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PRESCRICAO MEDICA. USO OFF-LABEL. ROL DA ANS. TUTELA DE URGENCIA.
AGRAVO DE INSTRUMENTO INTERPOSTO POR OPERADORA DE PLANO DE SAUDE
CONTRA DECISAO QUE DEFERIU TUTELA DE URGENCIA PARA AUTORIZAR E
CUSTEAR O FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO ECULIZUMABE (SOLIRIS),
PRESCRITO PARA TRATAMENTO DE MICROANGIOPATIA TROMBOTICA
ASSOCIADA AO COMPLEMENTO, COM EVOLUCAO PARA INSUFICIENCIA RENAL
AGUDA GRAVE. A DECISAO AGRAVADA RECONHECEU A PROBABILIDADE DO
DIREITO E O PERIGO DE DANO IRREPARAVEL, DETERMINANDO O
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO NA POSOLOGIA INDICADA, COM
ADMINISTRACAO POR PROFISSIONAL HABILITADO EM AMBIENTE
CONTROLADO. A RELACAO CONTRATUAL ENTRE BENEFICIARIO E OPERADORA
DE PLANO DE SAUDE E REGIDA PELO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR,
IMPONDO INTERPRETACAO CONTRATUAL MAIS FAVORAVEL AO CONSUMIDOR E
VEDANDO CLAUSULAS QUE RESTRINJAM DIREITOS FUNDAMENTAIS A SAUDE. A
NEGATIVA DE COBERTURA BASEADA EXCLUSIVAMENTE NO USO OFF-LABEL DO
MEDICAMENTO, AINDA QUE NAO PREVISTO EM BULA PARA A PATOLOGIA, E
ABUSIVA QUANDO O FARMACO POSSUI REGISTRO NA ANVISA E E PRESCRITO
POR MEDICO RESPONSAVEL, NAO SE TRATANDO DE TRATAMENTO
EXPERIMENTAL. O ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE DA ANS
ADMITE EXCECAO QUANDO PREENCHIDOS CUMULATIVAMENTE OS REQUISITOS
FIXADOS PELO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL NA ADI 7265, QUAIS SEJAM:
PRESCRICAO POR MEDICO HABILITADO, REGISTRO DO MEDICAMENTO NA
ANVISA, INEXISTENCIA DE ALTERNATIVA TERAPEUTICA EFICAZ NO ROL,
COMPROVACAO DE EFICACIA A LUZ DA MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS E
AUSENCIA DE NEGATIVA EXPRESSA DE INCORPORACAO PELA ANS. NO CASO
CONCRETO, TODOS OS REQUISITOS DE EXCEPCIONALIDADE ESTAO PRESENTES:
PRESCRICAO MEDICA IDONEA, REGISTRO DO MEDICAMENTO NA ANVISA,
AUSENCIA DE ALTERNATIVA TERAPEUTICA EFICAZ, RECONHECIMENTO
CIENTIFICO DA EFICACIA DO TRATAMENTO E INEXISTENCIA DE NEGATIVA
EXPRESSA DE INCORPORAGAO. O MEDICAMENTO ECULIZUMABE (SOLIRIS) NAO
SE ENQUADRA COMO DE USO DOMICILIAR, POIS EXIGE ADMINISTRAGCAO
INTRAVENOSA POR PROFISSIONAL HABILITADO EM AMBIENTE CONTROLADO,
AFASTANDO A LIMITACAO CONTRATUAL E REGULATORIA PARA MEDICAMENTOS
DE AUTOADMINISTRACAO. PRESENTES A PROBABILIDADE DO DIREITO E O
PERIGO DE DANO GRAVE E IRREVERSIVEL, JUSTIFICA-SE A CONCESSAO E A
MANUTENCAO DA TUTELA DE URGENCIA PARA ASSEGURAR O FORNECIMENTO
DO MEDICAMENTO, PREVALECENDO O DIREITO A SAUDE E A VIDA SOBRE O
INTERESSE PATRIMONIAL DA OPERADORA. RECURSO DESPROVIDO.
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Trata-se de agravo de instrumento, com pedido de efeito suspensivo,
interposto por Unimed Volta Redonda - Cooperativa de Trabalho Médico, com o
objetivo de reformar a decisao interlocutdria proferida pelo Juizo da 22 Vara Civel da
Comarca de Resende/RJ. A decisdo de origem deferiu a tutela de urgéncia pleiteada
por Erika Teixeira do Carmo, determinando que a operadora de salude autorize e
custeie o fornecimento do medicamento Eculizumabe, comercialmente conhecido
como Soliris.

1. A questao da gratuidade de justica devera ser analisada pelo juizo
natural. Por ora, fica dispensado o recolhimento das custas e taxa
judiciaria para cumprimento das medidas de plantdo. 2. Trata-se de acdo
de obrigacao de fazer, com pedido de tutela de urgéncia, ajuizada em face
de operadora de plano de salde, por meio da qual a parte autora busca
o fornecimento do medicamento Eculizumabe (Soliris), prescrito para o
tratamento de microangiopatia trombdtica associada ao complemento,
com evolugdo para insuficiéncia renal aguda grave, havendo risco concreto
a vida. A andlise em regime de plantao judicidrio deve se restringir as
hipdteses de urgéncia qualificada, nas quais a demora na prestacdo
jurisdicional é capaz de esvaziar a utilidade do provimento final, o que se
verifica no caso dos autos diante da gravidade do quadro clinico e do
carater tempo-dependente da terapéutica indicada. E certo que a
regulamentacdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar afasta, como
regra, a obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos de uso
domiciliar pelos planos de saulde, ressalvadas hipdteses especificas -
antineoplasicos e quimioterapicos. Ademais, tal limitacdo ndo pode se
aplicar indistintamente a todo e qualquer medicamento administrado fora
do conceito estrito de internacdo hospitalar classica, devendo ser
analisada a luz da forma de administracdao, do risco envolvido e do
ambiente necessario para sua aplicagdo. No caso concreto, o
medicamento prescrito ndo se enquadra como farmaco de uso domiciliar
ou de autoadministracdo. Ao revés, trata-se de medicamento classificado
como de uso restrito a estabelecimentos de salde, cuja administragao se
da exclusivamente por via intravenosa, demandando supervisao direta de
profissional habilitado, monitoramento clinico continuo e ambiente
controlado, geralmente hospitalar ou em clinicas especializadas, nao
sendo possivel sua utilizacdao segura fora dessas condicdes. A distincao
entre medicamento de uso domiciliar e medicamento de uso restrito a
estabelecimentos de salde revela-se essencial para a correta aplicagao
das normas regulatdrias da ANS. Ainda que nao se trate de quimioterapico
ou antineoplasico, é razoavel e juridicamente adequada a extensdo da
cobertura assistencial aos medicamentos que, por sua propria natureza,
exigem administracao profissional em ambiente controlado, integrando o
tratamento assistido contratado pelo beneficiario do plano de salde. Os
relatorios médicos acostados aos autos sdo categdricos ao afirmar que o
Eculizumabe (Soliris) constitui a Unica terapéutica capaz de interromper o
processo ativo da doenca de base, sendo a hemodidlise medida
meramente substitutiva, incapaz de impedir a progressao da
microangiopatia trombotica. Consta, ainda, prescricdo médica expressa

AGRAVO DE INSTRUMENTO N.9: 0006492-95.2026.8.19.0000 (6)
Vigésima Camara de Direito Privado
Desembargador André Luiz Cidra
Fls.2






Poder Judiciario do Estado do Rio de Janeiro
A A Vigésima Camara de Direito Privado

PJER

para administracao do farmaco na seguinte posologia: Eculizumabe 900
mg, por via intravenosa, uma vez por semana, por quatro semanas
consecutivas, seguido de Eculizumabe 1.200 mg, por via intravenosa, a
cada 14 dias, enquanto houver atividade da doenca ou risco de recidiva.
A negativa de cobertura, diante desse contexto, compromete diretamente
a finalidade do contrato de assisténcia a salde e expde a paciente a risco
concreto de dano irreversivel, inclusive faléncia renal definitiva e dbito,
configurando situacdo que ultrapassa o mero inadimplemento contratual
e atinge o nlcleo do direito fundamental a saide. Presentes, portanto, a
probabilidade do direito, evidenciada pela prescricao médica idonea e pela
natureza do medicamento de uso restrito a estabelecimentos de salde,
bem como o perigo de dano grave e de dificil reparagdo, mostra-se cabivel
o deferimento integral da tutela de urgéncia, nos termos do art. 300 do
Cddigo de Processo Civil. Diante do exposto, DEFIRO A TUTELA DE
URGENCIA, para determinar que a ré forneca o medicamento Eculizumabe
(Soliris), na posologia prescrita, qual seja, 900 mg por via intravenosa,
uma vez por semana, por quatro semanas consecutivas, e, na sequéncia,
1.200 mg por via intravenosa, a cada 14 dias, enquanto houver indicagao
médica, assegurando sua administracdo por profissional habilitado, em
ambiente controlado, hospitalar ou em clinica especializada, conforme
prescricdo da equipe médica assistente. O cumprimento da medida devera
ocorrer no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contado da
intimagdo, por meio idoneo que assegure a ciéncia imediata da operadora.
Cite-se e intime-se com urgéncia, por OJA em regime de plantdo. Autorizo
o cumprimento por meios eletronicos, em carater principal ou subsidiario,
a fim de que haja o mais célere sucesso da diligéncia. Encaminhem-se os
autos ao juizo natural por distribuicao a uma das varas civeis de Resende.

Inconformada, a Unimed Volta Redonda interp0s o presente agravo de
instrumento. Em suas razoes recursais, a agravante defende a auséncia dos requisitos
autorizadores para a concessao da medida de urgéncia. Argumenta que a cobertura
pleiteada esbarra em limitacOes legais e contratuais expressas, pois o Eculizumabe nao
possui indicagdo em bula para o diagndstico da agravada. Sustenta que o tratamento
ostenta carater experimental e nao preenche as diretrizes de utilizacdo estabelecidas
na DUT 65 do Anexo II da Resolucao Normativa 465/2021 da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). Além disso, a recorrente invoca o recente entendimento
consolidado pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento da Acao Direta de
Inconstitucionalidade 7265, defendendo a taxatividade do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da ANS como regra geral e afirmando que o caso concreto ndao
atende aos rigidos critérios fixados pela Suprema Corte para a imposicao de cobertura
excepcional. Com base nesses fundamentos, pugnou pela concessao de efeito
suspensivo para obstar imediatamente a obrigacdao de custeio e, no mérito, pelo
provimento do recurso para revogar em definitivo a tutela deferida na origem.

Os autos foram distribuidos a esta Relatoria e, ao apreciar o pedido de
antecipacao dos efeitos da tutela recursal, proferi decisao indeferindo o efeito
suspensivo pleiteado (ID 000023). Na oportunidade, ponderei que os relatorios
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subscritos pelas equipes de nefrologia e oftalmologia convergiam quanto a
necessidade premente do tratamento para evitar a progressao da doenca
potencialmente fatal. Conclui que a suspensao da tutela proviséria submeteria a
agravada a um risco de dano incomensuravelmente superior, envolvendo sua
integridade fisica e sua vida, em contraposicdo ao risco meramente patrimonial
suportado pela operadora de saude, o qual se revela plenamente reversivel.

Devidamente intimada, a agravada apresentou suas contrarrazdes ao
recurso (ID 000032). Em sua peca de defesa, pugna pela manutencao integral da
decisao liminar. Refuta a alegacao de que o tratamento seria experimental, destacando
que o medicamento Soliris possui registro regular na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e que o uso off-label ndo se confunde com experimentalidade,
configurando pratica médica legitima amparada em literatura cientifica. Argumenta,
ainda, que os requisitos de excepcionalidade estabelecidos pelo Supremo Tribunal
Federal na ADI 7265 encontram-se plenamente satisfeitos, haja vista a prescricao por
profissional habilitado, a auséncia de alternativa terapéutica eficaz no rol da agéncia
reguladora e a inadequacao da hemodidlise para tratar a causa primaria da
enfermidade. Finaliza ressaltando que a recusa administrativa atenta contra o principio
da dignidade da pessoa humana e desvirtua a funcao social do contrato de seguro
saude.

E o relatdrio.

VOTO

Presentes os requisitos de admissibilidade, conhego do recurso.

A controvérsia tem origem no grave quadro clinico apresentado pela
agravada. Conforme se extrai dos relatérios médicos e do histdrico de atendimento
anexados aos autos, a paciente foi diagnosticada com microangiopatia trombdtica
associada ao complemento. Esta patologia evoluiu rapidamente para uma insuficiéncia
renal aguda grave, exigindo internagao em unidade de terapia intensiva e submissao
a sessoes de hemodialise. A equipe médica assistente atestou de forma categorica que
a terapia dialitica atua apenas como medida substitutiva e paliativa, incapaz de conter
a progressao da doenca de base.

Diante desse cenario de deterioragdo sistémica, prescreveu-se o uso do
farmaco Eculizumabe (Soliris) como a Unica terapéutica disponivel e capaz de
interromper o processo ativo da microangiopatia. A posologia indicada determinou a
administracao por via intravenosa de 900 mg uma vez por semana durante quatro
semanas consecutivas, seguida de doses de 1.200 mg a cada quatorze dias, exigindo
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aplicagdo por profissional habilitado em ambiente hospitalar ou clinica
especializada.

A despeito da gravidade do estado de salude da paciente e da prescricao
médica expressa, a operadora de salde negou administrativamente a cobertura do
tratamento. A recusa fundamentou-se na alegacdo de que a medicagao, para a
patologia especifica da agravada, consistiia em uso ndo previsto na bula,
enquadrando-se como tratamento experimental off-label.

O Juizo de primeiro grau, ao analisar o pedido inicial, reconheceu a
probabilidade do direito invocado e o perigo de dano irreparavel, deferindo a tutela de
urgéncia. O magistrado de origem sublinhou que a negativa de cobertura compromete
a propria finalidade do contrato de assisténcia a salde e expOe a paciente a risco
concreto de faléncia renal definitiva e obito.

Cinge-se, assim, a controvérsia em perquirir se a operadora de plano de
saude detém a obrigacao legal e contratual de autorizar e custear o fornecimento do
medicamento Eculizumabe (Soliris), expressamente prescrito pela equipe médica
assistente para tratamento de quadro clinico grave e emergencial, ainda que o farmaco
seja classificado como off-/abel para a patologia especifica da paciente e nao conste
nas diretrizes de utilizacao (DUT) taxativas da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS).

O primeiro ponto controvertido consiste na analise da aplicabilidade do
Codigo de Defesa do Consumidor a relacao a estabelecida entre as partes, avaliando-
se os reflexos dessa incidéncia na protecao da beneficiaria frente a clausulas restritivas
de direito fundamental a saude.

O segundo ponto controvertido repousa na verificagao da (i)legitimidade
e possivel abusividade da negativa administrativa de cobertura perpetrada pela
operadora de salde, a qual se amparou exclusivamente no argumento de que a
prescricao do farmaco consubstanciaria uso off-/abel (fora da bula) e, por via de
consequéncia, tratamento de carater experimental.

Por fim, o terceiro ponto controvertido gravita em torno do exame
minucioso e criterioso acerca do preenchimento concomitante dos requisitos de
excepcionalidade delineados pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento
paradigmatico da Acdo Direta de Inconstitucionalidade n® 7265, requisitos estes que,
uma vez satisfeitos, autorizam a superagao da taxatividade, em regra, aplicavel ao Rol
de Procedimentos e Eventos em Salde da ANS.

A analise da controvérsia deve partir da premissa fundamental de que a
relacdo juridica estabelecida entre as partes ostenta nitida natureza consumerista. A
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agravada, na condicao de destinataria final dos servicos de assisténcia médico-
hospitalar, encontra-se sob o palio protetivo do Cdédigo de Defesa do Consumidor. A
incidéncia do diploma consumerista aos contratos de plano de saide é matéria
absolutamente pacificada na jurisprudéncia patria, encontrando-se consolidada no
verbete sumular n® 608 do Superior Tribunal de Justica.

Essa subsungdo impde que a interpretacao das clausulas contratuais seja
realizada sob a 6tica da vulnerabilidade do consumidor frente a operadora, conferindo-
se primazia a preservacao do equilibrio da relagdo. A legislacdo consumerista, em seu
artigo 47, determina categoricamente que as estipulagdes contratuais devem ser
interpretadas de maneira mais favoravel ao consumidor. Trata-se de diretriz
hermenéutica inafastavel, vocacionada a neutralizar o desnivel material e técnico
inerente aos contratos de adesao.

Ao lado dos preceitos consumeristas, a relacdo contratual é balizada
pelos principios basilares do Cddigo Civil, com especial destaque para a fungdo social
do contrato (art. 421) e a boa-fé objetiva (art. 422). Confira-se:

Art. 421. A liberdade contratual sera exercida nos limites da fungao
social do contrato. (Redacao dada pela Lei n°® 13.874, de 2019)
Paragrafo Unico. Nas relagées contratuais privadas, prevalecerao
o principio da intervengdao minima e a excepcionalidade da revisao
contratual. (Incluido pela Lei n°® 13.874, de 2019)

Art. 422, Os contratantes sao obrigados a guardar, assim na
conclusdao do contrato, como em sua execugao, os principios de
probidade e boa-fé.

No microssistema dos planos de salde, a fungao social assume contornos
de extrema relevancia, pois o objeto do pacto ndo se restringe a uma simples prestacao
de servigos ou circulagao de riquezas, mas atinge diretamente a salvaguarda de
direitos existenciais, precipuamente a vida e a saude do segurado. A operadora, ao
assumir o risco de garantir assisténcia médica, vincula-se ao dever anexo de protecao
e cuidado, nao podendo se esquivar de suas obrigacdes quando o consumidor se
encontra em situacdo de extrema fragilidade fisica e psiquica.

Sob esse prisma, afigura-se inadmissivel a adogao de interpretacoes
restritivas que culmine no esvaziamento da finalidade fundamental do contrato. A
recusa em autorizar procedimento ou medicacao essencial para a manutencao da vida
ou para o tratamento de patologia coberta pelo plano configura nitida violacao a boa-
fé objetiva, frustrando as legitimas expectativas depositadas pelo consumidor no
momento da contratacao.
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Quando o médico assistente, profissional tecnicamente capacitado e
responsavel direto pelo paciente, indica um tratamento especifico como sendo o Unico
capaz de frear a progressao de uma doenca grave, a oposi¢ao de entraves burocraticos
pela operadora transmuda-se em conduta ilicita e abusiva.

A limitacdo contratual que impede o acesso a terapéutica indispensavel
choca-se frontalmente com a vedacdo constante no artigo 51, paragrafo 19, inciso II,
do Cddigo de Defesa do Consumidor. Tal dispositivo presume exagerada, e, portanto,
abusiva, a vantagem que restringe direitos ou obrigagdes fundamentais inerentes a
natureza do contrato, de tal modo a ameacar seu objeto. Confira-se:

Art. 51. S3o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas
contratuais relativas ao fornecimento de produtos e servicos que:
§ 1° Presume-se exagerada, entre outros casos, a vantagem que:
I - ofende os principios fundamentais do sistema juridico a que
pertence;

II - restringe direitos ou obrigacoes fundamentais inerentes a
natureza do contrato, de tal modo a ameacgar seu objeto ou
equilibrio contratual;

Tolher o paciente do Unico tratamento viavel para a sua sobrevivéncia
equivale, na pratica, a negar a propria cobertura da doenca, o que ndao encontra
guarida no ordenamento juridico patrio.

A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica afirma que, a despeito
da validade de certas limitagdes contratuais, reputa-se abusiva a exclusao de cobertura
para meios e materiais imprescindiveis ao sucesso do tratamento médico de patologia
coberta, por consubstanciar afronta direta ao principio da boa-fé objetiva e a finalidade
do contrato de assisténcia a saude. A este respeito:

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. CLAUSULA RESTRITIVA. ABUSIVIDADE
CONSTATADA. SUMULA 83/STJ. INDENIZACAO POR DANOS MORAIS.
CABIMENTO. SUMULA 83/STJ. AGRAVO DESPROVIDO. 1. A jurisprudéncia
do STJ é no sentido de que, ainda que se admitam clausulas contratuais
restritivas nos contratos de plano de saude, é abusiva a exclusdo, da
cobertura, de meios e materiais imprescindiveis para o éxito do tratamento
médico. Incidéncia do enunciado n. 83 da Sumula desta Corte Superior.
2. Conforme entendimento desta Casa, configura-se o dano moral quando
a recusa indevida de cobertura piora a situagao de aflicdo psicoldgica e
angustia do beneficiario, que ja se encontra com a salde debilitada.
Aplicagao do verbete sumular n. 83/STJ que se impGe. 3. Agravo interno
desprovido. (AgInt no AgInt no AREsp n. 1.738.593/PR, relator
Ministro Marco Aurélio Bellizze, Terceira Turma, julgado em
15/3/2021, DJede 17/3/2021.)
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Portanto, a andlise da recusa operada pela agravante nao pode se
dissociar deste arcabouco protetivo. A negativa de custeio de medicagdo indispensavel
para estancar a evolucdo da insuficiéncia renal aguda grave da beneficiaria, sob
qualquer pretexto que esvazie a garantia fundamental a saide pactuada, revela-se
flagrantemente abusiva e desprovida de sustentagdo juridica valida frente ao sistema
protetivo delineado pelo Cddigo de Defesa do Consumidor e pelo Codigo Civil.

Aprofundando a andlise dos fundamentos postos pela operadora
agravante para sustentar a recusa administrativa da cobertura, constata-se que a
negativa repousa, de forma nuclear, na tese de que a prescricao do Eculizumabe
(Soliris) para o tratamento da microangiopatia trombdtica consubstanciaria uso off-
label. A operadora, invocando o artigo 17 da Resolucao Normativa n® 465/2021 da
ANS, qualifica o procedimento como tratamento experimental, pretendendo, com base
nessa premissa, eximir-se do custeio. Tal raciocinio, contudo, ndo encontra amparo na
consolidada exegese dos tribunais superiores acerca da matéria.

Inicialmente, impde-se tragar a indispensavel distincdo entre tratamento
experimental e tratamento off-/abel. O tratamento experimental € aquele que se utiliza
de substancias ou métodos que ainda ndo foram submetidos e aprovados pelo rigoroso
crivo técnico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, carecendo, portanto, de
reconhecimento oficial quanto a sua eficacia e seguranca em territdrio nacional.

Diversamente, 0 uso off-label pressupOe a existéncia de medicamento
que ja possui registro valido e regular perante a autarquia sanitaria, atestando sua
seguranca farmacoldgica. A particularidade reside no fato de que o farmaco, embora
registrado, é prescrito pelo médico assistente para o combate de patologia nao
expressamente descrita em sua bula original, valendo-se, para tanto, de estudos
cientificos e da evolucao continua da literatura médica, cujas atualizagdes antecedem
frequentemente os tramites burocraticos de alteracdo da bula pelos laboratorios
fabricantes.

No caso em aprego, é incontroverso que o Eculizumabe (Soliris) detém
registro regular na ANVISA. Logo, afasta-se de plano a alegagao de que se trata de
substancia em fase de testes ou puramente experimental. A prescricdo para a patologia
especifica da agravada caracteriza-se, rigorosamente, como indicacao off-label.

Ultrapassada essa premissa conceitual, cumpre assentar que a escolha
da terapéutica adequada para o tratamento da enfermidade é atribuicdo indelegavel e
exclusiva do médico assistente. O profissional de salde que acompanha o paciente de
perto é quem reune a especializacao técnica e cientifica para avaliar as peculiaridades
do quadro clinico, as contraindicacOes e as alternativas viaveis.
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A operadora de plano de saude ndo possui ingeréncia sobre a autonomia
médica para determinar qual tratamento é o mais eficaz. Se o contrato abrange a
cobertura da doenca que acomete o beneficiario, a seguradora ndo pode estabelecer
restricdes abusivas quanto aos meios e materiais imprescindiveis ao sucesso do
tratamento prescrito pelo especialista. Admitir o contrario equivaleria a chancelar a
inaceitavel substituicdo da equipe médica pelos auditores administrativos da
operadora, em manifesto prejuizo a saude do contratante vulneravel.

A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica é firme e pacifica ao
rechacar a conduta das operadoras que negam cobertura sob o exclusivo palio do uso
off-label, desde que o medicamento possua registro na ANVISA e tenha sido prescrito
pelo profissional responsavel. A jurisprudéncia sedimentou o entendimento de que tal
recusa configura pratica flagrantemente abusiva, porquanto esvazia o nucleo do
contrato de assisténcia a saude e fere a boa-fé objetiva que deve nortear as relacoes
consumeristas, mormente quando a terapéutica se revela vital para a conservacao da
vida e da integridade fisica do paciente.

Como bem pontuado nos julgados da Corte Superior, a operadora pode
restringir as moléstias cobertas, mas ndo o método ou a medicacdo escolhida pela
medicina para enfrenta-las. A propdsito do tema, destaco o seguinte precedente:

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO EM AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
CETAMINA. OFF LABEL. ENDOVENOSA. QUADROS DEPRESSIVOS.
PRESCRICAO DO MEDICO ASSISTENTE. DANOS MORAIS. SUMULA 7/STJ.
1. A decisdo proferida pelo Tribunal de local ndo destoa da jurisprudéncia
do STJ de que "é abusiva a recusa da operadora do plano de salude de
custear a cobertura do medicamento registrado na ANVISA e prescrito
pelo médico do paciente, ainda que se trate de farmaco off-label, ou
utilizado em carater experimental" (AgInt no AREsp n. 1.653.706/SP,
Terceira Turma, DJe de 26/10/2020). 2. E abusiva a recusa da operadora
do plano de saude de custear medicamento com registro na Anvisa e
prescrito pelo médico assistente do paciente, ainda que se trate de
farmaco off label ou de carater experimental. Precedente. 3. Tendo a Corte
de origem concluido que a recusa de cobertura causou abalo psiquico no
paciente que transborda o mero dissabor contratual, a reforma do acérdao
demandaria o reexame do material fatico-probatério dos autos, o que
encontra ébice na Simula 7/STJ. Agravo interno improvido. (AgInt no
AREsp n. 2.771.969/SP, relator Ministro Humberto Martins,
Terceira Turma, julgado em 20/10/2025, DJEN de 23/10/2025.)

No mesmo sentido, o Tribunal reafirma reiteradamente a ilegalidade da
limitacao de cobertura embasada na mera indicacao fora da bula:

DIREITO CIVIL E DO CONSUMIDOR. RECURSO ESPECIAL. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER. PLANO DE SAUDE. VIOLACAO DOS ARTS. 489 E
1.022 DO CPC. NAO OCORRENCIA. ESCLEROSE MULTIPLA.
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MEDICAMENTO. REGISTRO NA ANVISA. RECUSA INDEVIDA. SUMULA
83/ST). APLICACAO DAS REGRAS DO CODIGO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR. SUMULA 608/STJ. RECURSO ESPECIAL A QUE SE NEGA
PROVIMENTO.

1. Inexiste ofensa aos arts. 489 e 1.022 do CPC quando o Tribunal local
examina e decide, de modo claro e objetivo, as questdes que delimitaram
a controvérsia, nao ocorrendo nenhum vicio que possa nulificar o acérdao
recorrido.

2. "Segundo a jurisprudéncia do STJ, é abusiva a recusa da operadora do
plano de salde de custear a cobertura do medicamento registrado na
ANVISA e prescrito pelo médico do paciente, ainda que se trate de farmaco
off-label, ou utilizado em carater experimental, especialmente na hipdtese
em que se mostra imprescindivel a conservacao da vida e saude do
beneficiario" (AgInt no REsp 2.016.007/MG, Relator Ministro MARCO BUZZI,
QUARTA TURMA, julgado em 17/4/2023, DJe de 20/4/2023).

3. Estando a decisao de acordo com a jurisprudéncia desta Corte, o recurso
especial encontra ébice na Sumula 83/STJ, que incide pelas alineas "a" e
"c" do permissivo constitucional.

4. Na hipdtese, incide a Simula 608 do Superior Tribunal de Justica, que
dispde: "Aplica-se o Cddigo de Defesa do Consumidor aos contratos de
plano de salde, salvo os administrados por entidades de autogestao."

5. Recurso especial a que se nega provimento.

(REsp n. 2.205.168/SP, relator Ministro Raul Araujo, Quarta
Turma, julgado em 1/9/2025, DJEN de 8/9/2025.)

Assim sendo, a invocacao do artigo 17 da Resolucao Normativa n©
465/2021 da ANS, que exclui a obrigatoriedade de cobertura para tratamentos clinicos
ou cirdrgicos experimentais e para o uso off-/abel ressalvado no artigo 24 da mesma
norma, deve ser interpretada a luz da Constituicdo Federal, do Codigo de Defesa do
Consumidor e da jurisprudéncia consolidada.

A disposicao administrativa nao tem o condao de legitimar a supressao
de tratamento indispensavel a sobrevivéncia de paciente acometido por doenca
coberta, especialmente quando o farmaco € reconhecido e registrado pelas
autoridades sanitarias brasileiras. A interpretacdo defendida pela agravante subverte
a hierarquia das normas e ofende a dignidade da pessoa humana, nao servindo de
lastro para a reforma da decisao agravada que determinou a imediata disponibilizacao
do Eculizumabe.

Em suas razOes recursais, a agravante sustenta, com veeméncia, que a
recusa do tratamento encontra respaldo na taxatividade do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da Agéncia Nacional de Salde Suplementar, notadamente por nao
atender as diretrizes de utilizagdo da DUT 65. Invoca, para tanto, o recentissimo
julgamento proferido pelo Supremo Tribunal Federal na Acao Direta de
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Inconstitucionalidade (ADI) n© 7265, argumentando que a Suprema Corte teria
ratificado o carater exaustivo do rol e inviabilizado a pretensao da paciente.

Ocorre que a leitura atenta e detida do referido precedente vinculante
revela cenario diametralmente oposto aquele afirmado pela operadora de saude. O
Supremo Tribunal Federal, ao julgar a ADI 7265, nao instituiu uma taxatividade
absoluta, cega e intransponivel.

Ao revés, o STF, sopesando o equilibrio atuarial do sistema suplementar
com o direito inalienavel a vida e a saude, assentou que a taxatividade comporta
mitigacdo e estabeleceu critérios juridicos e cientificos cumulativos e rigorosos que,
uma vez preenchidos, impdem a operadora o dever inescusavel de cobertura,
consubstanciando verdadeira exce¢do a regra geral do rol.

Sobre a tese vinculante do Supremo Tribunal Federal que condiciona a
excepcionalidade ao preenchimento de requisitos técnicos:

Referendo na Medida Liminar na Reclamacdo. Direito Constitucional e
Processual Civil. Plano de Saude. Tratamento ndo incluido no rol da ANS.
ADI n© 7.265/DF. Critérios objetivos e cumulativos para cobertura
excepcional. Aparente inobservancia. Colisdo entre autoridade do
precedente vinculante e direitos fundamentais a vida e a saude.
Ponderacdao. Contracautela. Medida liminar parcialmente deferida e
referendada. I. Caso em Exame 1. Reclamagao, com pedido de medida
liminar, ajuizada por operadora de plano de salde contra decisdo
monocratica de Desembargador do Tribunal de Justica do Estado de
Pernambuco que, em agravo de instrumento, restabeleceu tutela
provisoria para determinar o custeio imediato da terapia CAR-T Cell
(Kymriah — Tisagenlecleucel), no valor de R$ 2.544.943,77, em favor de
paciente diagnosticada com Leucemia Linfoide Aguda de células B,
afastando a aplicacdo dos critérios fixados pelo Supremo Tribunal Federal
na ADI n© 7.265/DF para cobertura de procedimentos nao incluidos no rol
da ANS. II. Questao em discussao 2. A questao em discussao consiste em
definir se a decisdo reclamada, ao afastar a incidéncia dos critérios
cumulativos fixados na ADI n© 7.265/DF para cobertura excepcional de
procedimento nao constante do rol da ANS, sob o fundamento de que o
art. 12 da Lei n® 9.656/1998 imporia cobertura irrestrita para tratamento
oncoldgico, desrespeitou a autoridade de decisdo vinculante do Supremo
Tribunal Federal, e se estao presentes os requisitos para concessao de
medida liminar em reclamagao. III. Razdes de decidir 3. A concessao de
tutela de urgéncia em reclamagdo exige a presenca concomitante do
fumus boni iuris e do periculum in mora, nos termos do art. 300 do CPC.
4. O Plenario do STF, no julgamento da ADI n° 7.265/DF, fixou regime
juridico especifico para cobertura de tratamentos nao incluidos no rol da
ANS, condicionando a excepcional concessao judicial ao preenchimento
cumulativo de cinco requisitos técnicos e juridicos, além da obrigatdria
consulta ao NatJus. 5. A decisao reclamada fundamenta a obrigatoriedade
de cobertura exclusivamente no art. 12, I, “c”, e II, “g”, da Lei n°® 9.656,
de 1998, entendendo haver dever irrestrito de custeio de tratamento
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antineoplasico, sem proceder a analise dos requisitos cumulativos fixados
na ADI n® 7.265/DF. 6. Ao dispensar a verificacdo dos critérios objetivos
e cumulativos estabelecidos pelo STF e afastar a sistematica definida para
procedimentos fora do rol, a decisdo impugnada aparenta desrespeitar a
autoridade do precedente vinculante, evidenciando plausibilidade juridica
da reclamagao. 7. O periculum in mora revela-se bilateral: de um lado, ha
risco patrimonial elevado a operadora, com potencial irreversibilidade do
dispéndio; de outro, ha risco concreto e imediato a vida e a saldde de
crianca em tratamento oncoldgico, direitos assegurados pelos arts. 5°,
caput, 196 e 227 da Constituicdo. 8. A suspensao integral do ato
reclamado implicaria sacrificio desproporcional ao direito fundamental a
vida e a salde da beneficidria, enquanto sua manutengdo irrestrita
comprometeria a autoridade do STF e a reversibilidade patrimonial. 9. A
solucao adequada, em juizo de cognicdo sumaria, exige ponderacao
orientada pelo principio da proporcionalidade, com adogdo de medida
intermedidria que assegure a continuidade do tratamento e preserve a
utilidade do provimento final. 10. A imposicao de contracautela, mediante
depdsito judicial do valor controvertido e vedagdo de remessa
internacional dos recursos, harmoniza a tutela da vida e da saide com a
protecdo ao patrimonio da reclamante e a autoridade do precedente
vinculante. 1IV. Dispositivo 11. Medida liminar referendada. (Rcl 87867
MC-Ref, Relator(a): ANDRE MENDONCA, Segunda Turma, julgado
em 02-03-2026, PROCESSO ELETRONICO DJe-s/n DIVULG 09-
03-2026 PUBLIC 10-03-2026)

No caso em exame, a analise minuciosa dos documentos que instruem
os autos originarios demonstra, de forma clara, o preenchimento concomitante e
integral de todos os requisitos de excepcionalidade fixados pela Suprema Corte.
Primeiramente, constata-se a inquestionavel prescricdo da terapéutica por médico
assistente devidamente habilitado e responsavel pelo acompanhamento clinico da
agravada. Em segundo lugar, como ja exaustivamente demonstrado, o Eculizumabe
(Soliris) possui registro valido e ativo na ANVISA.

O terceiro e determinante critério fixado pelo STF diz respeito a
inexisténcia, no rol da ANS, de alternativa terapéutica adequada e eficaz para o quadro
clinico da paciente. Neste ponto, os laudos médicos colacionados sdo enfaticos e
unissonos: a paciente, acometida por microangiopatia trombdtica associada ao
complemento, encontra-se submetida a sessGes de hemodidlise que operam de
maneira estritamente paliativa e substitutiva. A hemodialise supre provisoriamente a
faléncia renal, mas é absolutamente incapaz de tratar, conter ou reverter a doenca de
base causadora da insuficiéncia sistémica.

O Eculizumabe, enquanto anticorpo monoclonal anti-C5, foi atestado pela
equipe médica como a Unica terapéutica disponivel capaz de bloquear o sistema
complemento e interromper o processo destrutivo ativo da enfermidade. Nao ha,
portanto, qualquer substituto eficaz catalogado pela agéncia reguladora, restando
esvaziado o argumento da operadora quanto a disponibilidade de outras opgoes.
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Quanto ao requisito de comprovacao de eficacia fundamentada na
medicina baseada em evidéncias, o uso do farmaco para o bloqueio do complemento
em quadros de microangiopatia trombdtica detém vasto reconhecimento cientifico
internacional, ndo se tratando de aventura empirica, mas de intervengdo consolidada
para salvar a vida de pacientes nessa condicdo critica. Tampouco ha, por parte da
operadora, comprovacao de negativa expressa ou pendéncia de andlise de
incorporacao que desabone o pleito.

Ademais, impende afastar a argumentacao que tenta classificar o
tratamento como medicamento de uso domiciliar, cuja exclusao de cobertura é, em
regra, permitida. A posologia prescrita a agravada exige a administracdo de altas doses
(900 mg e, posteriormente, 1.200 mg) exclusivamente por via intravenosa,
demandando aparato estrutural, supervisdo continua de equipe de enfermagem,
monitoramento clinico rigoroso para o controle de eventuais reacOes anafildticas e
ambiente hospitalar ou clinica especializada.

A jurisprudéncia patria, consolidada no ambito do Superior Tribunal de
Justica, ja pacificou o entendimento de que a medicacao que exige aplicagao injetavel
e monitoramento por profissional habilitado em regime de assisténcia ndo se enquadra
na excecao legal de farmaco de uso domiciliar, integrando, indubitavelmente, a
cobertura ambulatorial ou hospitalar de contratagdo obrigatdria. Nesse sentido,
colaciono o seguinte aresto do colendo STJ:

DIREITO DO CONSUMIDOR E CIVIL. AGRAVO INTERNO. PLANO DE
SAUDE. OBRIGAGAO DE FAZER. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
INJETAVEIS PRESCRITOS PARA TRATAMENTO DE PLANEJAMENTO
FAMILIAR. NEGATIVA INDEVIDA DE COBERTURA. MEDICAMENTOS NAO
CLASSIFICADOS COMO DE USO DOMICILIAR. ABUSIVIDADE. AGRAVO
PROVIDO PARA DESPROVER O RECURSO ESPECIAL. I. CASO EM EXAME
1. Agravo interno interposto contra decisdo monocratica que deu
provimento ao recurso especial da operadora de plano de salde,
reconhecendo a licitude da negativa de cobertura dos medicamentos
Enoxaparina (Clexane 40 mg) e Intralipid, sob o fundamento de que
seriam de uso domiciliar e ndo se enquadrariam nas hipoteses
excepcionais de fornecimento obrigatério. II. QUESTAO EM DISCUSSAO
2. Ha duas questdes em discussdo: (i) definir se os medicamentos
Enoxaparina (Clexane 40 mg) e Intralipid se qualificam como de uso
domiciliar, para fins de exclusdao da cobertura pelo plano de saude; e (ii)
estabelecer se a negativa de cobertura viola normas consumeristas e
contratuais aplicaveis a assisténcia médica suplementar. III. RAZOES DE
DECIDIR 3. O medicamento de uso domiciliar, conforme interpretagao do
art. 10, VI, da Lei n°® 9.656/1998, é aquele adquirido diretamente em
farmacias e autoadministrado pelo paciente, sem necessidade de
supervisdo de profissional de saude. 4. Medicamentos injetaveis que
requerem administracdo subcutanea ou intravenosa sob
supervisao de profissional habilitado ndao sdao considerados de
uso domiciliar, mas sim de uso ambulatorial ou medicacao
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assistida, hipétese que nao pode ser excluida da cobertura do
plano de sadde. 5. O contrato firmado entre as partes prevé
expressamente a cobertura para tratamento de planejamento familiar,
abrangendo os medicamentos necessarios ao seu cumprimento, sendo
abusiva a negativa unilateral da operadora do plano de salude. 6. A
jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica pacificou o entendimento
de que, havendo cobertura da doencga, cabe ao médico assistente, e nao
ao plano de salude, a escolha do tratamento e dos medicamentos
adequados, salvo previsao legal expressa em sentido contrario. 7. A
negativa de cobertura fundamentada apenas na auséncia dos
medicamentos no rol da ANS ndo se sustenta, pois esse rol tem carater
exemplificativo, conforme consolidado pela jurisprudéncia. 1V.
DISPOSITIVO E TESE 8. Agravo interno provido para reconsiderar a
decisdo agravada e, em novo julgamento, negar provimento ao recurso
especial da operadora do plano de salde, restabelecendo o acérdao de
segunda instancia. (AgInt no REsp n. 2.057.779/SP, relatora
Ministra Daniela Teixeira, Terceira Turma, julgado em
28/4/2025, DJEN de 5/5/2025.)

Em suma, a tese defensiva calcada na taxatividade do rol da ANS nao
resiste ao confronto com os fatos provados nos autos e com a exegese fixada pelo
proprio Supremo Tribunal Federal. A agravada preenche os requisitos da
excepcionalidade descritos na ADI 7265, demonstrando cabalmente que a submissao
cega a diretriz burocratica, em detrimento da indicacdo médica especializada para
quadro letal sem alternativa terapéutica, ofende a ordem juridica.

O fornecimento intravenoso em ambiente controlado afasta, ademais, a
incidéncia da limitacdo atinente ao tratamento domiciliar, chancelando a
obrigatoriedade da cobertura.

A concessdo e a manutencao de tutela de urgéncia, notadamente em
demandas que envolvem o direito fundamental a salude, exigem do magistrado a
verificacao rigorosa dos pressupostos insculpidos no artigo 300 do Cédigo de Processo
Civil, consistentes na probabilidade do direito invocado e no perigo de dano ou risco
ao resultado Util do processo. No caso vertente, a conjugagao dos elementos faticos e
probatdrios atesta, de forma indubitavel, a presenca concomitante de ambos os
requisitos autorizadores da medida liminar deferida pelo Juizo de origem.

A probabilidade do direito (fumus boni iuris) encontra-se sobejamente
demonstrada pela conjugacdo da existéncia de vinculo contratual valido, pela
prescricao médica subscrita por profissionais especialistas e, como exaustivamente
fundamentado nos tdpicos precedentes, pela abusividade da recusa administrativa
embasada em uso off-label de medicacao devidamente registrada na ANVISA,
circunstancia que preenche os requisitos de excepcionalidade do Rol da ANS
estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal.
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O perigo de dano (periculum in mora), por seu turno, emerge da propria
natureza do bem juridico ameagado. O quadro clinico da agravada, portadora de
microangiopatia trombdtica, possui evolucao rapida e deletéria. Consoante narrado na
exordial, nas contrarrazoes e reconhecido na decisao desta Relatoria que indeferiu o
efeito suspensivo, a paciente ja desenvolveu insuficiéncia renal aguda grave e
encontra-se internada em Unidade de Terapia Intensiva.

A progressao incontrolada da moléstia, caso a terapéutica ndo seja
prontamente administrada, implica risco concreto, iminente e iminente de faléncia
renal definitiva e, em Ultima insténcia, de obito. A urgéncia qualificada da situagao
impede que se aguarde o tramite regular e o desfecho final da acao de conhecimento
para que, somente entdo, a operadora seja compelida ao custeio do tratamento. A
espera, nessas circunstancias, esvaziaria por completo a utilidade do provimento
jurisdicional pretendido, transformando uma eventual sentenca de procedéncia em um
titulo indcuo.

Diante desse cenario de urgéncia extremada, o embate processual
instaura auténtica colisdo entre bens juridicos de grandezas distintas: de um lado, o
risco de lesao patrimonial suportado pela operadora de plano de saide em decorréncia
do alto custo do farmaco Eculizumabe (Soliris); de outro lado, o risco irreversivel de
perecimento da vida e da integridade fisica da beneficiaria. A técnica de ponderacao
de interesses, indispensavel a resolucao de conflitos desta natureza, impde que se
prestigie o direito de estatura mais elevada.

O direito a vida e a saude constitui o nicleo duro da dignidade da pessoa
humana e detém preeminéncia absoluta sobre interesses puramente econémicos. A
jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica é firme e reiterada no sentido de que,
havendo duvida razoavel ou tensdo entre a protegao do patriménio da seguradora e a
manutencgao da vida do segurado, a balanca deve inexoravelmente pender em favor
da vida. O sacrificio momentaneo do bem patrimonial justifica-se pela impossibilidade
de reparacdo do dano que se consumaria com a auséncia do tratamento tempestivo.

Ademais, no que tange ao perigo de irreversibilidade dos efeitos da
decisdao, conforme previsto no § 3° do art. 300 do CPC, é imperioso destacar que a
irreversibilidade que inviabiliza a tutela proviséria ndo é a patrimonial. O eventual
dispéndio financeiro suportado pela Unimed Volta Redonda no cumprimento da ordem
judicial ostenta carater eminentemente econémico e, portanto, é passivel de
recomposicao futura por meio das vias processuais adequadas, seja mediante acao de
cobranca ou regresso em desfavor da agravada, seja por outro mecanismo de
compensagao.
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Irreversivel e insuscetivel de reparacao /in natura é a perda da vida ou o
comprometimento definitivo da fungdo de um dérgao vital, danos estes que a tutela
antecipada buscou e conseguiu prevenir.

Nesse contexto, a decisao agravada, ao determinar a imediata
autorizacao e o fornecimento da medicacao prescrita sob pena de fixacao de multa,
agiu em estrita conformidade com o ordenamento juridico, assegurando efetividade
ao postulado do acesso a justica e prestigiando a preservacao da saude da contratante.

Destarte, ndao merecem amparo 0s argumentos da recorrente,
afigurando-se impositiva a manutencdo in totum da tutela provisdria deferida na
origem.

Ante o exposto, voto no sentido de conhecer e negar provimento ao
recurso de agravo de instrumento, mantendo integralmente a r. decisao agravada que
deferiu a tutela de urgéncia.

Rio de Janeiro, na data da sessao.

ANDRE LUIZ CIDRA
DESEMBARGADOR RELATOR

AGRAVO DE INSTRUMENTO N.9: 0006492-95.2026.8.19.0000 (6)
Vigésima Camara de Direito Privado
Desembargador André Luiz Cidra
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