dos principios constitucionais da dignidade da pessoa humana
e da protecdo do consumidor. No mesmo sentido, esse € o entendimento da jurisprudéncia
brasileira.

Dessa forma, os contratos de plano de satde sdo contratos cativos de longa duracao,
inseridos no ambito das relagcbes de consumo, caracterizados por forte dependéncia do
consumidor e por assimetria informacional (MARQUES, 2011, p. 104-105). E ja aqui nessa

parte conceitual da satde suplementar, j& depreende-se que a satde suplementar ndo pode ser
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analisada sob a Otica puramente contratualista, mas como atividade econdmica funcionalizada
a realizacdo de um direito fundamental.

Do ponto de vista normativo, a Lei n® 9.656/1998 define o plano privado de
assisténcia a satde como a “prestagdo continuada de servigos ou cobertura de custos
assistenciais a preco pré ou pos-estabelecido, por prazo indeterminado, com a finalidade de

garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a satde” (BRASIL, 1998, art. 1°, I).

A doutrina destaca que o modelo brasileiro de satde suplementar ndo constitui
sistema paralelo ao SUS, mas setor regulado que atua em coexisténcia com o sistema publico.
Assim, ndo h4, juridicamente, dois direitos a salde — um publico e outro privado —, mas um
Unico direito fundamental cuja satisfacdo pode ocorrer por vias distintas de prestacdo
(MARTINS, 2020, p. 143-170). Assim, a atuacdo das operadoras deve observar os limites
constitucionais impostos a protecéo da pessoa humana.

Posteriormente, a criacdo da ANS pela Lei n® 9.961/2000 consolidou a salde
suplementar como atividade econémica regulada, submetida a normas de controle, fiscalizacdo
e padronizacdo de cobertura minima obrigatéria (BRASIL, 2000). A regulacdo busca equilibrar
trés vetores estruturantes do setor: sustentabilidade econdmico-financeira das operadoras,
protecdo do consumidor e garantia de acesso assistencial. Nestes termos, o modelo regulatério
da satde suplementar expressa uma “intervengdo estatal qualificada”, na qual o Estado nao
substitui o0 agente privado, mas disciplina sua atuacdo em razdo da relevancia publica da
atividade (SILVA, 2010, p. 408). Essa caracteristica distingue a satde suplementar de outros
ramos contratuais tipicos, pois sua regulacdo é orientada por valores constitucionais de
solidariedade e protecao da vida.

Pode-se, portanto, conceituar saide suplementar como o segmento da assisténcia
privada a salde, organizado sob regime contratual e mutualista, mediante contraprestacao
pecuniaria, destinado a cobertura de riscos assistenciais, submetido a regulacdo estatal
especifica e funcionalizado a concretizacao do direito fundamental a saude.

Do ponto de vista pratico, a saude suplementar entre o direito constitucional, o
direito do consumidor e a regulacdo econdmica, sendo atividade privada de relevante interesse
publico, cuja interpretacdo deve privilegiar a protecdo da dignidade da pessoa humana e a
méaxima efetividade do direito a saude.

A cirurgia robdtica insere-se precisamente nesse cenario de tensdo entre a
sustentabilidade econdmico-financeira das operadoras, a atualizacdo tecnoldgica da prética

médica e a efetividade do direito fundamental a salde.
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Nesse contexto, a incorporacdo de tecnologias na saude suplementar apresenta
caracteristicas proprias, profundamente distintas da Iégica publica de incorporacgéo centralizada
que rege o Sistema Unico de Saude. Nesse setor, a dindmica regulatéria é estruturada pela

interagdo entre trés elementos centrais: o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde da Agéncia

Nacional de Saude Suplementar (ANS), os contratos privados firmados entre operadoras e
beneficiarios e o conjunto de normas infralegais que disciplinam a atividade regulada.

A formacdo historica da saude suplementar brasileira ajuda a compreender as
dificuldades estruturais enfrentadas na incorporagéo de tecnologias complexas. Desde a criagéo
da Agéncia Nacional de Salde Suplementar, a regulacdo do setor foi marcada por forte
preocupacdo com equilibrio econdmico-financeiro, controle de custos e sustentabilidade
atuarial, muitas vezes em detrimento de mecanismos estruturados de avaliacdo tecnoldgica
continua. Nesse sentido, a ANS nasce com missdo regulatéria ampla, mas sem previsdo
especifica cm relagdo a incorporacdo de inovages tecnoldgicas, o que contribui para a adogédo
de critérios predominantemente contratuais e econdémicos na defini¢do de coberturas por parte
das operadoras de saude suplementar.

A isso se soma um quarto elemento, ndo previsto originalmente como mecanismo
regulatério, mas que de fato tem assumido essa funcéo: a judicializacdo da salde, a cobertura
da robdtica depende, em grande medida, de disputa argumentativa: para as operadoras, trata-se
de tecnologia ndo obrigatoria; para os usuarios e para o Judiciario, representa uma evolugao
natural da técnica minimamente invasiva, consoante verificado na presente pesquisa e sera
detalhado a seguir.

Importa destacar que a cirurgia robotica nao constitui um procedimento distinto,
mas sim uma técnica cirdrgica ou via de acesso para a execucdo de procedimentos ja
reconhecidos pela pratica médica, como prostatectomia, histerectomia, nefrectomia, entre
outros. Essa diferenciacdo é central para o debate juridico-regulatorio, pois a saude suplementar
— ao adotar interpretacdo estritamente literal do Rol da ANS — ndo distingue as técnicas
disponiveis, equiparando a cirurgia robdtica a laparoscépica ou mesmo a aberta, ainda que tais
vias apresentem diferengas relevantes em termos de complexidade, necessidade de
infraestrutura, capacitacdo médica, seguranca do paciente e resultado cirurgico.

A auséncia dessa distincdo técnica na regulacdo privada cria uma distorcao
evidente: enquanto a comunidade cientifica reconhece a robdtica como evolucdo das técnicas
minimamente invasivas, as operadoras de planos de saude sustentam que a mudanca da via de

acesso nao altera o ““ato cirurgico principal”, e, portanto, ndo gera obrigatoriedade de cobertura.
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Essa assimetria interpretativa € um dos fatores estruturantes dos litigios analisados no TJ-BA
entre 2019 e 2025 e evidencia o desalinhamento entre a evolugédo tecnoldgica e os instrumentos

regulatérios da saude suplementar.

Essa assimetria interpretativa reflete ainda uma caracteristica estrutural da saude
suplementar: a incorporagdo tecnolégica ndo é automatizada nem padronizada, mas
condicionada aos contratos e a regulagéo infralegal. Lisboa e Caetano (2020), em revisdo de
escopo sobre avaliagdo de tecnologias em salde suplementar, afirmam que o setor privado
apresenta processos de incorporagdo “fragmentados, heterogéneos e pouco transparentes”, o
que compromete a previsibilidade e amplifica desigualdades no acesso as tecnologias
emergentes. Essa falta de uniformidade é agravada pela auséncia de mecanismos formais que
obriguem as operadoras a atualizar seus portfélios tecnolégicos com base em evidéncias
cientificas ou avancos terapéuticos — realidade distinta daquela observada no SUS, onde a
CONITEC centraliza e formaliza o processo decisorio.

Nesse cenario, a judicializacdo emerge como instrumento central para efetivacdo
do acesso. O Conselho Nacional de Justica (CNJ, 2023) constatou que, apenas no ano de 2022,
foram registrados mais de 200 mil processos envolvendo salde suplementar, muitos deles
relacionados a negativa de cobertura de tecnologias médicas. Esse volume expressivo indica
que o Judiciario se tornou, de fato, um espaco decisorio para incorporacdo tecnoldgica,
especialmente quando a regulacdo € insuficiente ou ambigua. No caso da cirurgia robotica, essa
funcdo residual do Judiciério torna-se ainda mais evidente diante da inexisténcia de lei
especifica e da limitada eficacia normativa da Resolucdo CFM n° 2.311/2022, que, apesar de
disciplinar a pratica médica, ndo vincula as operadoras de planos de satde.

Desse modo, ao contrario do SUS — que possui modelo centralizado, técnico e
institucionalizado de incorporacéo tecnolégica —, a satde suplementar apresenta um ambiente
marcado por elevado grau de disputa regulatoria. A introducao de tecnologias inovadoras, como
a cirurgia robotica, desafia a interpretacdo contratual e regulatoria das operadoras, produzindo
controversias recorrentes e fomentando a judicializacdo. Tal quadro evidencia que a auséncia
de critérios uniformes de avaliacdo tecnoldgica e a fragmentacdo normativa contribuem de
forma decisiva para os entraves enfrentados pelos pacientes da satde suplementar que buscam
acesso a tecnologias de ponta.

Assim, a analise da experiéncia da salde suplementar, especialmente no contexto
da cirurgia robdtica, demonstra que a inovacdo tecnoldgica tende a agravar assimetrias

estruturais do setor, exigindo reflexdo critica sobre a necessidade de maior integracdo
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regulatdria, aperfeicoamento dos instrumentos normativos e possivel harmonizagdo entre os

marcos legais da saude publica e privada — tema que sera aprofundado ao longo desta

dissertacao.

3 ESTUDO DO TRIBUNAL DE JUSTICA DA BAHIA

A compreensdo dos entraves enfrentados pela salde suplementar diante da
incorporacgéo da cirurgia robotica exige, inicialmente, a anélise das transformacdes estruturais
gue marcam a relacdo entre salude e tecnologia na contemporaneidade. O desenvolvimento
cientifico das ultimas décadas modificou profundamente a pratica médica, ampliando as
possibilidades diagndsticas e terapéuticas e introduzindo novos desafios regulatérios, éticos e
juridicos para os sistemas de salde. Nesse contexto, torna-se necessario examinar como 0
conceito de saude foi progressivamente ampliado, incorporando dimensBes sociais,
tecnoldgicas e organizacionais que ultrapassam a perspectiva biomédica tradicional.

A partir dessa compreensao, 0 presente capitulo tem como objetivo apresentar os
fundamentos conceituais e normativos que estruturam a relacdo entre saude, tecnologia e
regulacdo juridica. Para tanto, inicia-se pela analise do conceito de saide e sua evolugdo no
plano internacional e constitucional, em seguida examina-se a organizagéo das tecnologias em
salde e suas diferentes esferas de aplicacdo, posteriormente sdo discutidos 0s instrumentos
regulatérios que disciplinam a gestdo tecnoldgica no sistema sanitario brasileiro, com destaque
para a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde e para a regulamentacdo
profissional da cirurgia robotica, e, por fim, apresenta-se o funcionamento da satde suplementar
e sua dindmica proépria de incorporacao tecnologica. Essa abordagem permite compreender o
cenario institucional no qual se inserem os conflitos analisados nesta pesquisa e fornece o
referencial tedrico necessario para a analise empirica da jurisprudéncia do Tribunal de Justica
da Bahia.

3.1 ACHADOS
A analise das decisdes do Tribunal de Justica da Bahia (TJ-BA), no periodo de 2019

a 2025, demonstra um crescimento significativo das demandas envolvendo o acesso a cirurgia

robotica no contexto da satde suplementar, refletindo tanto a expansao de uso da tecnologia
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quanto a resisténcia das operadoras em incorpora-la as coberturas contratadas pelos segurados
de plano de saude.

A pesquisa foi realizada através de consultas ao sistema eletronico do Tribunal, a
partir da utilizagdo combinada de palavras-chave, quais sejam: “cirurgia robdtica”, “negativa”,
“plano de saude”, “satde suplementar”, “indenizagao”, “cobertura” e “rol da ANS”. Apesar da
busca geral inicial, realizada de forma ampla e cumulativa até 03 de setembro de ano de 2025
no site, localizou mais de duzentos processos, 0s quais demandaram leitura individualizada do
inteiro teor para verificacdo da pertinéncia tematica, porém boa parte dos resultados ndo se
referia especificamente a pedidos de custeio de cirurgia robética formulados contra operadoras
de planos de saude, abrangendo, por exemplo, demandas relativas a outras técnicas cirurgicas,
cancelamentos de contrato, controvérsias envolvendo o Sistema Unico de Salde ou outros

conflitos contratuais.

Assim, apds a exclusdo dos casos que ndo atendiam aos critérios definidos, chegou-
se a um conjunto final de 42 decisfes efetivamente compativeis com o recorte da pesquisa.
Entdo, foram examinados o inteiro teor de 42(quarenta e dois) processos que discutem
diretamente a obrigacdo de custeio da técnica robdtica para os mais variados tipos de
procedimentos. Consoante planilha anexa, a divisdo da anélise foi realizada em 6 (seis) pontos
relevantes para a pesquisa: o tipo de decisdo; qual objetivo do uso da técnica; o julgamento
propriamente dito; se houve fixacdo de indenizacdo moral ou ndo; o fundamento jurisprudencial
da deciséo e qual a justificativa dada pelo convénio para negar a realizacdo do procedimento.

Nesse sentido, quanto ao tipo de decisdo, observa-se uma predominancia de
acordaos (24 casos), seguidos de sentengas (15) e agravos (3), indicando que grande parte das
controveérsias alcanca a segunda instancia, o que revela a complexidade e a persisténcia do
litigio.

Em relacéo ao objeto da lide, a maior concentracdo envolveu cirurgias robdticas da
prostata (21 casos), procedimento indicado principalmente para o tratamento do céancer
prostatico, condic&o de alta prevaléncia entre homens acima dos 50 anos. Também se destacam
litigios envolvendo cirurgia renal (6), tratamentos para endometriose profunda (3), negativa de
procedimentos bucomaxilofaciais pela via robédtica (4), além de casos menos frequentes
relacionados a neoplasias pancreaticas, ressec¢des pulmonares, retossigmoidectomia e tumores

de mediastino. Esse conjunto evidencia que a judicializacdo ndo se concentra em um unico
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nicho clinico, mas abrange um espectro amplo de condi¢cdes nas quais a via roboética é
reconhecidamente superior do ponto de vista técnico, prognostico e melhores condi¢bes no pds
operatario.

No desfecho das agdes, verifica-se uma tendéncia de acolhimento das pretensdes
dos beneficiarios: 13(treze) sentencas de procedéncia, 6(seis) acorddos que modificaram apenas
o dano moral, 12(doze) acordaos que mantiveram integralmente a sentenca favoravel, e 5(cinco)
acorddos que apds recurso interposto pela parte autora determinaram expressamente a
realizacdo do procedimento pela via robética. Apenas duas sentencas foram improcedentes e
um acérddo reconheceu direito apenas ao reembolso limitado a tabela contratual. Ainda no
ambito recursal, dois agravos foram providos para assegurar o procedimento em carater liminar,
demonstrando a sensibilidade do Judiciario ao risco de agravamento clinico quando ha demora
na autorizacao.

No que cerne ao dano moral, 23(vinte e trés) decisdes fixam indenizac¢do, enquanto
10(dez) decisdes (entre sentencas e acordaos) deixam de concedé-la, e 9(nove) processos
abordam apenas medidas liminares ou situacGes ainda nao decididas definitivamente por isso
ndo abordam o assunto. Os valores variam, mas apresentam média de R$ 5.173,91, refletindo
certo padrdo de modicidade nas condenagOes, apesar da gravidade potencial das patologias
envolvidas.

Por fim, ao se analisar as justificativas das operadoras para negar cobertura,
observa-se que 22(vinte e dois) casos mencionam a auséncia de previsdo da cirurgia robdtica
no rol da ANS, enquanto 11(onze) decisdes tratam da alegacéo de falta de cobertura contratual.
Outras justificativas incluem inexisténcia de prestador na rede, auséncia de adaptacéo do plano

da parte autora & Lei 9.656/98, ou indicagdo de técnica convencional pelo plano.

3.2 ANALISE DA FUNDAMENTAGAO

A fundamentacéo das decisdes do TJ-BA revela um movimento progressivo no sentido
de compatibilizar a evolugdo tecnoldgica da medicina com a prote¢cdo do consumidor e a
efetividade do direito fundamental & saide. Um dos fundamentos mais recorrentes entre as
decisdes favoraveis ao beneficiario de plano de saude é o reconhecimento de que cabe ao
médico assistente a escolha da técnica mais adequada ao tratamento, argumento presente em

11(onze) decisdes e que reflete a jurisprudéncia consolidada do Superior Tribunal de Justica
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(STJ) — O STJ fixou que o plano de satde ndo pode substituir o médico assistente na escolha
do tratamento mais adequado ao paciente, sendo abusiva a negativa de cobertura quando houver
indicacdo médica fundamentada. (STJ, Agint no REsp 1.733.013/SP, 2018). Assim, o Judiciario
baiano tende a afastar ingeréncias das operadoras quando estas tentam limitar o método
cirargico, especialmente quando o procedimento robético representa melhora significativa na
seguranca, precisdo e recuperagédo do paciente.

Outro fundamento expressivo estd na interpretacdo do rol da ANS como
exemplificativo, presente em pelo menos 6 (seis) casos, refor¢cando que a auséncia de previsdo
expressa ndo pode impedir 0 acesso a tecnologias reconhecidas, seguras e respaldadas pela
comunidade cientifica. Essa posicdo é coerente com o entendimento do STJ de que o rol ndo
esgota todas as possibilidades terapéuticas e ndo pode ser utilizado para retroceder direitos
essenciais do consumidor em situacdo de vulnerabilidade técnica( (STJ, REsp 1.886.929/SP e
REsp 1.889.704/SP, 2022).

Além disso, diversos julgados se apoiam na fungéo social do contrato, na boa-fé objetiva
e na dignidade da pessoa humana como critérios hermenéuticos centrais, superando o
formalismo contratual tipico das defesas das operadoras. Em mais de um terco das decisfes ha
expressa referéncia a abusividade das clausulas limitativas que inviabilizam o objetivo principal
do contrato — garantir tratamento adequado e seguro —, especialmente em doencas graves
como cancer de prostata, neoplasias pancreaticas ou patologias que exigem maior precisdo
cirlrgica.

A jurisprudéncia também reconhece, em casos especificos, que a negativa é ainda mais
gravosa quando o plano ndo dispde de rede credenciada apta a realizar o procedimento. Ha
ainda decisdes referenciando a Resolugdo Normativa ANS 539/2022, que determina a cobertura
do método mais moderno disponivel para determinadas patologias, reforcando que a regulagédo
caminha progressivamente para incorporar a inovacao tecnologica de forma obrigatoria.

De modo geral, a fundamentacao do TJ-BA demonstra uma clara orientacdo no sentido
de impedir que limitagdes contratuais ou omissdes regulatorias se transformem em barreiras ao
acesso a tecnologia e ao restabelecimento da satde do paciente. O Tribunal reconhece que a
cirurgia robdtica, enquanto uma evolugdo natural da pratica médica contemporanea, ndo pode
ser tratada como um luxo, mas como um avanco que deve integrar a cobertura quando indicada
clinicamente. Assim, o estudo evidencia que a jurisprudéncia tem exercido papel relevante na

correcdo das assimetrias existentes entre beneficiarios e operadoras, contribuindo para a
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efetivacdo do direito fundamental a salde frente aos desafios impostos pela inovagéo
tecnologica.

Todavia, a analise empirica desenvolvida no presente estudo revela um dado relevante
e problematizador: embora a cirurgia robotica possua regulamentagdo por meio da Resolugéo
CFM n° 2.311/2022 — atualmente o principal instrumento voltado a disciplina da prética da
robotica medica —, tal ato normativo, ainda que infralegal, ndo foi identificado como
fundamento expresso nas decisdes do Tribunal de Justica da Bahia examinadas. Essa auséncia
é particularmente significativa, pois evidencia uma desconexdo entre a regulagdo profissional
existente e a fundamentacdo judicial adotada nos litigios envolvendo cobertura assistencial.

Nesse cenario, a jurisprudéncia do TJ-BA tem se apoiado predominantemente em
principios constitucionais, na legislacdo consumerista e na interpretacéo funcional dos contratos
de plano de salde para afastar negativas de custeio, sem recorrer, de modo sistematico, ao marco
regulatorio técnico-profissional especifico da robética. Essa lacuna interpretativa sugere que a
Unica normatizacdo atualmente existente sobre a pratica da cirurgia robotica ainda nao foi
plenamente integrada ao raciocinio decisério dos magistrados, o que constitui objeto legitimo
de critica académica e reforca a tese central desta dissertacdo acerca da fragmentacdo
regulatoria no tratamento juridico da inovacao tecnoldgica.

De modo geral, contudo, a fundamentacdo do TJ-BA revela orientacdo consistente no
sentido de impedir que limitagdes contratuais ou omissées administrativas se convertam em
obstaculos indevidos ao acesso do paciente a tecnologias potencialmente mais eficazes para o
restabelecimento de sua saude. O Tribunal reconhece que a cirurgia robotica, enquanto
expressao da evolucdo natural da pratica médica contemporanea, ndo pode ser tratada como
luxo ou inovagdo supérflua, mas como técnica que deve integrar a cobertura assistencial quando
indicada clinicamente. Assim, o estudo evidencia que a jurisprudéncia tem exercido papel
relevante na correcdo das assimetrias estruturais entre beneficiarios e operadoras, contribuindo
para a concretizacdo do direito fundamental a saude diante dos desafios impostos pela

incorporacgéo de novas tecnologias.

3.3 DISCUSSAO

Os achados provenientes da analise jurisprudencial do TJ-BA revelam que a

celeridade da evolucdo tecnoldgica da medicina - materializada pela expansdo da cirurgia
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robdtica - contrasta com a rigidez contratual e a morosidade regulatoria tipica da saude
suplementar brasileira. A judicializacdo, surge como consequéncia de um sistema em que a
inovacdo médica avanca mais rapidamente do que as normas administrativas e os modelos de
cobertura contratual. O fato de mais da metade dos processos analisados terem resultado em
decisOes favoraveis aos pacientes demonstra que o Judiciario tem desempenhado um papel de
compensacado nas lacunas regulatorias e contratuais.

Essa atuacdo revela a aplicacdo pratica de técnicas de ponderacdo tipicas do
constitucionalismo contemporaneo. A negativa de cobertura da cirurgia robdética coloca em
tensdo principios constitucionais relevantes, especialmente o direito fundamental & saude, a
dignidade da pessoa humana e a liberdade contratual das operadoras, além da necessidade de
preservacao do equilibrio econdmico-financeiro do sistema.

Nesse cenario, a teoria dos principios de Robert Alexy oferece importante
arcabouco tedrico para compreender a racionalidade dessas decisdes. Para o autor, principios
sdo normas dotadas de forca normativa que impdem deveres de otimizacdo, exigindo que sejam
realizados na maior medida possivel diante das possibilidades faticas e juridicas existentes
(ALEXY, 2008, p. 102). Sua aplicacdo pressupde a maxima da proporcionalidade, composta
pelos subprincipios da adequacdo, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito. Assim,
inserindo a teoria do autor na presente pesquisa, do ponto de vista jurisprudencial, ao determinar
0 custeio da cirurgia robotica, o Judiciario analisa se a negativa contratual é medida adequada
a preservacao do equilibrio financeiro; se ndo existiria alternativa menos gravosa ao direito do
paciente; e, por fim, se o sacrificio imposto ao beneficiario supera o impacto econémico
suportado pela operadora.

A ponderacdo, contudo, ndo constitui mero exercicio formal. Conforme enfatiza
Alexy, trata-se de processo argumentativo que exige fundamentacdo racional e justificavel, com
explicitacdo das razdes juridicas e dos valores em conflito (ALEXY, 2008, p. 105). Ao examinar
os julgados do Tribunal de Justica da Bahia, observa-se que as decisbes favoraveis aos
pacientes, em sua maioria, fundamentam-se na prevaléncia do direito a saude diante da auséncia
de justificativa técnica robusta para a negativa de cobertura, especialmente quando a cirurgia
robética se apresenta como evolucao terapéutica da via minimamente invasiva tradicional, o
que se enquadra perfeitamente na critica que trazemos aos argumentos formais e objetivos

apresentados pelos planos de satde aos beneficiarios.
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Dessa forma, a prevaléncia de decisGes favoraveis aos pacientes ndo representa
mera expansdo indiscriminada do direito a satde, mas evidencia que, diante da insuficiéncia
normativa e da fragmentacao regulatoria, os tribunais tém aplicado a técnica da ponderagéo
para assegurar a maxima realizacdo possivel do direito fundamental & saide, dentro dos limites
faticos e econémicos do caso concreto. A judicializagdo, nesse sentido, revela-se sintoma de
uma tensdo estrutural entre inovacgéo tecnologica e regulacédo insuficiente, sendo a ponderagédo
o instrumento pelo qual o Judiciario busca restabelecer equilibrio provisério entre tais forcas.

A predominancia de fundamentos que reconhecem a autonomia do médico
assistente, a abusividade das clausulas restritivas e a fungdo social do contrato reforcam que o
Judiciario ndo tem se limitado a um exame literal das apolices, mas adota uma interpretagédo
voltada a protecdo do objeto do contrato — 0 acesso a saude em sua forma plena e atualizada.
A cirurgia robdtica é reconhecida pelos julgadores como extensdo natural das técnicas
minimamente invasivas, cuja adocao se justifica pelo avanco cientifico, pela reducdo de danos
e pela melhora dos desfechos clinicos.

Outro ponto relevante € que grande parte das negativas apresentadas pelas
operadoras baseia-se em critérios formais e objetivos, como auséncia de previsao contratual ou
falta de inclusdo especifica no rol, sem levar em consideracdo aspectos como gravidade da
doenca, auséncia de prestadores qualificados ou evidéncias cientificas robustas. Tal postura,
contudo, vem sendo mitigada pelas Cortes, que sustentam que o consumidor ndo pode ser
prejudicado pela obsolescéncia contratual ou pela insuficiéncia da regulagdo — sobretudo em
casos de cancer, endometriose profunda ou outras patologias graves, nas quais 0 atraso no
tratamento acarreta risco real e imediato ao progndéstico do paciente.

A discussdo que emerge desse estudo &, portanto, mais ampla do que a mera disputa
contratual: trata-se de refletir sobre 0 modelo de satde suplementar brasileiro e sua capacidade
(ou incapacidade) de incorporar tecnologias disruptivas sem depender exclusivamente de
intervencdo judicial. O TJ-BA, ao reconhecer de uma forma global a necessidade de adequacéo
tecnoldgica da cobertura, posiciona-se como ator regulador indireto, influenciando a conduta
das operadoras, a propria percepc¢ao do papel do rol da ANS no sistema privado de salde, a
atuacdo da militancia da advocacia e até outros tribunais.

Assim, o estudo evidencia que a judicializacdo da cirurgia robdtica ndo decorre
apenas da busca individual por um procedimento mais moderno, mas da tenséo estrutural entre

inovacao e regulacdo — tenséo que, quando resolvida judicialmente, tende a expandir direitos
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em vez de limitd-los. O Tribunal, nesse sentido, tem sido sensivel as transformag6es da préatica
médica e, de maneira progressiva, vem consolidando um entendimento que reconhece o direito

a tecnologia como parte integrante do direito fundamental a saude.

3.4 LIMITACAO DO ESTUDO

Embora os resultados apresentados oferecam uma visdo consistente sobre o
tratamento jurisprudencial da cirurgia robotica no TJ-BA, algumas limitagdes metodologicas
devem ser reconhecidas. A primeira diz respeito ao proprio acesso as decisdes: o levantamento
baseou-se nas decisfes disponiveis publicamente até 2025, o que implica dependéncia de
informacdes ja digitalizadas e efetivamente publicadas, podendo haver decisfes que ndo foram
catalogadas, disponibilizadas ou que se encontram sob sigilo. Esse fator pode limitar a
completude do conjunto analisado.

O levantamento foi realizado mediante consultas diretas ao sistema eletrénico do
Tribunal, a partir da utilizacdo combinada de palavras-chave previamente selecionadas em

2 €6 b1

consonancia com o objeto do estudo, quais sejam: “cirurgia robdtica”, “negativa”, “plano de
saude”, “saude suplementar”, “indenizacao”, “cobertura” e “rol da ANS”. A busca inicial,
realizada de forma ampla e cumulativa, retornou mais de duzentos processos, 0S quais
demandaram leitura individualizada do inteiro teor para verificacdo da pertinéncia tematica.

Constatou-se que parcela expressiva dos resultados néo se referia especificamente
a pedidos de custeio de cirurgia robética formulados contra operadoras de planos de salde,
abrangendo, por exemplo, demandas relativas a outras técnicas cirdrgicas, controveérsias
envolvendo o Sistema Unico de Salde ou litigios contratuais de natureza diversa. Apds a
exclusdo dos casos que ndo atendiam aos critérios definidos — especialmente aqueles em que
a robotica nédo figurava como nucleo da controvérsia ou em que néo se tratava de relagéo juridica
com operadoras da saude suplementar —, chegou-se a um conjunto final de 42 decisdes
efetivamente compativeis com o recorte da pesquisa.

Esse procedimento revelou limitagdes estruturais do proprio mecanismo de busca
disponibilizado pelo Tribunal de Justica da Bahia, que nem sempre permite filtragens precisas
por técnica cirurgica ou por natureza da relacao juridica discutida, impondo ao pesquisador

exame minucioso e individualizado dos autos para confirmacdo da aderéncia tematica.
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Ademais, a delimitacdo temporal adotada decorreu da intensificacdo do uso da tecnologia
robotica no periodo e do progressivo amadurecimento do debate judicial sobre o tema.

Reconhece-se, por fim, como limitacdo metodoldgica relevante, a possibilidade de
imprecisdo dos filtros de indexacg&o utilizados pelo sistema do Tribunal, bem como a existéncia
de processos submetidos a segredo de justica ou ndo integralmente disponibilizados em meio
eletrénico, circunstancias que podem ter restringido a abrangéncia do universo analisado.

Além disso, o estudo concentra-se exclusivamente no TJ-BA, o que, embora seja
fundamental para compreender o panorama da Bahia, impede generaliza¢cBes automaticas para
outros tribunais estaduais ou para o STJ. Cada tribunal possui cultura deciséria propria,
composicdo variada de julgadores e grau de sensibilidade distinto em relacdo a temas
tecnoldgicos, o que pode influenciar resultados.

Do ponto de vista contratual, as apdlices analisadas variam substancialmente entre
operadoras e tipos de planos (individual, coletivo, autogestdo), o que dificulta a criacdo de um
padréo absoluto.

Finalmente, a mensuragdo de dano moral e a media dos valores ndo refletem
necessariamente a gravidade individual dos casos, mas apenas a tendéncia geral do Tribunal,
podendo variar conforme o contexto da negativa, condicao clinica do paciente e fundamentacéo
especifica de cada acdo.

Apesar dessas limitacGes, o estudo fornece base solida para compreender as
principais barreiras enfrentadas pelos pacientes e as respostas oferecidas pelo Judiciario,
servindo como instrumento robusto para sustentar a discussao académica e préatica sobre os

entraves da satde suplementar frente a evolucéo tecnologica.

3.5 CIRURGIA ROBOTICA EM PERSPECTIVA NACIONAL E INTERNACIONAL:
CONSOLIDACAO TECNOLOGICA, REGULACAO ETICA E LACUNAS NA
JURISPRUDENCIA BRASILEIRA

A cirurgia robotica pode ser definida como modalidade de procedimento cirdrgico
minimamente invasivo no qual o ato operatério é realizado por meio de sistema
computadorizado que traduz os movimentos do cirurgido, executados em console remoto, para
bracos robdticos dotados de instrumentos articulados de alta precisdo e visdo tridimensional

ampliada. Trata-se de técnica que ndo substitui o médico, mas amplia sua capacidade de
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preciséo, estabilidade e ergonomia, reduzindo tremores e possibilitando movimentos de
amplitude superior a da articulacdo humana. Essa caracteristica distingue a robotica da
laparoscopia tradicional, aproximando-a de uma evolucdo tecnoldgica da cirurgia minimamente
invasiva, e ndo de procedimento autbnomo ou experimental (DANTAS; NOGAROLLI, 2020, p.
8-10).

A referida cirurgia consolidou-se internacionalmente como um marco da medicina
minimamente invasiva, especialmente nos Estados Unidos e na Europa, sendo a disseminacédo
do Sistema Da Vinci — plataforma que relne décadas de experiéncia em integracdo de
tecnologia robotica, software avangado, visualizagdo em alta definic&o e controles ergonémicos
para procedimentos minimamente invasivos — determinante para que a robotica se tornasse
padrdo em especialidades como urologia, ginecologia, cirurgia do aparelho digestivo e cirurgia
toracica (Intuitive Surgical, 2025). Conforme registra Kfouri Neto (2020, p.290-294), a
tecnologia foi aprovada pelo FDA em 2000, possibilitando a ampliacdo do uso clinico da
plataforma e estimulando a formacao de centros especializados.

Entre 2000 e 2013, apenas nos EUA, foram realizadas mais de 1,7 milhdo de
cirurgias roboticas, com crescimento progressivo e constante (Kfouri Neto, 2020, p. 291-293).
No mesmo periodo, também houve aumento expressivo do nimero de robds instalados e de
hospitais certificados, refletindo a consolidacao internacional da técnica.

Entre 2001 e 2018, houve um crescimento relevante no numero de plataformas
robéticas instaladas: cerca de 2.900 sistemas nos Estados Unidos e 4.500 no restante do mundo.
O volume anual estimado de cirurgias roboticas nos EUA saltou de aproximadamente 136 mil,
em 2008, para 877 mil, em 2017, evidenciando a rapida consolidacdo do método como padrédo
em diversas especialidades cirargicas. Globalmente, essa tecnologia ja teria permitido, no
mesmo periodo, a realizagdo de procedimentos minimamente invasivos em mais de 6 milhdes
de pacientes (Nogaroli; Kfouri Neto, 2022, p. 50).

No Brasil, embora 0 uso da robdtica também tenha avancado, sua incorporagao
permanece desigual. A primeira cirurgia roboética realizada no pais ocorreu em 2008, no
Hospital Israelita Albert Einstein, que rapidamente se tornou referéncia latino-americana, tanto
em volume de procedimentos quanto em treinamento de equipes médicas (Kfouri Neto, 2020,
p. 294).

Entre 2008 e 2017, o nimero de cirurgias roboticas no Einstein cresceu 94%,
demonstrando absorcdo acelerada da tecnologia quando ha estrutura, investimento e
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capacitacao adequada. Contudo, como aponta o autor, a realidade brasileira ainda é limitada por
entraves estruturais, especialmente no Sistema Unico de Sadde e em hospitais de menor porte,
além do alto custo da tecnologia — um procedimento robdético pode agregar entre R$

8.000 e R$ 10.000 ao custo total, e a aquisi¢do do sistema pode ultrapassar US$ 2,5 milhGes
(Kfouri Neto, 2020, p. 296).

Apesar do avanco tecnoldgico e do crescente volume de cirurgias no pais, ha uma
diferenca importante entre o cenario internacional e o brasileiro: enquanto Estados Unidos e
Europa possuem vasta literatura e jurisprudéncia lidando com eventos adversos, falhas
mecanicas, dever de informacdo e responsabilidade civil em cirurgia robética, no Brasil o
debate ainda é mais restrito.

E no geral a énfase dos estudos recai sobre a atribuicdo de responsabilidade civil
em casos de eventos adversos relacionados a cirurgia robdtica. No cenario norte-americano,
descrevem-se a¢des indenizatorias complexas — os chamados finger-pointing cases — em que
se discute se 0 dano decorreu de defeito do produto, falha do fabricante, erro médico individual
ou deficiéncia estrutural do hospital (Kfouri Neto, 2019, p. 299-303; Nogaroli; Kfouri Neto,
2022, p. 52-53). Analisa-se, inclusive, o papel de tecnologias como o “dVLogger”, espécie de
“caixa-preta” do robo Da Vinci, criada para registrar video e metadados dos movimentos do
cirurgido, com o objetivo de auxiliar na reconstrucéo dos fatos em eventual litigio (Nogaroli;
Kfouri Neto, 2022, p. 53).

Nesse panorama, a doutrina brasileira passa a discutir a responsabilidade civil do
médico, do hospital e do fabricante & luz do Cddigo de Defesa do Consumidor e das teorias
classicas de responsabilidade por produto (product liability). Kfouri Neto examina, por
exemplo, hipdteses em que o hospital responde objetivamente por infec¢do hospitalar ou por
falha na esterilizacdo de instrumentos utilizados na cirurgia robética, mesmo quando a
tecnologia de ponta é corretamente empregada (Kfouri Neto, 2019, p. 304-305). Em casos de
falha de treinamento, a responsabilidade é estendida ao estabelecimento que se propde a realizar
cirurgias com rob6 sem proporcionar preparo técnico adequado as equipes envolvidas (Kfouri
Neto, 2019, p. 301-302).

Apesar dessa intensa producdo doutrinaria sobre riscos, deveres e responsabilizacao
em procedimentos altamente tecnoldgicos, observa-se uma lacuna: a literatura ndo enfrenta com
a mesma profundidade a dimensdo do custeio e da cobertura contratual pela saide suplementar,

, por esse motivo a relevancia da presente pesquisa.
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No plano normativo, essa lacuna fica ainda mais evidente quando se considera a
Resolucdo CFM n.° 2.311/2022, que regulamenta a cirurgia robotica e a telecirurgia robotica
no Brasil. A norma, em seu artigo 1° e 2°, define a cirurgia robética como modalidade de
tratamento cirdrgico minimamente invasivo, classificada como procedimento de alta
complexidade, que deve ser realizada apenas em hospitais aptos a cumprir requisitos especificos
de estrutura, seguranca e suporte assistencial (CFM, 2022). No artigo 3°, exige-se, ainda, que 0
cirurgido responsavel possua Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) na area cirurgica
correspondente e comprove treinamento especifico em cirurgia roboética, seja na residéncia
médica, seja em programas de capacitacao certificados (CFM, 2022).

Trata-se de marco regulatorio relevante, que dialoga diretamente com as
preocupacOes doutrinarias sobre ética, seguranca do paciente e responsabilidade civil nas
cirurgias roboticamente assistidas. Todavia, mesmo ap6s a edicdo da Resolu¢cdo CFM n.°
2.311/2022, a discussao sobre quem deve arcar com os custos da tecnologia no &mbito da satde
suplementar permanece pouco explorada.

Diante desse quadro, a presente pesquisa identifica um descompasso: de um lado,
hé& producdo robusta sobre responsabilidade civil médico-hospitalar e sobre a regulacdo de
seguranca da cirurgia robética; de outro, permanece subteorizada a questdo do acesso a essa
tecnologia no regime da satde suplementar, especialmente quando se trata de pacientes que, a
despeito da existéncia de indicacdo clinica e de infraestrutura hospitalar, encontram-se diante
de negativas de cobertura por parte das operadoras. N&o por acaso, no recorte analisado no
ambito do Tribunal de Justica da Bahia, ndo se localizaram decisbes que utilizassem a
Resolucdo CFM n.° 2.311/2022 como fundamento explicito para reconhecer a abusividade da
negativa de custeio da via robética, ou para qualificar a cirurgia robética como desdobramento

natural da evolucgéo tecnoldgica de técnicas ja cobertas.

4 LIMITES ESTRUTURAIS E REGULATORIOS A EFETIVACAO DO ACESSO A
CIRURGIA ROBOTICA NA SAUDE SUPLEMENTAR

A consolidacéo da cirurgia robética como tecnologia médica de alta complexidade
evidencia um dos maiores desafios contemporaneos enfrentados pelos sistemas de salde: a
dificuldade de compatibilizar inovacdo tecnoldgica, sustentabilidade econémica, regulacdo

administrativa e efetividade do direito fundamental a satde. A medicina contemporanea passou
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a incorporar, em ritmo cada vez mais acelerado, tecnologias sofisticadas que modificam néo
apenas a pratica médica, mas também a propria estrutura de funcionamento dos sistemas
assistenciais, exigindo novos modelos de regulacdo, financiamento e controle institucional.
Nesse contexto, a cirurgia robotica emerge como uma das expressdes mais relevantes da
medicina tecnologicamente mediada, reunindo elementos relacionados a inteligéncia artificial,

precisao cirurgica, integracdo de dados, treinamento especializado e elevado custo estrutural.

Embora a técnica ja esteja amplamente consolidada em diversos paises e
reconhecida pela comunidade médica internacional como evolucdo relevante das cirurgias
minimamente invasivas, sua incorporacdo no ambito da saude suplementar brasileira
permanece marcada por profundas assimetrias regulatorias e institucionais. A auséncia de
legislacdo federal especifica, a insuficiéncia de mecanismos continuos de avaliacdo tecnoldgica
no setor suplementar e a dependéncia excessiva do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) contribuem para a formacao de um ambiente
de inseguranca juridica e fragmentacdo decisdria. Como consequéncia, pacientes, médicos,
hospitais e operadoras passam a disputar no Poder Judiciario questfes que, em grande medida,

decorrem da incapacidade regulatoria de acompanhar a velocidade da evolugéo cientifica.

A problemadtica torna-se ainda mais complexa quando se observa que a cirurgia
robotica ndo envolve apenas discusséo sobre cobertura contratual de procedimento médico, mas
uma multiplicidade de aspectos interdependentes. O debate abrange temas relacionados a
autonomia médica, consentimento informado, responsabilidade civil, seguranca assistencial,
avaliacdo de custo-efetividade, bioética, sustentabilidade financeira da saude suplementar e
direito de acesso as tecnologias em saude. Em razdo dessa natureza multifatorial, a controvérsia
ultrapassa os limites tradicionais do direito contratual privado e passa a demandar abordagem
interdisciplinar, capaz de integrar conhecimentos juridicos, medicos, regulatorios e

econdmicos.

Além disso, 0 avango das tecnologias médicas vem produzindo importante
transformacéo na propria dinamica da judicializacdo da saude. Se, em um primeiro momento,
o fendmeno esteve predominantemente associado ao fornecimento de medicamentos e
tratamentos excepcionais, atualmente as demandas judiciais passaram a envolver também
tecnologias cirargicas complexas, terapias de alta precisao, dispositivos inteligentes e métodos
terapéuticos inovadores. A cirurgia robotica insere-se exatamente nesse novo estagio da
judicializacdo sanitaria, no qual o conflito deixa de envolver apenas acesso a tratamentos

bésicos e passa a alcancar discussfes sofisticadas acerca da incorporagdo tecnoldgica e da
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definicdo dos limites regulatdrios da inovagdo médica.

No dmbito da saude suplementar, essa realidade revela tenséo permanente entre dois
modelos de racionalidade. De um lado, encontra-se a l6gica econémica e atuarial das operadoras
de planos de saude, voltada a previsibilidade financeira, contencdo de custos e equilibrio
contratual. De outro, esta a logica assistencial e constitucional do direito a saude, baseada na
protecdo da vida, da dignidade humana, da autonomia médica e da busca pelas melhores
alternativas terapéuticas disponiveis. A auséncia de mecanismos regulatorios suficientemente
claros para harmonizar esses interesses faz com que a coliséo entre tais racionalidades seja

frequentemente deslocada para o Poder Judiciario.

Nesse cenario, os obstaculos ao acesso a cirurgia robética ndo decorrem
exclusivamente da inexisténcia de previsdo expressa no Rol da ANS, mas de um conjunto mais
amplo de limitagbes estruturais, financeiras, regulatorias e institucionais que impactam
diretamente a efetivacdo do direito a saude tecnoldgica. A fragmentacdo dos mecanismos de
avaliacdo de tecnologias em saude, a lentiddo dos processos administrativos de incorporacdo, a
insuficiéncia da fiscalizacdo regulatoria, a auséncia de integracdo entre os 6rgdos técnicos
responsaveis pela regulagdo sanitéria e a inexisténcia de legislacdo especifica sobre cirurgia

robdtica produzem um cenario de elevada litigiosidade e inseguranca juridica.

Observa-se, ainda, que o préprio modelo regulatério da salde suplementar
brasileira permanece fortemente vinculado a uma légica reativa e contratualista, frequentemente
incapaz de acompanhar a velocidade do desenvolvimento cientifico. Enquanto novas
tecnologias sdo rapidamente incorporadas a pratica médica internacional, sua internalizacdo
regulatdria no Brasil ocorre de forma lenta, fragmentada e muitas vezes dependente da atuacao
corretiva do Poder Judiciario. Isso faz com que a judicializacdo passe a funcionar, em diversos
casos, como mecanismo informal de incorporacdo tecnolégica, suprindo omissées regulatorias

e garantindo acesso individualizado a tratamentos ja consolidados cientificamente.

Os dados empiricos analisados nesta pesquisa, especialmente no &mbito do Tribunal
de Justica da Bahia entre os anos de 2019 e 2025, evidenciam exatamente essa dinamica. A
recorréncia de agdes judiciais envolvendo negativas de cobertura para cirurgia robdtica
demonstra que a insuficiéncia regulatéria ndo constitui questdo meramente abstrata ou tedrica,
mas produz impactos concretos sobre a vida dos pacientes e sobre o funcionamento do proprio
sistema suplementar de satde. Em grande parte das demandas analisadas, observa-se conflito
entre indicacdo médica fundamentada, existéncia de evidéncias cientificas favoraveis a técnica

e resisténcia das operadoras baseada predominantemente em critérios econémicos e auséncia
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de previsao expressa no Rol da ANS.

Partindo dessa perspectiva, 0 presente capitulo analisa 0s principais entraves
enfrentados pela salde suplementar brasileira diante da evolucdo tecnoldgica da medicina
contemporanea, examinando especialmente: (i) o argumento econdmico do custo como
fundamento para negativas de cobertura; (ii) a judicializagdo como consequéncia da
insuficiéncia regulatdria; (iii) as limitagdes da atuacgéo fiscalizatdria da ANS; (iv) os impactos
e contradicBes decorrentes da recente inclusdo da prostatectomia robética no Rol da ANS; e,
por fim, (v) possiveis mecanismos de aprimoramento legislativo e institucional aptos a conferir

maior racionalidade, seguranca juridica e efetividade ao acesso as tecnologias em salde.

Por fim, busca-se demonstrar que 0s entraves ao acesso a cirurgia robética ndo
podem ser compreendidos apenas sob perspectiva econémica ou contratual, mas devem ser
analisados a partir de uma visao sistémica da regulacéo sanitaria contemporanea. A efetivacao
do direito a saude tecnoldgica depende da construcdo de modelos institucionais capazes de
compatibilizar inovacdo cientifica, sustentabilidade financeira, seguranca assistencial e
protecdo dos direitos fundamentais, evitando que o acesso as tecnologias mais avancadas
permaneca condicionado exclusivamente a capacidade econdmica individual ou & necessidade

de judicializagédo constante.

4.1 LIMITES FINANCEIROS E O ARGUMENTO DOS CUSTOS

A anélise da judicializacdo da cirurgia robotica no ambito da satde suplementar
impbe o enfrentamento direto de um argumento recorrente nas defesas das operadoras - que
inclusive sustentam a pesquisa em comento - € nas discussdes regulatorias: o de que a efetivacédo
do direito a salde encontra limites econémicos. A literatura contemporanea sobre direitos
fundamentais tem advertido que néo existem direitos “gratuitos”, uma vez que toda politica
publica, toda cobertura assistencial e toda incorporacdo tecnoldgica demandam alocacgéo
orcamentaria, estrutura administrativa e financiamento coletivo (HOLMES; SUNSTEIN, 2019,
p. 14). Nesse sentido, o direito a salde — embora constitucionalmente assegurado — deve ser
compreendido como direito que exige escolhas distributivas, planejamento regulatério e
avaliacdo racional de custos e beneficios, sobretudo quando se trata de tecnologias de alta
complexidade.

No campo especifico da saude suplementar, o argumento do impacto financeiro

costuma ser utilizado para justificar a ndo incorporac¢ao imediata de inovagdes, especialmente
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quando envolvem equipamentos de elevado custo de aquisi¢do, manutengdo e capacitacdo
profissional, como ocorre na cirurgia robotica. Todavia, a analise desenvolvida ao longo da
presente pesquisa revela que a simples invocacdo abstrata do “alto custo” ndo se mostra
suficiente para afastar a cobertura quando hé indicacdo médica fundamentada e demonstracao
de que a técnica representa evolucdo terapéutica capaz de reduzir complicacdes, tempo de
internacao e eventos adversos.

Nesse ponto, emerge a necessidade de deslocar o debate do custo isolado do
equipamento para uma logica mais sofisticada de custo-efetividade, que considere o ciclo
completo do tratamento, os desfechos clinicos, a reducgdo de interna¢bes prolongadas, a menor
incidéncia de reoperacOes e o retorno mais célere do paciente as atividades sociais e laborais.
A auséncia dessa avaliacdo sistémica no ambito da saude suplementar — diferentemente do que
se busca no SUS por meio da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude — contribui
para que decisdes sobre cobertura sejam tomadas de forma fragmentada, contratualista e
defensiva, transferindo ao Judiciario a tarefa de realizar, caso a caso, uma ponderacdo que
deveria ser previamente institucionalizada pela regulacéo.

Assim, ao invés de ignorar a dimensdo econdmica do direito a salde, a presente
pesquisa sustenta que o problema central reside justamente na inexisténcia de mecanismos
regulatérios consistentes que permitam balancear, de maneira transparente e tecnicamente

fundamentada, os custos envolvidos na incorporagdo da cirurgia robdtica e os beneficios

clinicos associados a técnica. A judicializagdo, nesse cendrio, ndo surge como negacdo da
sustentabilidade do sistema, mas como reacdo a uma estrutura decisoria que nao oferece
parametros claros, publicos e previsiveis para a avaliacdo econémica da inovacgao tecnologica.
Inclusive, o argumento utilizado pelas operadoras ndo se sustenta pela propria superficialidade
das justificativas trazidas nas defesas apresentadas nos processos pesquisados e nas negativas
direcionadas aos pacientes.

A incorporacdo desse debate permite compreender que os entraves ao acesso a
cirurgia robdtica ndo decorrem apenas de limitagdes financeiras, mas também da auséncia de
um modelo regulatério capaz de transformar o argumento dos custos em analise objetiva,
controlavel e sujeita ao contraditorio técnico. Vale destacar que ao analisar 0s processos das
decisdes aqui citadas, foi constatado que em que pese o judiciario permitir o contraditério
técnico para com as operadoras, na maioria dos casos 0s pareceres técnicos das operadoras
anexados ao processo também acabam focando no custo do procedimento de uma forma

supeficial. Desse modo, a pesquisa reforca que a efetivacéo do direito a satde ndo prescinde da
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consideracdo da sustentabilidade econémica, mas exige que esta seja tratada de forma
institucionalizada, racional e compativel com a protecdo dos direitos fundamentais dos
beneficiarios da satde suplementar.

No ambito do Sistema Unico de Sadde, a incorporagdo tecnoldgica foi concebida
como politica publica centralizada e financiada coletivamente, especialmente a partir da Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS), que estabelece critérios técnicos,
econdmicos e sociais para a introducdo de inovacdes terapéuticas no sistema publico (BRASIL,
2009). A ldgica subjacente a esse modelo consiste justamente em retirar do individuo isolado o
onus econdmico da tecnologia de alto custo, transferindo-o para uma decisdo institucional
planejada, transparente e sustentada por financiamento publico.

Na saude suplementar, embora exista processo formal de atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude conduzido pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar,
tal mecanismo ndo se estrutura como politica publica distributiva equivalente ao modelo do
SUS. A atualizacdo do Rol opera como definicdo de cobertura minima obrigatéria no &mbito
contratual, vinculada a ldgica atuarial das operadoras € ndo a um sistema de financiamento
publico universal. A auséncia de integracdo plena entre avaliacdo tecnoldgica, planejamento

financeiro e regulacdo contratual continua faz com que o debate sobre novas tecnologias

frequentemente migre da esfera administrativa para a contratual e, por consequéncia, para o
Poder Judiciario.

O argumento do impacto financeiro passa a ser mobilizado de forma defensiva pelas
operadoras para justificar a recusa de cobertura, sobretudo quando envolvidas tecnologias que
demandam elevado investimento em equipamentos, manutencdo e capacitacdo profissional,
como ocorre na cirurgia robética. Todavia, a analise empirica desenvolvida ao longo desta
pesquisa demonstra que a invocagdo abstrata do “alto custo”, desacompanhada de avaliagdo
técnico-cientifica individualizada e de analise concreta de custo-efetividade, ndo tem sido
considerada suficiente pelo Poder Judiciario para afastar o dever de custeio quando ha indicacéo
médica fundamentada e demonstracdo de que a técnica representa evolugdo terapéutica
relevante.

Nesse ponto, emerge a necessidade de deslocar o debate do custo isolado do
equipamento para uma logica mais sofisticada de custo-efetividade sistémica, capaz de
considerar o ciclo completo do tratamento, os desfechos clinicos, a reducdo do tempo de
internacdo, a menor incidéncia de complicacGes e reoperacdes e o retorno mais célere do

paciente as atividades sociais e laborais. A auséncia dessa avalia¢do estruturada no &mbito da
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salde suplementar — diferentemente do que se busca institucionalizar no SUS por meio da
Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude — contribui para que decisdes sobre
cobertura sejam tomadas de forma fragmentada, contratualista e defensiva, transferindo ao
Judiciario a tarefa de realizar, caso a caso, uma ponderacdo que deveria ser previamente
institucionalizada pela regulacéo setorial.

Assim, ao invés de ignorar a dimensdo econdmica do direito a saude, a presente
pesquisa sustenta que o problema central reside justamente na inexisténcia de mecanismos
regulatérios consistentes que permitam balancear, de maneira transparente e tecnicamente
fundamentada, os custos envolvidos na incorporacdo da cirurgia robotica e os beneficios
clinicos associados a técnica. A judicializacdo, nesse cenario, ndo surge como negacdo da
sustentabilidade do sistema, mas como reacdo a uma estrutura decisdria que ndo oferece
parametros claros e previsiveis para a avaliagdo econémica da inovacao tecnoldgica.

A incorporacdo desse debate permite compreender que 0s entraves ao acesso a
cirurgia robdtica ndo decorrem apenas de limita¢Ges financeiras reais, mas também da auséncia
de um modelo regulatério capaz de transformar o argumento dos custos em analise objetiva,

controlavel e sujeita ao contraditério técnico. Vale destacar que, na analise das decisdes

examinadas nesta pesquisa, verificou-se que, embora o Poder Judiciario permita a producédo de
pareceres técnicos pelas operadoras, tais manifestagdes concentram-se, na maioria dos casos,
no impacto econémico do procedimento, sem que haja demonstracao concreta e individualizada
de inadequacdo clinica da técnica indicada. Desse modo, a pesquisa reforca que a efetivagdo do
direito a saude nao prescinde da consideracdo da sustentabilidade econdmica, mas exige que
esta seja tratada de forma institucionalizada, racional e compativel com a protecdo dos direitos

fundamentais dos beneficiarios da sadde suplementar.

4.2 JUDICIALIZACAO COMO CONSEQUENCIA DA NAO EFETIVACAO

Um dos estudos que tratam dessa evolucdo da medicina é o Challenges and
Opportunities Facing Medical Education (em portugués, “Desafios e Oportunidades
Enfrentados pela Educacdo Médica™), de autoria do médico Peter Densen, especialista em
doencas infecciosas na cidade de lowa, nos Estados Unidos. Ele aponta que o tempo
necessario para todo o conhecimento medico dobrar em 1950 foi de 50 anos; em 1980,
foram 7 anos; ja em 2010, 3,5 anos. Em 2020, a projecéo era de 0,2 anos - apenas 73 dias.

Ou seja, a cada dois meses e meio, o conhecimento médico no mundo dobra. (Densen,
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2011, p. 49-50).

E nesse contexto, que os médicos ao buscarem utilizar novas tecnologias médicas
e implementar a inteligéncia artificial para salvar a vida e melhorar o prognostico dos seus
pacientes, encontram desafios, vez que, a atualizagdo das normas vigentes, a exemplo das
Resolucgdes do Conselho de Medicina, e a prépria incorporacao dessas novas tecnologias
ao rol da Agéncia Nacional de saude € lenta, e ndo segue o rapido avanco da ciéncia.

Apesar do médico ter a responsabilidade de apresentar ao paciente a melhor
alternativa terapéutica, e hoje ainda possuir a obrigacdo de inserir o paciente como
referencial nesse processo de tomada de decisdes, nem sempre essa alternativa esta
disponibilizada, seja pela propria ndo incorporacdo, ou por normas proibitivas e punitivas
para a utilizacdo de tecnologias ainda ndo incorporadas.

E justamente nessa defasagem regulamentar que se localiza parte expressiva da

judicializacdo da salde suplementar. Enquanto médicos adotam tecnologias

consagradas internacionalmente, impulsionados por principios bioéticos como
beneficéncia e ndo maleficéncia (Beauchamp; Childress, 2002), as operadoras de planos
de saude tendem a resistir a cobertura sob o argumento de auséncia de previsao normativa
ou de ndo inclusdo no Rol da ANS. A divergéncia entre o avango cientifico e os
mecanismos de incorporacdo tecnoldgica cria um ambiente propicio ao litigio, no qual o
Judiciario passa a funcionar como instancia substitutiva da atualizacdo regulatéria.

Na préatica, mesmo quando a evidéncia cientifica demonstra superioridade de
determinada tecnologia — como é o caso da cirurgia robdtica em diversas especialidades
— sua ndo inclusdo tempestiva nos instrumentos regulatdrios gera negativas de cobertura.
Assim, embora 0 médico tenha a responsabilidade legal e ética de apresentar ao paciente a
melhor alternativa terapéutica, e embora o modelo contemporaneo de cuidado em saide
reconheca 0 paciente como protagonista no processo decisorio, esse direito €
frequentemente frustrado pela insuficiéncia regulatoria. A auséncia de previsao normativa,
associada ao impacto econdmico da tecnologia, desloca pacientes e médicos para o
Judiciario como recurso altimo de efetivagdo do direito a salde.

Diante desse cenario, a judicializa¢do ndo se revela fendmeno meramente reativo,
mas um mecanismo informal de incorporacdo tecnoldgica, suprindo a lentiddo das
instancias regulatorias. No caso especifico da cirurgia robética, como revelam os dados do
TJ-BA (2019-2025), a judicializacdo tornou-se via frequente de acesso, especialmente

para pacientes submetidos a prostatectomia — tecnologia que, até recentemente, inclusive
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no curso da presente pesquisa, ndo possuia previsdo autbnoma no Rol da ANS. A
judicializacao, portanto, opera como sintoma direto da ndo efetivacdo tecnologica no setor
suplementar.

O impacto econdmico da judicializacdo também tem sido objeto de atencdo da
prépria ANS. Dados econdmico-financeiros divulgados pela agéncia demonstram
crescimento continuo do numero de beneficiarios e, simultaneamente, aumento das
despesas assistenciais, cenario que intensifica a tensao entre sustentabilidade financeira e
acesso a inovacdo tecnologica (ANS, 2023). A auséncia de critérios regulatorios claros
para incorporacdo de tecnologias de alto custo, como a cirurgia robdtica, contribui para
esse quadro, deslocando para o Judiciario decisfes que deveriam ser enfrentadas no ambito
administrativo-regulatério (ANS, 2023).

A insuficiéncia regulatoria da ANS e sua incapacidade de acompanhar o ritmo
da inovacdo tecnoldgica transferem ao Poder Judiciario a responsabilidade de resolver

colisbes complexas que envolvem simultaneamente direitos fundamentais, interesses
econdmicos e questdes técnicas associadas ao acesso as novas tecnologias em salde. Nesse
contexto, destaca-se 0 uso recorrente da teoria da ponderacdao de Robert Alexy - como ja
explanado na discussdo sobre as decisfes do Tribunal de Justica da Bahia objeto dessa
pesquisa, especialmente na formulacdo apresentada por Ana Paula de Barcellos, como
método de solucdo de conflitos constitucionais quando valores igualmente protegidos se
encontram em tens&o.

Barcellos (2005) traz ao contexto do judiciario contemporaneo a ponderagao com
um viés no qual diferente de escolher um principio em detrimento de outro, passe a
estabelecer a medida adequada de protecdo de cada principio, de modo a atingir o ponto
de maximizacdo possivel para ambos no caso concreto. Esse método tem sido
particularmente relevante nas demandas envolvendo saude suplementar, nas quais se
contrapem: (i) o interesse econdmico-financeiro das operadoras, que buscam
previsibilidade atuarial e contencdo de custos;e (ii) o direito fundamental dos beneficiarios
a vida, a saude e a integridade fisica, todos dotados de peso constitucional elevado.

A ponderacao exige, ainda, que a decisdo judicial observe os subprincipios da
proporcionalidade — adequacéo, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito —
para verificar se a restricdo alegada por uma das partes é justificavel diante da importancia
do direito contraposto. No caso das negativas de cobertura de cirurgia robdtica, a falta de
atualizacdo do Rol da ANS e a inexisténcia de marco legal especifico sobre a técnica criam

um ambiente de instabilidade regulatoria que dificulta a aplicagdo estrita desses critérios,
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uma vez que o magistrado é obrigado a suprir lacunas normativas que competiriam a
agéncia reguladora.

Dessa forma, a ponderacao tem funcionado como um mecanismo compensatorio

das falhas regulatorias, permitindo ao Judiciario proteger o direito a saide de maneira mais
ampla, especialmente quando a operadora fundamenta a negativa em argumentos
econdmicos dissociados das evidéncias cientificas ou dos principios bioéticos aplicaveis.
Na perspectiva de Barcellos (2005), a solucdo constitucionalmente adequada deve buscar
0 ponto de equilibrio entre a viabilidade financeira do sistema suplementar e a tutela dos
direitos fundamentais dos beneficiarios — equilibrio esse que, diante da omissdo
normativa da ANS, tem recaido excessivamente sobre a atividade jurisdicional.

A ponderacdo ndo pode ser compreendida como mecanismo puramente subjetivo ou
discricionério de escolha judicial, devendo ser estruturada por critérios argumentativos objetivos
e racionalmente controlaveis (AVILA, 2021, p. 171-175). Nesse sentido, a aplicacdo da
proporcionalidade exige analise rigorosa da relacdo entre meio e finalidade, bem como
demonstragéo concreta da necessidade da medida restritiva adotada.

A critica a modelos excessivamente abertos de ponderagdo que permitam ao julgador
substituir critérios juridicos objetivos por preferéncias pessoais ou argumentos abstratos de
justica é valida pois pode comprometer a seguranca juridica e a previsibilidade das decisdes
constitucionais (AVILA, 2021, p. 176). Essa reflexdo possui relevancia no contexto da
judicializacdo da saude suplementar, em que magistrados frequentemente sdo chamados a decidir
conflitos altamente complexos envolvendo evidéncias médicas, sustentabilidade econdmica e
protecdo de direitos fundamentais como o ocorre no enfoque dessa pesquisa.

Ao pensar na proporcionalidade, a adequacdo exige demonstracdo de que a medida
adotada seja apta a alcancar a finalidade pretendida, enquanto a necessidade pressupde
inexisténcia de alternativa menos gravosa ao direito fundamental restringido (AVILA, 2021, p.
182-184). Ja a proporcionalidade em sentido estrito demanda avaliacdo comparativa entre 0s
beneficios obtidos pela restri¢cdo e os prejuizos impostos ao direito contraposto. No ambito da
salde suplementar, essa formulacdo impde analise concreta acerca da efetiva razoabilidade das
negativas de cobertura fundadas exclusivamente em auséncia de previsdo expressa no Rol da
ANS ou em alegacdes genéricas de impacto econdmico.

Nesse contexto, resta evidente que argumentos financeiros abstratos ndo sao
suficientes, por si sO, para justificar restricbes ao direito fundamental a salde. A
proporcionalidade exige demonstracdo concreta do impacto econdémico alegado, bem como

analise individualizada da necessidade terapéutica, da evidéncia cientifica disponivel e da
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adequacdo da tecnologia pleiteada ao quadro clinico do paciente. Assim, a ponderagdo
constitucional ndo pode servir como instrumento automatico de prevaléncia do interesse
econémico das operadoras sobre direitos fundamentais existenciais.

Essa compreensdo vem sendo progressivamente incorporada pela jurisprudéncia do
Superior Tribunal de Justica, especialmente nas controvérsias envolvendo cirurgia robética e
tratamentos oncoldgicos. No julgamento do REsp n° 2.235.175/RS, a Quarta Turma do STJ
reconheceu expressamente que a auséncia de previsdo especifica da técnica robotica no Rol da
ANS ndo autoriza, por si sO, a negativa absoluta de cobertura quando ha indicacdo medica
fundamentada e cobertura da doenca base (BRASIL, STJ, 2026). O acoérddo destaca que “as
operadoras devem custear exames e procedimentos para tratamento de cancer, sendo irrelevante
a natureza taxativa ou exemplificativa do rol da ANS” (BRASIL, STJ, 2026).

A decisdo revela importante movimento jurisprudencial de deslocamento do debate
da mera literalidade contratual para analise material da efetividade do direito a satde. O STJ
reconheceu que a interpretacdo restritiva do Rol da ANS nédo pode transformar-se em obstaculo
absoluto ao acesso a tecnologias terapeuticamente indicadas, sobretudo em hipéteses envolvendo
doencas graves e tratamentos oncolégicos. Conforme consignado no voto condutor, a
interpretacdo conferida pela Segunda Secdo acerca da taxatividade mitigada do rol exige
consideracdo de critérios técnicos e cientificos relacionados a eficacia da tecnologia pleiteada
(BRASIL, STJ, 2026).

Sob perspectiva tedrica, o0 precedente aproxima-se diretamente da ldgica de
ponderacao defendida por Alexy e aperfeicoada criticamente por Humberto Avila. Isso porque o
acorddo ndo ignora a relevancia da sustentabilidade financeira do sistema suplementar, mas
reconhece que a limitagéo contratual ndo pode prevalecer automaticamente quando confrontada
com direitos fundamentais existenciais e com evidéncias médicas consistentes acerca da
adequacao terapéutica do procedimento indicado.

Além disso, a decisdo também revela preocupacdo crescente do Judiciario com a
insuficiéncia regulatoria da ANS diante da velocidade da evolucdo tecnoldgica na medicina
contemporanea. Ao admitir a cobertura da cirurgia robdtica em tratamento oncoldgico, o STJ
reconhece, ainda que implicitamente, que 0s mecanismos tradicionais de incorporacao
tecnoldgica frequentemente ndo acompanham o ritmo de consolidacdo cientifica das novas
técnicas médicas. Em consequéncia, o Poder Judiciario passa a exercer funcdo compensatoria
das lacunas regulatérias existentes no setor suplementar.

Esse fenémeno reforca a compreensdo de que a judicializagdo da satde suplementar

ndo decorre exclusivamente de conflitos contratuais isolados, mas de tensdo estrutural entre
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inovacdo tecnoldgica, regulacdo administrativa e efetividade dos direitos fundamentais. A
auséncia de mecanismos céleres e continuos de avaliagao tecnoldgica faz com que o Judiciario
seja frequentemente provocado a realizar ponderacfes que deveriam ter sido previamente
institucionalizadas pelas instancias regulatdrias especializadas.

No caso da cirurgia robotica, essa realidade torna-se particularmente evidente.
Embora a técnica ja esteja consolidada em diversas especialidades médicas e regulamentada pelo
Conselho Federal de Medicina, sua incorporacdo administrativa permanece fragmentada e
progressiva, gerando inseguranga juridica tanto para pacientes quanto para operadoras e
profissionais de saude. Nesse cenério, a ponderacdo judicial passa a funcionar como instrumento
de estabilizacdo provisoria do conflito regulatorio, buscando equilibrar sustentabilidade
econbmica, evidéncia cientifica, autonomia médica e protecao da dignidade humana.

A doutrina de Humberto Avila também contribui para afastar interpretacdes
simplificadoras da proporcionalidade como mero juizo intuitivo de razoabilidade. Ao exigir
fundamentacdo argumentativa rigorosa, demonstracdo empirica e analise concreta dos impactos
envolvidos, o autor reforca a necessidade de decisdes judiciais tecnicamente estruturadas,
especialmente em litigios relacionados a salde e a incorporacdo tecnoldgica. Tal exigéncia
revela-se particularmente importante em demandas envolvendo cirurgia robotica, nas quais
frequentemente coexistem alta complexidade técnica, elevado impacto financeiro e significativa
vulnerabilidade do paciente.

Dessa forma, a ponderacdo constitucional, quando aplicada de maneira
metodologicamente rigorosa, deixa de representar simples flexibilizacdo judicial de contratos
privados e passa a funcionar como mecanismo de racionalizacdo dos conflitos produzidos pela
insuficiéncia regulatéria contemporanea. No contexto da saude suplementar, isso significa
reconhecer que a efetivacao do direito a salide exige ndo apenas prote¢do judicial dos pacientes,
mas igualmente construcdo de modelos institucionais capazes de compatibilizar inovagédo

tecnoldgica, sustentabilidade financeira e seguranca juridica.

4.3 FISCALIZACAO COMO MEIO DE ACESSO

Agéncia Nacional de Salde Suplementar exerce sua atuacdo regulatoria
predominantemente por meio da regulagcdo econémica do setor, da normatizagéo contratual, da
definicdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e da realizacdo de a¢des fiscalizatdrias,

as quais, em grande medida, dependem da provocacéo dos proprios beneficiarios. Embora essas
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atribuicdes sejam formalmente relevantes, a agéncia nao dispde de mecanismos estruturados e
permanentes de avaliacdo continua de tecnologias em salde, especialmente quando comparada
a Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude, que atua no
ambito do SUS com metodologia propria, baseada em evidéncias cientificas, analise de custo-
efetividade e impacto orcamentario (BRASIL, 2009).

A literatura evidencia que a salde suplementar brasileira carece de processos
transparentes, padronizados e tecnicamente robustos para a incorporacgdo tecnolégica. Lisboa e
Caetano (2020) demonstram que, diferentemente do modelo adotado no SUS, o setor
suplementar opera de forma fragmentada, sem fluxos institucionais claros de avaliacdo de
tecnologias, o que dificulta a atualizacdo regulatéria em consonancia com o avanco cientifico.
Essa fragilidade estrutural resulta, de forma direta, em uma dependéncia excessiva do Rol de
Procedimentos como critério quase exclusivo de cobertura e, paralelamente, no aumento das
negativas assistenciais por parte das operadoras, especialmente diante de tecnologias
inovadoras.

No que se refere a fiscalizacdo, a atuacdo da ANS também revela limitagdes
relevantes. Embora detenha poder sancionatoério, sua atividade fiscalizatoria concentra-se,
majoritariamente, na verificacdo de aspectos formais, tais como a existéncia de negativa
indevida, a auséncia de justificativa técnica ou o descumprimento contratual expresso. Essa
fiscalizacdo, contudo, ndo alcanca discussdes mais amplas relacionadas ao acesso equitativo a
tecnologia nem a adequac&o técnico-cientifica das decisdes das operadoras, como ocorre nos
casos em que se recusa a substituicdo de uma via cirdrgica consolidada por outra mais avancada,
a exemplo da transicdo da laparoscopia para a cirurgia robotica (Lisboa; Caetano, 2020; CNJ,
2023).

Dessa forma, consolida-se um ciclo sistémico de omissao regulatoria no &mbito da

salde suplementar. A ANS néo atualiza o Rol com a celeridade compativel com a evolugdo

tecnoldgica, ndo diferencia adequadamente técnicas cirdrgicas entre si e tampouco induz a
adogdo de mecanismos continuos de avaliagdo tecnoldgica no setor privado. Como
consequéncia, a auséncia de fiscalizagcdo efetiva e substantiva reforca o fendmeno da
judicializacdo, transferindo ao Poder Judiciario a responsabilidade de decidir conflitos que, em
esséncia, decorrem da insuficiéncia normativa e regulatéria da agéncia (CNJ, 2023).

Em sintese, a fiscalizagdo exercida pela ANS, tal como atualmente estruturada, ndo
se apresenta como instrumento capaz de assegurar, de forma plena, o acesso dos beneficiarios

as tecnologias em saude. A lacuna regulatéria mantém a cirurgia robotica em um cenario de
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incerteza sistémica, favorecendo interpretacdes restritivas pelas operadoras e deslocando para
o0 Judiciario a tarefa de resolver controvérsias que deveriam ser previamente enfrentadas no
ambito da regulacdo administrativa.

A fiscalizacdo exercida pela ANS também enfrenta limitagdes estruturais. Embora
detenha poder sancionatorio, sua atuacdo depende de provocacao do usuario e se concentra em
aspectos formais — como negativa indevida, auséncia de justificativa técnica ou
descumprimento contratual — sem alcancar discussdes mais amplas sobre acesso equitativo a
tecnologia. A agéncia tampouco fiscaliza a adequacgéo técnica da recusa de substituir uma via
cirtrgica por outra mais avangada, como ocorre entre a laparoscopia e a robética.

Dessa forma, verifica-se um ciclo sistémico de omissdo regulatoria: a ANS néo
atualiza o Rol com a velocidade necessaria, ndo diferencia técnicas cirurgicas entre si e
tampouco induz mecanismos de avaliagdo continua de tecnologias no setor suplementar. Assim,
a auséncia de fiscalizacdo efetiva reforca o cenario de judicializacdo, na medida em que o
Judiciario passa a decidir questdes que deveriam ter sido previamente normatizadas pela
agéncia reguladora.

Em sintese, a fiscalizacdo da ANS, tal como estruturada hoje, ndo opera como
garantidora plena de acesso a tecnologia. A lacuna regulatéria mantém a cirurgia rob6tica em
posicdo de incerteza sistémica, favorecendo interpretacdes restritivas pelas operadoras e
transferindo ao Judiciario o papel de resolver conflitos que decorrem, essencialmente, da
insuficiéncia normativa.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), embora seja responsavel pela
regulacdo, normatizacdo e fiscalizacdo do setor privado de salde, também estd sujeita a
mecanismos de controle, pois, como autarquia vinculada ao Ministério da Salde, integra a

Administracdo Publica indireta e deve observar principios constitucionais como legalidade,

eficiéncia, transparéncia e supremacia do interesse publico (Brasil, 1988). A fiscalizacdo da
ANS ocorre por meio de diferentes instancias estatais e sociais, cada uma com atribuicdes
especificas, mas nem sempre com efetividade suficiente para garantir respostas adequadas as
demandas tecnoldgicas emergentes, como é o caso da cirurgia robética.

O primeiro e mais direto mecanismo de controle é exercido pelo Ministério da
Saude, ao qual a ANS se vincula administrativamente. Esse controle, entretanto, é
predominantemente formal e orcamentario, ndo alcancando a analise de mérito regulatério
sobre decisdes de incorporacdo tecnoldgica ou atualizacdo do Rol de Procedimentos. Na pratica,

0 Ministério ndo intervém na definicdo de diretrizes técnicas da agéncia, o que reforga a
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autonomia decisoria da ANS, mas também limita a efetividade da supervisdo governamental
sobre a qualidade normativa de suas entregas (Brasil, 1988).

O segundo nivel de controle € o Tribunal de Contas da Unido (TCU), responsavel
pela fiscalizacdo contabil, financeira, orcamentéria, operacional e patrimonial da ANS. O TCU
ja realizou auditorias no setor, em especial sobre reajustes de planos de saide e modelos de
fiscalizacdo de operadoras. Contudo, embora possa indicar falhas, recomendar correcdes e
aplicar sancdes, o TCU ndo detém competéncia para ordenar a incorporacdo de tecnologias ou
interferir diretamente no contedo técnico do Rol da ANS, o que limita seu impacto sobre
omissOes regulatorias relacionadas a inovagdo tecnoldgica (TCU, 2023).

O terceiro mecanismo € o controle legislativo, exercido pelo Congresso Nacional.
A Comissdo de Defesa do Consumidor, a Comissdo de Seguridade Social e Familia e outras
frentes parlamentares podem convocar dirigentes da ANS, solicitar informacdes, abrir
investigacdes ou propor alteracdes legislativas. Todavia, esse controle é predominantemente
politico e episddico, voltado a eventos de grande repercussao publica, ndo sendo estruturado
para fiscalizar continuamente decisfes técnicas sobre tecnologias em salde. Assim, sua
capacidade de corrigir ou evitar omissdes regulatérias permanece limitada (CNJ, 2023).

O quarto mecanismo — e talvez o mais relevante em termos de impacto pratico —
é o controle judicial. O Poder Judiciario, ao julgar acdes envolvendo cobertura assistencial,
negativas injustificadas ou divergéncias interpretativas sobre o Rol, acaba exercendo
fiscalizacdo indireta da atuacdo da ANS. Quando os tribunais reconhecem que o Rol ndo
acompanha a evolucdo cientifica ou produz efeitos desproporcionais aos direitos dos
beneficiarios, evidenciam falhas regulatorias e, em determinadas situacdes, corrigem-nas por

meio de decisdes judiciais (CNJ, 2023). Contudo, esse controle é fragmentado e casuistico,

respondendo a demandas individuais, e ndo substitui um processo institucionalizado e técnico
de avaliacdo de tecnologias em saude.

Por fim, ha o controle social, exercido por entidades civis, associacdes de pacientes,
sociedades cientificas e grupos técnicos que participam das consultas publicas da ANS. Embora
esse mecanismo tenha potencial democratizador, sua efetividade é limitada pela baixa
participacdo social, pela necessidade de conhecimento técnico especializado e pela reduzida
capacidade de influenciar decisfes previamente estruturadas internamente pela agéncia (Lisboa;
Caetano, 2020, p. 21-23).

Em sintese, embora diversos mecanismos formais de fiscalizacdo da ANS existam,

nenhum deles opera com efetividade suficiente para assegurar que a agéncia responda com a
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velocidade e profundidade necessarias as demandas tecnolégicas contemporaneas,
especialmente no campo da cirurgia robotica. A auséncia de um controle técnico robusto sobre
a atualizacdo do Rol da ANS, somada a falta de integracdo regulatéria entre ANS, CONITEC e
CFM, produz um ambiente regulatdrio insuficiente e fragmentado, perpetuando desigualdades
de acesso e fomentando a judicializagdo como mecanismo compensatorio das omissfes da

agéncia.

4.4 ANALISE CRITICA DA INCLUSAO DA PROSTATECTOMIA ROBOTICA NO ROL
DA ANS

Em 5 de dezembro de 2025, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
aprovou a incorporacao da prostatectomia radical assistida por robd ao Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde, tornando-a a primeira cirurgia robética com cobertura obrigatéria pelos
planos de salde no Brasil (ANS, 2025). De acordo com a prdpria agéncia, o procedimento —
indicado para o tratamento do cancer de prostata — passara a ter cobertura obrigatoria a partir
de 1° de abril de 2026, apds prazo de 180 dias destinado a adaptacdo dos servicos e a garantia
de seguranca assistencial.

Essa decisdo ndo surge de forma isolada. Ela decorre da incorporacdo prévia da
mesma tecnologia no Sistema Unico de Satde (SUS), formalizada pela Portaria SECTICS/MS
n° 72, de 30 de setembro de 2025, que tornou publica a decisdo de incorporar a prostatectomia
radical assistida por rob6 para pacientes com cancer de prostata clinicamente localizado ou

localmente avancado (Brasil, 2025). Em cumprimento a legislacdo que vincula a saude

suplementar as decisdes de incorporacdo do SUS, a ANS passou a ter o dever de incluir o
procedimento em seu Rol, reproduzindo, no ambito privado, a inovacdo ja admitida na esfera
publica.

Do ponto de vista clinico, a propria ANS reconhece que a prostatectomia robdtica
representa 0 método cirdrgico mais avancado para o tratamento do céncer de prostata,
permitindo maior precisdo operatoria, reducdao de sangramento, menor tempo de internacdo e
melhores desfechos funcionais quando comparada as técnicas tradicionais (ANS, 2025). Essa
avaliacdo converge com a literatura especializada, que tem apontado a superioridade da via
robotica em diversos desfechos oncologicos e funcionais, sobretudo no que se refere a
preservacao da continéncia urinaria e da funcédo sexual.

Sob a perspectiva desta pesquisa, entretanto, 0 ponto mais relevante nao é apenas o
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reconhecimento da eficacia da tecnologia, mas a forma como a incorporacdo foi realizada. A
decisdo da ANS restringiu-se a prostatectomia radical assistida por robd, isto é, a um unico ato
cirurgico, embora a cirurgia robdtica seja, em esséncia, uma técnica operatdria ou via de acesso
cirrgica que pode ser aplicada a mdaltiplos procedimentos (nefrectomias, histerectomias,
miomectomias, colectomias, entre outros). Ao eleger apenas um procedimento para ter
cobertura obrigatoria, a agéncia reforga a logica de que cada combinacgdo “procedimento +
técnica” depende de previsdo especifica no Rol — abordagem que ndo dialoga com a forma
como a medicina, na pratica, compreende a evolucao tecnoldgica das técnicas cirurgicas.

A partir dos achados desta pesquisa no @mbito do TJ-BA (2019-2025), observa-se
que a maior parte dos litigios analisados envolve, justamente, prostatectomias robdticas. Nesse
sentido, a decisdo da ANS estima-se que produza impacto concreto na reducdo da judicializacdo
desses casos, na medida em que elimina a principal justificativa utilizada pelas operadoras —
a auséncia de previsdo no Rol — como fundamento para negativa de cobertura da via robética.
A partir de abril de 2026, a recusa da prostatectomia robdtica, quando presentes as demais
condicBes clinicas e contratuais, passa a configurar descumprimento direto de obrigacdo
regulatoria, potencialmente reforcando a atuacdo sancionatéria da propria ANS e aguarda-se
que reduza a necessidade de intervenc&o judicial.

Por outro lado, a mesma decisdo mantém em situacdo de vulnerabilidade todos os
demais pacientes que dependem da cirurgia robotica para outras indicagdes. Ao reconhecer
apenas a prostatectomia, a ANS nédo enfrenta o problema de fundo: a robética como técnica. As

operadoras permanecem autorizadas, na pratica, a negar cobertura para histerectomias,

nefrectomias, colectomias e outros procedimentos realizados por via robética sob o argumento
de que tais atos ndo foram individualmente incluidos no Rol. Cria-se, assim, uma espécie de
“ilha de protecdo regulatoria” para um grupo especifico de pacientes (aqueles com cancer de
prostata), enquanto os demais continuam sujeitos a0 mesmo cenario de incerteza, negativas
repetidas e necessidade de judicializacdo para acessar a tecnologia.

Esse desenho regulatdrio produz duas consequéncias criticas. A primeira refere-se
a possibilidade de interpretacdo a contrario sensu pelas operadoras de planos de saide: se a
Agéncia Nacional de Salde Suplementar entendeu ser necessaria a inclusdo expressa da
prostatectomia robdtica para torna-la de cobertura obrigatoria, os demais procedimentos
realizados por via robdtica — por ndo constarem do Rol — tenderiam a permanecer fora do
campo de cobertura, ainda que a indicacdo médica seja equivalente e que a técnica represente

mera evolucdo da via minimamente invasiva. A segunda consequéncia consiste no reforgo da
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fragmentacdo regulatdria ja apontada pela literatura especializada sobre saude suplementar, a
qual identifica processos de incorporacdo tecnologica marcados pela fragmentacéo,
heterogeneidade decisoria e reduzida transparéncia (LISBOA; CAETANO, 2020, p. 18-21).

Além disso, a propria noticia oficial da ANS registra que, embora haja expansao da
infraestrutura robdtica, os equipamentos permanecem concentrados sobretudo nas regides Sul
e Sudeste, 0 que evidencia um problema adicional de desigualdade territorial de acesso (ANS,
2025). Ao ampliar a cobertura obrigatoria sem, simultaneamente, enfrentar o desafio de
interiorizagéo da tecnologia, corre-se o risco de criar um direito formalmente reconhecido, mas
materialmente inacessivel a parcelas significativas da populacdo — especialmente em estados
com menor densidade tecnologica instalada.

Diante desse quadro, a decisdo de incluir a prostatectomia robética no Rol da ANS
pode ser compreendida como um avango importante, porém insuficiente, em termos de
efetivacdo do direito a saude tecnoldgica. De um lado, representa resposta regulatoria a um
problema concreto identificado tanto na esfera publica (incorporacdo pelo SUS) quanto na
esfera judicial (judicializacdo recorrente na salde suplementar). De outro, evidencia a
persisténcia de uma ldgica de incorporacdo casuistica e setorial, que trata a robo6tica menos
como técnica transversal e mais como excecéo regulatoria pontual.

A cirurgia robdtica continua a ser incorporada de forma parcial, gerando um cenario

em que o acesso a tecnologia depende ndo apenas de critérios clinicos, mas também de fatores

como tipo de procedimento, regido geografica, capacidade econdmica e, muitas vezes,
disposicdo do paciente em recorrer ao Judiciario.

Apesar de representar um marco na regulacdo da tecnologia robdtica na saude
suplementar, a decisdo da ANS de incluir apenas a prostatectomia radical assistida por robé no
Rol produz ainda um efeito colateral relevante e potencialmente prejudicial: reforca exatamente
o argumento utilizado pelas operadoras nas demandas judiciais — o de que a cirurgia robdtica
somente deve ser coberta quando houver previsdo expressa no Rol.

Essa consequéncia € particularmente problematica porque a jurisprudéncia
analisada nesta pesquisa, sobretudo no ambito do TJ-BA, tem reiteradamente afirmado que a
robdtica é uma técnica cirdrgica, e ndo um procedimento autbnomo. Assim, por ser uma via de
acesso — assim como a laparoscopia e a cirurgia aberta —, ndo dependeria de previsdo
especifica no Rol para justificar sua cobertura, desde que o procedimento principal seja
contratualmente coberto.

Em diversas decisfes, os tribunais sustentam que a negativa de cobertura da via
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robdtica constitui interferéncia indevida na autonomia técnica do médico, que deve ser
preservada quando escolhe a melhor abordagem cirargica para aquele paciente. Nessas
decises, o Judiciario deixa claro que ndo cabe as operadoras delimitar qual técnica pode ser
utilizada, desde que o procedimento seja previsto contratualmente e a técnica seja reconhecida
pela comunidade médica.

Nesse contexto, ao incluir apenas a prostatectomia robotica, a ANS acaba — ainda
que involuntariamente — contrariando essa construcdo jurisprudencial. A agéncia delimita uma
Unica excecdo expressa, dando margem & interpretacdo das pelas operadoras: se somente a
prostatectomia robotica foi incluida, todas as demais cirurgias robéticas estariam excluidas da
cobertura obrigatoria.

Assim, a decisdo que poderia reduzir judicializacdo em um ponto especifico acaba
fortalecendo o discurso regulatorio das operadoras de que “apenas o que esta no Rol ¢
obrigatoriamente coberto”. Ou seja, se a prostatectomia robética exige inclusao especifica no
Rol para ser autorizada, entdo — segundo a linha argumentativa das operadoras — a
histerectomia, nefrectomia, miomectomia ou colectomia roboticas somente seriam de cobertura
obrigatdria se também fossem listadas individualmente, como se cada ato cirurgico robético

fosse uma nova tecnologia independente.

Portanto, a medida corrige parcialmente um problema real (judicializacdo da

préstata), mas amplia a incerteza regulatéria para todas as demais indicacdes robdticas,
reforcando uma interpretacdo restritiva que contraria a doutrina médica e a propria 16gica
tecnoldgica; e contradiz a jurisprudéncia dominante, que reconhece a robética como técnica —
e, portanto, como escolha clinica individual, ndo dependente de previsdo normativa especifica.
Assim, a decisdo da ANS, embora possa compor 0 inicio de um movimento de
incorporacéo tecnoldgica mais amplo, ainda se mostra insuficiente e potencialmente geradora
de novos litigios, justamente porque desalinha a regulacdo da agéncia com o entendimento

consolidado dos tribunais.

4.5 POSSIVEL APRIMORAMENTO: PROPOSTA DE NOVA RESOLUCAOQ/LEGISLACAO

A Resolugdo CFM n° 2.311/2022 passou a ser, na pratica, a Unica norma vigente no
Brasil que regulamenta especificamente a cirurgia robotica e a telecirurgia robotica,
disciplinando qualificacdes profissionais, requisitos de infraestrutura e padrdes minimos de

seguranca. Essa posi¢cdo normativa central, entretanto, suscita importantes reflexdes sobre a
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natureza juridica das resolu¢fes do CFM, seus limites de atuacdo e a validade de sua eficacia
regulatéria em temas néo previstos em lei.

Do ponto de vista constitucional, os conselhos profissionais sdo autarquias
corporativas criadas por lei para fiscalizar o exercicio profissional, a teor do que disciplinam os
artigos 5°, XIII; art.22, XVI; art. 174 CF. A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
reconhece que entidades de fiscalizagéo profissional, como conselhos de classe, exercem poder
normativo secundario, podendo editar normas de natureza técnico-profissional, desde que
respeitados os limites estabelecidos pela legislagdo formal e sem inovar em matéria reservada
ao legislador. Na ADI 1717/DF, o STF afirmou que tais entidades integram a Administracao
Publica indireta e estdo submetidas ao principio da legalidade estrita, ndo podendo ampliar
competéncias por meio de atos normativos proprios (BRASIL, STF, 1999). Em linha
semelhante, no julgamento do RE 938.837/SC, a Corte reiterou que atos normativos de
conselhos profissionais possuem natureza regulamentar e devem permanecer adstritos ao
ambito técnico da profissao, sem extrapolar os contornos legais que lhes conferem fundamento
de validade (BRASIL, STF, 2019).

O problema emerge quando o conselho extrapola essa funcdo técnica e passa a
ocupar lacunas legislativas, criando regras que, na auséncia de lei especifica, acabam assumindo
carater quase “paralegal”. Nesse contexto, se enquadra a cirurgia robética, vez que o CFM atuou
face a auséncia legislativa sobre o tema, ja que ndo ha: lei federal sobre cirurgia robdtica; lei
sobre telecirurgia robotica; lei sobre certificagdo obrigatoria; lei sobre requisitos minimos de
infraestrutura; lei sobre atribuicdo de competéncias técnicas ao cirurgido.

Diante da inexisténcia de marco legal especifico sobre cirurgia robdtica, a resolugéo
acaba desempenhando papel normativo substitutivo, definindo critérios de habilitacéo,
infraestrutura e seguranga que ndo foram previamente debatidos no Legislativo. Tal atuagéo,
embora necessaria para minimizar riscos, nao soluciona os entraves impostos pela saude
suplementar e evidencia a urgéncia de uma regulamentacdo federal integrada, capaz de
harmonizar parametros profissionais, sanitarios e de acesso assistencial, assegurando maior
seguranca juridica, transparéncia e equidade no uso da tecnologia robética no Brasil.

Desse modo, embora a Resolugdo n® 2.311/2022 oferega diretrizes fundamentais
para a pratica médica, ela ndo supre a lacuna legislativa e tampouco possui for¢a normativa
suficiente para impor obrigacGes as operadoras de planos de salde ou para orientar decisdes
judiciais sobre cobertura assistencial.

Apesar dessa fragilidade juridica, a inexisténcia de qualquer norma seria ainda mais
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problemética. A auséncia absoluta de parametros regulatorios provocaria inseguranga para
médicos, hospitais e pacientes, dificultaria a fiscalizacdo e aumentaria o risco de praticas
heterogéneas, sobretudo em um campo tecnoldgico de alta complexidade. Nesse sentido, a
resolucdo acaba adquirindo eficacia social e técnica, ainda que sua eficacia juridica seja
limitada. Ela fornece padrdes minimos de seguranca e treinamento que funcionam como
referéncia para o setor publico e privado, e, embora ndo obrigue a saide suplementar,
frequentemente é utilizada pelo Poder Judiciario como parametro técnico subsidiario na solucao
de litigios envolvendo cirurgia robdtica.

Entretanto, a limitacdo normativa da Resolugdo CFM n° 2.311/2022 contribui
diretamente para os entraves da saude suplementar frente a evolucao tecnoldgica, objeto desta
dissertacdo. A auséncia de uma lei que discipline a cirurgia robotica e seus requisitos cria uma
zona cinzenta na atuacdo das operadoras, que ndo encontram fundamento legal claro que
determine quando a tecnologia deve ser coberta, como deve ser incorporada ou quais critérios

clinicos devem orientar sua indicacdo. Essa lacuna é refletida nas decisGes analisadas no

Tribunal de Justica da Bahia (TJ-BA), entre 2019 e 2025, nas quais se observa grande variacao
argumentativa e auséncia de uniformidade jurisprudencial, justamente porque o Judiciario
também carece de parametro legal especifico para fundamentar suas decisdes.

Nesse diapasdo, os dados do Conselho Nacional de Justica demonstram aumento
continuo das acdes relacionadas a salde publica e suplementar, especialmente aquelas
envolvendo tratamentos de alta complexidade, incorporacdo tecnoldgica e procedimentos ndo
previstos expressamente nas politicas administrativas ou no Rol da ANS (CNJ, 2023). A
ampliacéo desse fendmeno impde ao magistrado contemporaneo o enfrentamento de matérias
que extrapolam o conhecimento juridico tradicional, envolvendo simultaneamente medicina
baseada em evidéncias, bioética, avaliagdo econdmica em saude e andlise de tecnologias
médicas.

Nesse contexto, diversos estudos passaram a defender a criacdo de varas
especializadas em salde como mecanismo apto a conferir maior racionalidade, seguranca
juridica e qualidade técnica as decises judiciais. Pesquisa apresentada no &mbito do ENAJUS
observou que varas especializadas poderiam proporcionar decisfes mais céleres e tecnicamente
qualificadas, especialmente diante da crescente complexidade das demandas sanitarias
contemporaneas (MENDES et al., 2020). O debate chegou inclusive ao Poder Legislativo, com
a tramitacdo de proposta de emenda constitucional destinada a criacdo de varas especializadas

em controvérsias relacionadas a saude publica e suplementar nos tribunais estaduais e federais
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(BRASIL, 2017).

A especializagdo jurisdicional revela-se particularmente relevante em demandas
envolvendo incorporacao tecnoldgica, como ocorre com a cirurgia robética. Em grande parte
das comarcas brasileiras, sobretudo no interior, magistrados generalistas acumulam
competéncia para julgamento simultaneo de matérias civeis, criminais, fazendarias e familiares,
sendo frequentemente compelidos a decidir, em carater de urgéncia, questdes altamente técnicas
relacionadas a utilizacdo de tecnologias médicas avancadas. Essa realidade potencializa o risco
de decisGes excessivamente intuitivas, fundamentadas exclusivamente em argumentos
emocionais, econdmicos ou em documentacdo unilateral produzida pelas proprias partes
litigantes.

A complexidade da judicializacdo sanitaria também reforca a importancia da
atuacdo de 6rgdos técnicos de apoio ao Judiciario, especialmente os Nucleos de Apoio Técnico
do Judiciario (NATJUS), instituidos a partir da Resolucao n° 238/2016 do Conselho Nacional
de Justica. Os pareceres técnico-cientificos elaborados pelos NATJUS permitem que as
decisfes judiciais sejam fundamentadas na medicina baseada em evidéncias, auxiliando o
magistrado na analise de protocolos clinicos, evidéncias cientificas, diretrizes terapéuticas e
impactos regulatérios (BARRQOS, 2024).

Entretanto, embora os NATJUS representem importante avanco na qualificacéo
técnica das decisOes judiciais em saude, parte da doutrina aponta limitagGes relevantes em sua
atuacdo. Ha criticas relacionadas a auséncia de uniformidade metodolégica entre os nucleos, ao
risco de excessiva padronizacdo das analises clinicas e a possibilidade de reproducao
automatica de protocolos administrativos sem adequada consideracdo das especificidades do
caso concreto. Além disso, questiona-se a limitacdo do contraditorio técnico, uma vez que, em
determinadas situacdes, os pareceres acabam exercendo significativa influéncia sobre a deciséo
judicial sem que haja efetiva participacdo das partes na constru¢do da conclusdo técnico-
cientifica (SANTOS; SOUZA, 2021, p. 87-90).

Também se aponta que, em temas envolvendo tecnologias emergentes e tratamentos
inovadores, como cirurgia robotica, inteligéncia artificial aplicada a medicina e terapias de alta
complexidade, os NATJUS frequentemente enfrentam dificuldades decorrentes da velocidade
da evolucgdo cientifica e da inexisténcia de consenso técnico consolidado. Nesses casos, 0
parecer técnico ndo elimina integralmente a necessidade de ponderacdo judicial, mas funciona
como instrumento auxiliar na construcdo da fundamentagéo da deciséo.

No mesmo sentido, ganha relevancia a figura do amicus curiae, prevista no artigo

138 do Codigo de Processo Civil (BRASIL, 2015), como instrumento de democratizagdo e
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qualificacdo técnica das decisbes judiciais. Em demandas estruturais envolvendo novas
tecnologias em saude, a participacdo de entidades cientificas, conselhos profissionais,
sociedades médicas, universidades e 6rgdos regulatorios pode contribuir significativamente
para ampliar a densidade argumentativa do processo e reduzir assimetrias informacionais entre
as partes. A admissdao de amici curiae permite que o magistrado tenha acesso a informacdes
técnicas independentes sobre eficdcia clinica, seguranca do procedimento, impacto
orcamentario e estado atual da evidéncia cientifica relacionada a tecnologia discutida.

A doutrina processual contemporéanea passou a reconhecer 0 amicus curiae como
verdadeiro instrumento de democratizacdo constitucional e qualificacdo técnica da jurisdicao.
A intervencdo do amicus curiae amplia a legitimidade democratica das decisdes judiciais ao
permitir que terceiros especializados contribuam para o debate juridico em causas de elevada
repercussdo social, econdmica ou técnica (DIDIER JR., 2023, p. 583-585).

Nesse contexto, o amicus curiae exerce funcao especialmente relevante em litigios
estruturalmente complexos, nos quais a controvérsia ultrapassa os interesses subjetivos das
partes e produz impactos coletivos ou sistémicos, “o amicus curiae funciona como instrumento
de abertura procedimental a sociedade civil e a expertise técnica” (DIDIER JR., 2023, p. 584),
permitindo que o magistrado tenha acesso a perspectivas institucionais, cientificas e
regulatérias que dificilmente seriam integralmente produzidas apenas pelos litigantes
originarios.

A relevancia desse mecanismo torna-se ainda mais evidente nas demandas
envolvendo novas tecnologias em saude, especialmente diante da crescente sofisticacéo
cientifica dos conflitos relacionados a incorporacao tecnologica. Em a¢6es envolvendo cirurgia
robotica, inteligéncia artificial aplicada a medicina, terapias génicas e tratamentos
experimentais, frequentemente coexistem questdes relacionadas a bioética, seguranca do
paciente, custo-efetividade, regulacdo sanitaria, responsabilidade civil e sustentabilidade
econémica do sistema de saude. Nesse cenario, a atuacdo de entidades técnicas qualificadas
como amici curiae pode contribuir significativamente para reducdo das assimetrias
informacionais entre as partes e para maior racionalidade argumentativa da deciséo judicial.

No mesmo sentido, Luiz Guilherme Marinoni afirma que o amicus curiae
representa mecanismo de pluralizacdo do debate constitucional e instrumento de legitimacao
democratica das decisdes proferidas em matérias de alta complexidade social e técnica
(MARINONI; ARENHART; MITIDIERO, 2022, p. 742-745).

Seguem aduzindo que o processo civil contemporaneo ndo pode mais ser concebido

apenas como espaco de resolucdo privada de conflitos individuais, especialmente em temas
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relacionados a direitos fundamentais e politicas publicas. Em demandas estruturais, 0 processo
assume dimensdo institucional mais ampla, exigindo abertura ao dialogo técnico e social como
condicdo de legitimidade das decisBes judiciais (MARINONI; ARENHART; MITIDIERO,
2022, p. 744). Essa compreensdo dialoga diretamente com os litigios relacionados a saude
suplementar, nos quais as decisdes frequentemente produzem impactos econdmicos coletivos,
repercussdes regulatdrias e consequéncias assistenciais relevantes para todo o sistema de saude.

No contexto da cirurgia robotica, a admissdo de amici curiae revela-se
especialmente importante diante da insuficiéncia regulatoria atualmente existente no
ordenamento juridico brasileiro. A auséncia de legislacdo especifica e a limitacdo dos
mecanismos administrativos de incorporacdo tecnologica fazem com que o Poder Judiciario
seja constantemente provocado a decidir questdes altamente especializadas sem estrutura
técnica plenamente adequada. A participacao de sociedades médicas, universidades, conselhos
profissionais, 6rgaos regulatérios e entidades cientificas pode auxiliar significativamente na
compreensdo dos aspectos clinicos, tecnolégicos e econdmicos relacionados a utilizacdo da
técnica robdtica. Inclusive apesar da auséncia de uma legislacéo especifica para tratar sobre o
tema existe uma formacao especifica na qual apenas médicos capacitados podem operar o rob6,
ou seja, ha regulamentacéo técnica especifica editada pelo Conselho Federal de Medicina, ao
estabelecer critérios rigorosos de habilitacdo profissional e seguranca assistencial para
realizacdo do procedimento (BRASIL, CFM, 2022).

A r Resolugdo CFM n° 2.311/2022 determina que a cirurgia robdtica somente
podera ser realizada por médico portador de Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) na
area cirurgica correspondente ao procedimento, além da obrigatoriedade de treinamento
especifico em cirurgia robotica durante a residéncia médica ou mediante capacitacdo propria
para atuacdo na técnica (BRASIL, CFM, 2022). O artigo 3° da norma dispde expressamente
que “os cirurgides devem possuir treinamento especifico em cirurgia robdtica durante a
Residéncia Médica ou capacitacdo especifica para a realizagdo de cirurgia robotica” (BRASIL,
CFM, 2022).

Além disso, o Anexo Il da referida resolucdo estabelece etapas progressivas de
capacitacdo técnica, prevendo treinamento supervisionado, nimero minimo de procedimentos
realizados sob orientagcdo de cirurgido-instrutor e avaliacdo formal de competéncia antes da
atuacdo autdbnoma do profissional. A regulamentacdo também evidencia que a cirurgia robdtica
ndo se resume a simples utilizacdo de equipamento tecnoldgico, mas exige qualificacdo
especifica, dominio técnico avangado e ambiente hospitalar apto a realizacdo de procedimentos

de alta complexidade.
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A literatura especializada destaca que a formacgdo em cirurgia robdtica envolve
treinamento progressivo e multidisciplinar, incluindo simulagéo, capacitacdo em plataformas
roboticas, desenvolvimento de habilidades psicomotoras especificas e avaliacdo continua da
performance técnica do cirurgido. Estudos publicados na Revista do Colégio Brasileiro de
Cirurgides observam que o préprio Anexo Il da Resolucdo CFM n° 2.311/2022 passou a
estruturar fases formais de treinamento em cirurgia robdtica, aproximando o modelo brasileiro
das diretrizes internacionais de certificacdo e seguranca assistencial (TRINDADE et al., 2024).

Nesse cenario, a participacdo de entidades técnicas especializadas como amici
curiae torna-se ainda mais relevante, pois permite ao magistrado compreender que a cirurgia
robotica ja se encontra submetida a critérios rigorosos de validacdo técnica, treinamento
profissional e controle ético-assistencial. Tal circunstancia enfraquece argumentos genéricos
que tratam a técnica como procedimento meramente experimental ou desprovido de
regulamentacdo minima, demonstrando que a prépria comunidade médica ja reconhece a

necessidade de capacitacdo especifica e de protocolos rigorosos para sua utilizacdo segura.

Além disso, o amicus curiae contribui para evitar que o debate processual fique
restrito exclusivamente as perspectivas antagonicas tradicionalmente apresentadas por
pacientes e operadoras de salde. Enquanto os beneficidrios frequentemente enfatizam a
urgéncia terapéutica e a protecdo do direito fundamental & saude, as operadoras tendem a
concentrar sua argumentacdo em impacto financeiro, auséncia de previsdo no Rol da ANS e
sustentabilidade atuarial. A intervencdo de terceiros especializados possibilita ampliagdo
qualitativa da discussao, introduzindo elementos técnicos mais sofisticados relacionados a
efetiva evidéncia cientifica, custo-efetividade, protocolos clinicos e parametros regulatérios
comparados.

Sob perspectiva constitucional, a ampliacdo da participacao técnica e institucional
no processo judicial também se relaciona diretamente a propria teoria da ponderacao
desenvolvida por Robert Alexy e posteriormente debatida pela doutrina brasileira. 1sso porque
a ponderacéo constitucional exige ndo apenas identificacdo abstrata dos principios em conflito,
mas igualmente analise empirica consistente acerca das consequéncias praticas da decisdo
judicial. Nesse sentido, a atuacdo do amicus curiae funciona como instrumento de qualificacdo
da propria ponderacao, permitindo que o0 magistrado tenha acesso a informacgdes mais completas
sobre 0s impactos técnicos, econdémicos e assistenciais relacionados a tecnologia discutida.

Entretanto, embora o instituto represente importante mecanismo de democratizacéo

processual, parte da doutrina também alerta para o risco de captura argumentativa do processo
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por grupos economicamente mais organizados ou institucionalmente mais influentes. Em
setores altamente regulados e tecnologicamente sofisticados, como o mercado da saude
suplementar, determinados atores possuem maior capacidade financeira e técnica para
participacdo qualificada nos processos judiciais, o que exige do magistrado especial cautela na
avaliacdo critica dos pareceres e manifestacdes apresentadas pelos amici curiae.

Ainda assim, a utilizacdo adequada do instituto mostra-se compativel com a propria
necessidade contemporanea de fortalecimento do didlogo institucional em matérias sanitarias
complexas. Em sociedades tecnologicamente mediadas, nas quais a evolucdo cientifica
frequentemente supera a velocidade da regulacdo legislativa e administrativa, mecanismos
processuais de abertura técnica tornam-se instrumentos relevantes para construgdo de decisoes
judiciais mais legitimas, fundamentadas e compativeis com os desafios produzidos pela
inovacdo médica contemporanea.

Além disso, a producdo de prova pericial assume papel essencial nas demandas
envolvendo cirurgia robotica e outras tecnologias de alta complexidade. A pericia médica e
técnico-cientifica funciona como mecanismo de aproximacao entre conhecimento juridico e
conhecimento biomédico, permitindo que o magistrado compreenda aspectos relacionados a
adequacdo clinica da técnica indicada, existéncia de alternativas terapéuticas, capacitacdo
profissional necessaria e efetivos beneficios da tecnologia para o paciente. Em litigios dessa
natureza, a auséncia de adequada instrucao probatoria pode comprometer a propria legitimidade
da ponderacdo judicial realizada.

A necessidade de fortalecimento institucional da especializacdo em saude revela,
portanto, que a judicializacdo contemporanea nao pode mais ser enfrentada apenas a partir de
categorias processuais classicas. A crescente complexidade tecnoldgica da medicina exige um
modelo decisorio interdisciplinar, apoiado em producdo cientifica qualificada, participacdo
técnica plural e estruturas judiciais aptas a compreender os impactos éticos, econdémicos e
sanitarios das decis@es relacionadas ao direito fundamental a satde.

Diante desse cenério, evidencia-se a necessidade de aperfeicoamento do arcabouco
normativo  brasileiro. A lacuna legislativa poderia ser suprida mediante:
(i) a criacdo de uma Lei Nacional de Cirurgia Robdtica, destinada a estabelecer requisitos gerais
de qualificacdo profissional, habilitacdo institucional, critérios minimos de seguranca e
diretrizes para telecirurgia;(ii) a integracdo entre CFM, ANS, CONITEC e Ministério da Saude,
para estabelecer diretrizes legais de cobertura e incorporagdo tecnoldgica;(iii) a instituicdo de
padrdes legais objetivos que orientem tanto o SUS quanto a saude suplementar, garantindo

isonomia, seguranca juridica e equidade no acesso.
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Assim, a insuficiéncia normativa hoje existente — marcada pela auséncia de
legislacdo e pela dependéncia de uma resolucgéo infralegal — constitui elemento central para
compreender os entraves enfrentados pela salde suplementar frente a evolucgédo tecnoldgica.
Somente a construgdo de um arcabouco regulatdrio robusto permitird que a cirurgia robdtica,
enquanto tecnologia consolidada, seja incorporada de forma segura, equitativa e juridicamente
consistente, reduzindo a litigiosidade e promovendo maior previsibilidade tanto para usuarios

quanto para operadoras e instituicdes de salde.

5 CONCLUSAO

A presente dissertacdo partiu do reconhecimento de que a incorporacdo de
tecnologias em saude, especialmente aquelas de alta complexidade, constitui um dos maiores
desafios contemporaneos para os sistemas juridicos e de saude. Ao longo do trabalho,
demonstrou-se que a evolucdo tecnologica da medicina ndo se da de forma linear nem
acompanhada, no mesmo ritmo, pelos instrumentos normativos e regulatdrios responsaveis por
disciplinar o acesso, o0 custeio e a utilizacdo dessas inovagdes. Esse descompasso revela-se de
forma particularmente sensivel no ambito da salde suplementar brasileira, onde a logica
contratual, o equilibrio econémico-financeiro das operadoras e a fragmentacdo regulatéria
produzem entraves concretos ao acesso dos beneficiarios as tecnologias mais avangadas.

A cirurgia robdtica foi eleita como objeto empirico e tedrico central justamente por
sintetizar, de maneira exemplar, as tensdes entre inovacao cientifica, regulacdo administrativa,

pratica médica e tutela jurisdicional. Trata-se de tecnologia amplamente consolidada no cenério

internacional, reconhecida como evolucdo natural das técnicas minimamente invasivas, com
impactos positivos relevantes em termos de precisdo cirargica, seguranca do paciente,
recuperacdo pos-operatéria e resultados funcionais. Ainda assim, no Brasil, sua incorporacéo
ocorre de forma desigual e tardia, concentrando-se majoritariamente no setor privado e
permanecendo, por longo periodo, inclusive até o final da presente pesquisa, a margem dos
instrumentos normativos de cobertura obrigatdria.

A andlise desenvolvida ao longo dos capitulos iniciais evidenciou que o conceito
contemporaneo de saude, tanto no plano internacional quanto no constitucional brasileiro, ndo
se limita a auséncia de doenca, mas envolve condigBes estruturais, organizacionais e
tecnoldgicas que permitam a promocdo do bem-estar fisico, mental e social. A salde,

compreendida como direito fundamental, exige politicas publicas e arranjos regulatorios
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capazes de acompanhar a evolucao cientifica e de incorporar tecnologias de forma responsavel,
equitativa e sustentavel. Nesse sentido, a gestdo tecnologica deixa de ser elemento periférico e
passa a ocupar posicdo central na efetivacdo do direito a saude.

No plano normativo, verificou-se que o Brasil dispde de instrumentos relevantes,
como a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde e a atuacdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde, que estruturam, a0 menos no
ambito do SUS, um modelo técnico e institucionalizado de avaliacdo e incorporacdo. Contudo,
essa légica ndo se reproduz de maneira equivalente na salide suplementar. A Agéncia Nacional
de Saude Suplementar, embora exerca funcgdes regulatdrias amplas, opera predominantemente
por meio do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, de normas contratuais e de fiscalizagdo
reativa, dependente da provocacdo do usudrio, sem dispor de mecanismos continuos e
sistematicos de avaliacdo tecnoldgica comparaveis aos existentes no sistema publico.

A Resolucao do Conselho Federal de Medicina que regulamenta a cirurgia roboética
representa avango importante no plano ético e técnico, ao estabelecer requisitos de capacitacdo
profissional, infraestrutura hospitalar e seguranca assistencial. Todavia, 0 estudo demonstrou
que essa norma possui eficacia normativa limitada, uma vez que ndo detém forca de lei nem
poder para criar obrigacGes primarias as operadoras de planos de salde. A auséncia de
legislacdo federal especifica sobre cirurgia robdtica — que discipline de forma integrada
aspectos técnicos, assistenciais, contratuais e de custeio — contribui para um cenario de
inseguranga juridica e fragmentacéo regulatdria.

Além disso, a pesquisa evidenciou que a judicializagdo da cirurgia robotica nédo
decorre apenas da existéncia de conflitos individuais entre beneficiarios e operadoras, mas da
prépria insuficiéncia estrutural do modelo regulatorio atualmente existente. O elevado numero
de demandas judiciais identificadas no Tribunal de Justica da Bahia, que como constatado
pode/deve esta subestimado, em virtude de provaveis erros no filtro de busca do Tribunal, ou
processos classificados como sigilosos que impedem a localizacdo na busca, demonstra que o
Poder Judiciario passou a ocupar funcdo compensatéria diante das lacunas normativas e da
auséncia de critérios objetivos e continuos de incorporacdo tecnoldgica na salide suplementar.
Em muitos casos, a discussdo judicial desloca-se da analise da doenga em si para a discussdo
acerca da técnica cirurgica mais adequada, revelando que o conflito contemporaneo da saude
suplementar envolve ndo apenas cobertura assistencial, mas também acesso a inovacdo médica.

A andlise jurisprudencial permitiu identificar que a maior parte das decisdes
proferidas pelo TJ-BA reconheceu a abusividade da negativa de cobertura da cirurgia robdtica,

especialmente quando presentes indicacdo médica fundamentada, cobertura da doenca de base
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e evidéncias cientificas favoraveis a técnica. Observou-se que os magistrados frequentemente
recorreram a principios constitucionais como dignidade da pessoa humana, proporcionalidade,
funcdo social do contrato e protecdo da vulnerabilidade do consumidor para fundamentar suas
decisbes. Nesse aspecto, confirmou-se a hipbtese de que o Judiciario vem realizando verdadeira
ponderacgdo constitucional entre sustentabilidade econdmica das operadoras e efetividade do
direito fundamental a salde.

Entretanto, a pesquisa também revelou que essa atuacdo jurisdicional ocorre em
ambiente marcado por significativa inseguranca técnica e regulatdria. A auséncia de legislacéo
especifica, a limitacdo normativa do Rol da ANS e a insuficiente integracdo entre ANS,
CONITEC, Ministério da Saude e Conselho Federal de Medicina produzem cenario em que 0
magistrado frequentemente se vé compelido a decidir questdes de elevada complexidade
cientifica sem parametros institucionais plenamente consolidados. Isso evidencia que a
judicializacdo, embora funcione como mecanismo de acesso a tecnologia, ndo representa
solucdo estrutural adequada para os conflitos relacionados a incorporacdo tecnoldgica em
salde.

Nesse contexto, o estudo demonstrou a importancia do fortalecimento de
instrumentos institucionais capazes de qualificar tecnicamente as decisdes judiciais em matéria
sanitaria. A atuacdo dos NATJUS, a valorizacdo da prova pericial, a possibilidade de
participacdo de amici curiae e a propria discussdo acerca da criagdo de varas especializadas em
salde revelam movimento progressivo de reconhecimento da complexidade interdisciplinar
dessas demandas. A crescente sofisticacdo tecnologica da medicina exige ndo apenas
conhecimento juridico, mas também dialogo permanente entre Direito, Bioética, Medicina,
Economia da Saude e Regulacdo Sanitaria.

A dissertacdo também permitiu concluir que o debate sobre cirurgia robética néo
pode ser reduzido a ldgica simplificada do “alto custo” frequentemente invocada pelas
operadoras de satde. Embora a sustentabilidade econémica do sistema suplementar represente
preocupacdo legitima, verificou-se que a discussdo contemporénea exige andlise mais
sofisticada de custo-efetividade, considerando impactos relacionados a reducdo de
complicagdes, menor tempo de internacao, recuperacao funcional mais rapida e diminuicdo de
eventos adversos. O custo da tecnologia, portanto, ndo pode ser analisado de maneira isolada,
mas dentro de perspectiva sistémica e racional de avaliacdo tecnologica.

Ao incorporar discussdes relacionadas a bioética, autonomia, responsabilidade e
precaucdo, a pesquisa também demonstrou que as tecnologias em salde produzem impactos

que transcendem a dimensdo puramente assistencial. A incorporagdo tecnologica envolve
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escolhas distributivas, responsabilidade institucional e definicdo de prioridades sanitérias,
exigindo constante equilibrio entre inovacao cientifica, seguranca do paciente, sustentabilidade
financeira e justica social. Nesse cendrio, a efetivacdo do direito a salide passa necessariamente
pela construgdo de mecanismos transparentes, democraticos e tecnicamente qualificados de
avaliacdo tecnoldgica.

Por fim, conclui-se que os entraves enfrentados pela saude suplementar diante da
evolucdo tecnoldgica ndo decorrem exclusivamente da auséncia de cobertura contratual ou do
custo financeiro das inovagBes medicas, mas sobretudo da dificuldade institucional de
construcdo de modelos regulatérios capazes de acompanhar a velocidade da transformacédo das
tecnologias e terapias médicas atuais. A cirurgia robotica, nesse contexto, revela-se ndo apenas
objeto especifico de disputa judicial, mas expressdo paradigmatica dos desafios impostos pela
medicina tecnoldgica aos sistemas juridicos, regulatorios e assistenciais contemporaneos.

Dessa forma, a presente dissertacdo buscou contribuir para o debate juridico e
bioético acerca da incorporacao tecnoldgica em satde, demonstrando que a efetivacdo do direito
fundamental a satide, em sociedades em crescente avango de tecnologias médicas, depende da
construcdo de estruturas regulatorias integradas, decisdes judiciais t qualificadas e politicas
publicas capazes de compatibilizar inovacao cientifica, sustentabilidade econémica e protecao

da dignidade humana.

Nesse contexto, a judicializacdo emerge como consequéncia da insuficiéncia
regulatoria. A pesquisa jurisprudencial realizada no ambito do Tribunal de Justica da Bahia,
entre os anos de 2019 e 2025, revelou crescimento expressivo das demandas envolvendo
negativa de cobertura da cirurgia robética, com predominancia de casos relacionados a
prostatectomia, mas também abrangendo outras especialidades. Os dados empiricos
demonstraram tendéncia consistente de acolhimento das pretensGes dos beneficiarios, com
reconhecimento da abusividade das negativas e da primazia da indicagdo médica, especialmente
em situacOes de doencas graves.

A anélise da fundamentacdo adotada pelo TJ-BA evidenciou que o Judiciério tem
exercido papel central na harmonizagéo entre a evolugdo tecnoldgica e a protecdo do direito a
salde. Os julgadores, em sua maioria, afastam interpretacGes estritamente literais do Rol da
ANS e das clausulas contratuais, privilegiando principios como a dignidade da pessoa humana,
a funcdo social do contrato, a boa-fé objetiva e a autonomia do médico assistente. Ao reconhecer
a cirurgia robética como técnica cirurgica— e ndo como procedimento autbnomo desvinculado

do ato principal —, o Tribunal contribui para reduzir assimetrias entre a pratica médica
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contemporanea e 0s instrumentos regulatorios vigentes.

Todavia, o protagonismo judicial identificado nesta pesquisa também evidencia um
problema estrutural: o deslocamento reiterado de decisfes técnico-regulatérias para o Poder
Judiciario. A utilizacao recorrente da teoria da ponderacéo, especialmente na mediagéo entre o
interesse econdmico-financeiro das operadoras e o direito fundamental a saude dos
beneficiarios, revela-se eficaz no caso concreto, mas ndo substitui a necessidade de solucdes
institucionais e normativas mais estaveis. A ponderacdo judicial atua como mecanismo
compensatério das omissdes regulatorias, mas, ao fazé-lo, reforca a dependéncia do acesso a
tecnologia de decisdes judiciais individuais, produzindo desigualdade e imprevisibilidade.

A incluséo da prostatectomia robética no Rol de Procedimentos da ANS representa
marco relevante no processo de incorporacdo tecnoldgica na saude suplementar, especialmente
por sua potencial capacidade de reduzir a judicializagcdo dos casos relacionados ao cancer de
préstata. Entretanto, a anlise critica desenvolvida neste trabalho demonstrou que essa incluséo,
ao se restringir a um dnico procedimento, nao enfrenta o problema estrutural da robética como
técnica cirurgica. Ao contrério, ha o risco de reforcar interpretacfes restritivas por parte das
operadoras, no sentido de que apenas os procedimentos expressamente listados devam ser

cobertos, mantendo os demais pacientes em situacdo de vulnerabilidade regulatéria.

Assim, conclui-se que os entraves enfrentados pela satde suplementar frente a
evolucdo tecnoldgica ndo decorrem da inexisténcia de instrumentos normativos, mas de sua
fragmentacdo, insuficiéncia e falta de integragcdo. A cirurgia robdética evidencia a necessidade
de repensar 0 modelo de incorporacédo tecnolégica no setor privado, superando a centralidade
exclusiva do Rol e promovendo maior articulacdo entre a ANS, o SUS, o Conselho Federal de
Medicina e outros atores institucionais. A criagdo de um marco legal especifico ou de
instrumentos regulatérios integrados, capazes de reconhecer a tecnologia como técnica e ndo
como procedimento isolado, apresenta-se como caminho possivel para reduzir a judicializacéo
e promover maior seguranca juridica.

Ao final, esta dissertagéo ndo pretende oferecer respostas definitivas, mas contribuir
para o debate critico sobre 0 acesso a inovacdo médica no Brasil. A anélise do Tribunal de
Justica da Bahia demonstrou que, na auséncia de regulagdo adequada, o Judiciario tem assumido
papel central na efetivacdo do direito a saude frente a evolugdo tecnoldgica. Contudo, a
consolidacdo de um modelo mais justo, e sustentavel exige solu¢Bes normativas e institucionais
que acompanhem o ritmo da ciéncia, preservem a seguranga do paciente e garantam que a

tecnologia cumpra sua funcdo essencial: promover salde, dignidade e cuidado de qualidade
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para todos.
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