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RESUMO

A presente monografia tem por finalidade demonstrar como ocorre a desconstrucao
do elemento da aleatoriedade nos contratos de plano de saude. Para tanto, o
trabalho abordara a Teoria Geral dos Contratos desde seu cerne, principais
caracteristicas e aplicacdo, até o regramento do Caodigo Civil. Apds, a monografia
tratara sobre a teméatica dos contratos de seguro para entdo adentrar-se nos
contratos de planos de saude. O tema principal, contratos de planos de saude sera
explorado com base nas suas principais caracteristicas. Essas caracteristicas sao
suas modalidades, tipos de contratacdo e previsdo de cobertura. Posteriormente, 0
presente ir4 discorrer sobre a Lei dos Planos de Saude, sancionada no ano de 1998,
especificamente em seu artigo 10, o qual trata sobre as coberturas e suas exclusdes
em contraponto ao entendimento tracado pelo Superior Tribunal de Justica nas
acOes que versam sobre o custeio de tratamentos ndo atingidos pelo rol de
coberturas obrigatérias da Agéncia Nacional de Saude Suplementar. A discussao
sobre a auséncia da aleatoriedade tem como escopo demonstrar que 0s contratos
de planos de salde ndao podem ser considerados contratos aleatérios, dado o
entendimento jurisprudencial, uma vez que pela jurisprudéncia, o contrato deve
garantir ao segurado protecao dos riscos futuros, ainda que ndo estejam expressos
contratualmente.

Palavras-chave: Direito Civil. Contratos. Alea. Contratos de Planos de Saude.

Jurisprudéncia. Superior Tribunal de Justica.



ABSTRACT

The purpose of this monograph is to demonstrate how the element of randomness
is deconstructed in health insurance contracts. To this end, the work will address the
General Theory of Contracts from its core, main characteristics and application, until
the regulation of the Civil Code. Afterwards, the monograph will deal with the subject
of insurance contracts and then enter health insurance contracts. The main theme,
health insurance contracts will be explored based on their main characteristics.
These characteristics are its modalities, types of contracting and coverage forecast.
Subsequently, the present will discuss the Health Plans Law, sanctioned in 1998,
specifically in its article 10, which deals with coverage and its exclusions in
opposition to the understanding outlined by the Superior Court of Justice in the
actions that deal with the cost of treatments not reached by the list of mandatory
coverage by the National Supplementary Health Agency. The discussion on the
absence of randomness aims to demonstrate that health insurance contracts cannot
be considered random contracts, given the jurisprudential understanding, since by
the jurisprudence, the contract must guarantee the insured protection against future
risks, even if not expressed in contract.

Keywords: Civil right. Contracts. Alea. Health Insurance Contracts. Jurisprudence.

Superior Justice Tribunal.
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1INTRODUCAO

Embora seja um assunto relativamente novo no campo do direito, a tematica
da saude privada surgiu em meados dos anos 50 (cinquenta), ap0s empresas
iniciarem o processo de custeio e financiamento de saude dos seus empregados.
Dessa maneira, consequentemente sucedeu-se um aumento massivo de migracao
da populacéo para, entdo, os chamados de “seguros-saude”, e, naturalmente, com
a evolucdo da saude privada, até a atualidade, para os planos de saude.

Todavia, ainda que os individuos tivessem acesso a saude privada, havia
como em qualquer modalidade de contratacdo, a existéncia de conflitos entre
seguradoras e beneficiarios, pois ndo havia uma lei especffica que regulasse esta
relacdo. Consequentemente, em razdo da auséncia de normativa reguladora,
existia um aumento dos conflitos e diversas incertezas sobre o cumprimento dos
contratos, havendo entdo a necessidade de uma regulamentacdo especifica para
orientar as Operadoras e seus beneficiarios.

A vista disso, o tema tornou-se normativa constitucional apds a Constituicao
abarca-la em seu artigo 199. Esse artigo prevé a saude privada como uma espécie
de saude suplementar para a populagdo, pois, necessariamente excluido do
atendimento do sistema de saude publica. Contudo, apesar desse artigo tornar a
saude privada um sistema de previsdo constitucional, ainda havia lacuna na lei
tendo em vista a auséncia de normativa reguladora sobre o tema.

Paralelamente a isso, a adesdo ao sistema da saude privada estava em
crescimento no Brasil, jA que grande parte da populacdo buscava melhor
atendimento e prestacdo de servicos médicos. Porém, uma demanda maior de
atendimento significaria um aumento de conflitos dada a auséncia de
regulamentacdo sobre o tema. Entdo, apos discussdes, houve em 1998 a criacdo
da Lei dos Planos de Saude, Lei n° 9.656/98, visando a regulamentacdo dos
servicos de prestados pelas operadoras dos planos de saude.

Como efeito, houve a criagcdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) como agéncia reguladora especializada em saude privada. A ANS possui
diversas funcbes relacionadas ao setor privado, todavia suas principais séo a

regulamentagcdo e orientagdo aos beneficiarios sobre as coberturas presentes em



seus planos. A agéncia foi um marco, ja que anteriormente os planos de saude eram
regulados pela Superintendéncia de Seguros Privados (SUSEP).

Historicamente, a ANS originou-se de um setor de economia do Ministério da
Saude e passou, entdo, a ditar sobre o rol de coberturas, procedimentos e demais
informacdes atinentes aos planos, bem como realizar a intermediacdo da relacao
entre operadora e seu consumidor. Além disso, ela traz todas as medidas e
legislacdes criadas sobre o tema, bem como assevera a fiscalizacdo e controle
destas normas, assegurando sempre 0 interesse publico como critério para tomada
de decisoes.

A Lei dos Planos de Saude juntamente das regulamentacBes da ANS traz
uma série instrucbes normativas para 0s segurados e usuarios. Entretanto, na
atualidade existem diversas a¢c6es movidas em desfavor dos planos de saude,
versando principalmente sobre o custeio de tratamentos ou procedimentos nao
abarcados pelo rol de coberturas listado pela ANS.

Contudo, os contratos de planos de saude, ainda que tenham legislacdo
propria, sdo tratados como uma modalidade de contrato de seguros. Isso torna o
contrato de plano de saude um contrato que deve possuir o elemento da
aleatoriedade, ou seja, deve conter previsdo contratual sobre os eventuais riscos
futuros a serem cobertos.

Entretanto, ndo € o que ocorre. Isso acontece porquanto diversas das acdes
ajuizadas em desfavor das operadoras discutirem a cobertura de medicacao ou
procedimento fora do rol ditado pela ANS. Essas a¢des acabam tornando o rol
exemplificativo e ndo taxativo, bem como retirando o elemento da alea destes
contratos em discusséo.

O préprio Superior Tribunal de Justica entende que o custeio de tratamento
e medicamentos devem ser ilimitados, de acordo com a sua orientacao
jurisprudencial. Orientacdo essa a qual acaba por acarretar uma falsa sensacgao de
aleatoriedade, pois ndo ha como um contrato possuir garantia ilimitada de custeio,
ora medicamento, ora procedimento, ora protese e Ortese, quando existe um rol de
coberturas delimitadas por uma Agéncia Reguladora.

Desta forma, a presente monografia pretende como a jurisprudéncia trata os
contratos de planos de saude. Para tanto, sera abordado como o Superior Tribunal

de Justica trata essa tematica, em seus julgados, e a consequéncia disso na
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interpretacdo dos contratos e na clausula que versa sobre o rol de coberturas e
procedimentos.

Essa demonstracéo, inicialmente, ocorrera da seguinte maneira: primeiro
sera apresentado um panorama geral sobre a teoria geral dos contratos, contendo
um breve histérico e principais caracteristicas contratuais sob a 6tica do Caodigo
Civi. Em seguida, os contratos de seguro serdo apresentados brevemente,
juntamente de suas principais consideracfes e caracteristicas, com um panorama
mais especifico deste tipo contratual.

Ainda, serdo abordados os contratos de planos de saude, sua legislacéo,
forma e principais caracteristicas. Essa abordagem sera realizada para demonstrar
como o Superior Tribunal de Justica (STJ) vem julgando as a¢des que versam sobre
as coberturas dos planos de saude. Sera realizado um estudo de casos, a partir da

andlise do julgamento de dois recursos especiais sobre o tema.
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2CONTRATO

O primeiro pressuposto para analisar a auséncia da aleatoriedade nos
contratos de planos de saude, é um retorno breve aos contratos em sua teoria geral.
Ja que se trata de instituto juridico existente a partir do momento em que 0s
individuos passaram a conviver socialmente. Entdo, o presente capitulo por escopo
a demonstracdo o breve surgimento dos contratos e a importancia dos negdécios
juridicos para sua classificacdo. Apos, sera discorrido sobre as principais

caracteristicas basicas necessarias para a pactuacao e seus requisitos contratuais.

2.1 Histoérico

Antes de adentrar-se no contrato como instituto juridico presente em
qualquer relagdo da iniciativa privada, é necessario que haja um breve retorno
histérico, apenas para demonstracdo da importancia deste instituto. Da mesma
maneira, € fundamental demonstrar que o contrato € um instrumento antigo na
sociedade, ao passo que veio para simplificar as relagbes a partir da autonomia da
vontade privada.

O contrato é tdo antigo quanto as relacdes humanas e a convivéncia do
homem em sociedade. Teve seu surgimento a partir do momento em que 0S
individuos se tornaram sociaveis, ou seja, passaram a relacionar-se com o proximo
e a conviver em sociedade. Entretanto ele surge, como instrumento juridico-social
para regulamentar as relacdes sociais e econémicas da vida em sociedade.

De acordo com a doutrina, o contrato foi estipulado e regulamentado no
Direito Romano, com todo seu rigor e experiéncia. Entretanto, seu conceito inicial
surgiu a partir da unido de algumas correntes de pensamentos, tendo como
principais, as correntes do Direito Canbnico e da Escola de Direito Natural.

Em Roma, para os cidadaos romanos, um contrato poderia significar uma
obrigacao ou determinac¢éo. Isso ocorreu pois para os cidaddos em Roma, a palavra
tinha demasiada importancia naquela sociedade. Essa obrigagéo era realizada por
dois ou mais individuos em um ato solene (que era a externalizacdo do contrato),
oriunda a partir do compromisso firmado entre as partes.

No tempo do imperador Justiniano, a vontade tornou-se o elemento que

transcendeu o formalismo contratual. Isso fez com que houvesse uma acéo para
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cada transacao entre as partes. Para encobrir as falhas contratuais originadas de
um sistema de leis precario (embora tenha sido o bergco do Direito), foi necessaria
a intervencdo de pretores. Essa intervencdo era utilizada em caso de haver alguma
lacuna juridica, embora para a stipulatio! a obrigacdo existente entre as partes
devesse ser cumprida de qualquer maneira.

Para Moreira Alves, a stipulatio era um contrato solene, no direito romano

formalista:

O direito romano pré-classico é rigidamente formalista. Os negécios
juridicos, nessa época, sao solenes (assim, a stipulatio, a mancipatio, a in
iure cessio). No direito classico, em virtude do carater conservador dos
romanos, Varios residuos desse formalismo persistem, e, nesse periodo,
se encontram, lado a lado, negécios juridicos solenes e negécios juridicos
inteiramente despidos de formalidades, criados gragas ao ius gentium.
Mas, note-se, o formalismo dos negécios juridicos solenes foi utilizado
como instrumento de ewolugdo do direito, no periodo classico. 2

No que toca ao Direito Canbnico, a sua contribuicdo para os contratos se deu
a partir da valorizagdo do consentimento como elemento necessario. Com o
elemento do consentimento, havia uma estipulacdo sobre a necessidade e vontade
dos individuos, como fonte de obrigacdo a ser cumprida. Essa obrigacéo tinha seu
cumprimento assegurado apos a elaboracdo de uma espécie de juramento feito
entre os individuos e, seu descumprimento era classificado como pecado, pois 0
Direito Canbnico tinha como fonte de sua corrente, 0s principios cristaos.

Paralelamente, a Escola de Direito Natural realizou a sua contribuicdo aos
contratos de outra maneira. Utilizou-se do elemento da vontade, ao defender que
as obrigacOes entre as partes nasciam a partir da vontade racional dos contratantes.
A vontade tornou-se uma espécie de imposi¢ao para que as partes cumprissem com

o que foi devidamente firmado. Esse pensamento veio juntamente do liberalismo

1 BALDON, Cesar. Obrigacdes e contratos no Direito Romano. 2010. “Forma de primitiva de
contrato criada no Direito Romano. Para sua existéncia, eram necessarios alguns requisitos, como:
oralidade, formalidade existente a partir de elaboragdo de pergunta e resposta, presenca das
partes contratante e contraente e unidade do ato”. Disponivel em
<https://jus.com.br/artigos/17115/obrigacoes-e-contratos-no-direito-romano/3>. Acesso em 01
fev.2020.

2 ALVES, José Carlos Moreira. Direito Romano. 192 Edicdo. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2019, p.
151. E-book. Disponivel em
https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530984274/cfi/6/52Y/4/52/2@0:20.6. Acesso em:
24 nov. 2020
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econbmico, tornando a autonomia da vontade dos contraentes um principio que
deveria ser aplicado aos negdcios juridicos.

A vista disso, pode-se afirmar entdo que o contrato, como um instrumento
juridico, teve a sua origem a partir do acordo de vontades. Com o passar do tempo,
esse acordo de vontades tornou-se uma espécie de vinculo juridico que era
produzido a partir da vida do individuo em sociedade.

Os fatos acontecidos entre os individuos, tornaram-se fatos juridicos e assim,
sucessivamente. Isso ocorreu pois havia ndo somente a necessidade de que a
vontade se tornasse uma imposicao entre as relacdes, mas também porque era
necessaria uma resposta a partir da norma juridica. A resposta da norma se fazia
necessaria, pois uma situacao pré-existente, se tornaria uma nova situacao apos a
unido e negociacao das vontades e partes envolvidas naquele momento.

Betti chamava essa situacdo de fatispécies:

A eficacia constitutiva, modificativa ou extintiva, é atribuida ao facto juridico
em relacdo a situagdo em que ele se enquadra, na medida que forma com
ela (como fatispécie) um objecto de previsdo e de valoragdo juridica, por
parte da norma que estabelece aquela eficacia. A valoracdo de um facto
como facto juridico exprime-se, precisamente, ao por em relacdo com a
situacdo prevista, sobre a qual ele incide (fatispécie), uma situagéo juridica
nova, gue se reporta a pré-existente e € um desenwolhimento dela.*

Ainda, os contratos tiveram em sua origem, a ideia do ser humano como
individual e a necessidade surgida com o capitalismo, eis que se tornava o sistema
econdbmico de producdo. A liberdade contratual e a vontade como vinculo
necessario para as relacdes contratuais passaram a ser elementos fundamentais
para as relagdes sociais e juridicas, independentemente da classe social.

Sobre o tema, o pensamento de Orlando Gomes:

O processo econdmico caracterizado pelo desenwlvimento das forcas
produtivas exigia a generalizacdo das relacdes de troca determinando o
esfor¢co de abstracdo que lewou a construcdo da figura do negdécio juridico
como género de que o contrato é a principal espécie. O contrato surge
como uma categoria que serne a todos os tipos de relacbes entre sujeitos

3 “Fatispécie: previsdo, palawa que corresponde, aproximadamente embora sem total exatiddo, a
palawa italiana criada por Betti”. BETTI, Emilio. Teoria geral do negécio juridico. Traducdo de
Fernando de Miranda. Editora: Coimbra, LDA. Portugal, 1969, p. 18 (nota do autor).

4 |bidem, p. 21.
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de direito e a qualquer pessoa independentemente de sua posicdo ou
condicéo social. ®

Com o transcorrer dos anos, houve por parte do legislador uma preocupacao
com a igualdade das partes, intervencdo estatal na esfera privada e eventual
interpretacdo contratual. Essa preocupacédo fez com que surgissem diversas
regulamentacdes para reduzir qualquer tipo de preocupacdo em qualquer
modalidade contratual existente, chegando-se entdo, no modelo atual de contrato
existente na esfera privada.

No Brasil, o contrato ndo foi definido primeiramente pelo ordenamento
juridico. Isso, de certa forma, trouxe uma melhor evolucdo e adaptacdo em
acompanhamento aos valores do ordenamento e dos individuos como sociedade.
Entdo o contrato, instituto que teve sua origem a partir do acordo de vontades,
tornou-se, com o transcorrer dos anos, uma espécie de normativa a ser seguida

pelas partes.

2.2 Conceito

Aparentemente, grande parte das realizagbes ou atos dos individuos na
sociedade tém reflexo na seara do Direito. Esses atos, na medida em que era
crescente a necessidade de evolugdo em sociedade, tornavam-se atos juridicos.
Nao obstante, o ato para que fosse considerado um ato juridico, deveria ser
acompanhado de dois elementos, o0 elemento da consciéncia em conjunto com a
vontade.

Emilio Betti atribuiu aos atos juridicos, um comportamento tomado de

consciéncia e vontade:

A consideragdo em que o direito toma um comportamento do homem como
acto juridico, consiste, como ja referimos, em reconhecer a esse
comportamento relevancia juridica, com base numa valoracdo da
consciéncia, que, habitualmente, o acompanha e da wontade que,
normalmente, o determina. ©

5 GOMES, Orlando. Contratos. 272 Edicdo. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2019, p.7-8.
6 BETTI, Emilio. Teoria geral do negécio juridico. Tradugdo de Fernando de Miranda. Editora:
Coimbra, LDA. Portugal, 1969, p. 30.
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Na medida em que o tempo passava, esses atos acompanhavam a
necessidade da populagcdo em atender seus interesses privados e resolver os
problemas pertencentes ao campo do direito. Grande parte desses atos estiveram
relacionados ao materialismo das coisas, podendo dizer, entdo, que sdo atos
possuidores de prestacao pecuniaria.

Dessa maneira, o ato juridico, sendo um ato formado pela consciéncia e
vontade daquele que o pratica, importou o nascimento de um direito, atribuido aos
sujeitos dessa relacdo. Ainda, no que se refere aos atos, ndo deve existir valoracao
de importancia, ou seja, um ato ndo deve ser considerado mais importante que o
outro, bem como um direito ndo deve se sobrepor a outro direito.

No Brasil, com a sucessao dos anos, as declaracdes de vontade tornaram-
se atos juridicos’ (referenciados no Cédigo Civil de 1916) e estes ja possuiam
previsdo normativa® de que deveriam atender mais a intencdo do que o sentido
literal da sua propria linguagem. Sucessivamente, esses atos juridicos entdo se
tornaram 0s negaocios juridicos e com isso, surgiu uma necessidade de delimitar o
que era entdo um negdcio juridico e seus efeitos. Essa necessidade corroborou
para o surgimento do contrato como um pacto realizado entre as partes, ou a
efetivacdo de um negdcio juridico.

Nesse pensamento, o posicionamento do professor Flavio Tartuce:

A feicdo atual do instituto vem sendo moldada desde a época romana
sempre baseada na realidade social. Com as recentes inovagées
legislativas e com a sensivel ewlucdo da sociedade brasileira, ndo ha
como desvincular o contrato da atual realidade nacional, surgindo a
necessidade de dirigir 0s pactos para a consecuc¢do das finalidades que
atendam aos interesses da coletividade. Essa a primeira face da real
funcéo dos contratos.

O contrato é um ato juridico bilateral, dependente de pelo menos duas
declaracbes de wontade, cujo objetivo € a criagdo, a alteragdo ou até
mesmo a extingdo de direitos e deweres de conteddo patrimonial. Os
contratos séo, em suma, todos os tipos de convengdes ou estipulagdes

7 Art. 81. Todo o ato licito, que tenha por fim imediato adquirir, resguardar, transferir, modificar ou
extinguir direitos, se denomina ato juridico. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I3071.htm. Acessoem: 05 out. 2020.

8 Art. 85. Nas declaracGes de wvontade se atendera mais a sua intencdo que ao sentido literal da
linguagem. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I3071.htm. Acessoem: 05 out.
2020.
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gue possam ser criadas pelo acordo de vontades ou por outros fatores
acessorios. 2

Diversos sdo os modos e expressdes que definem e delimitam sobre o que
€ um contrato. A doutrina, em sua maioria, sustenta que todo negdcio juridico € um
contrato. Isso, porque, as partes vinculam e combinam seus interesses para
realizacdo de algum ato. Além disso, um contrato também é um instrumento juridico
gue serve como fonte principal das obrigacfes, para os individuos que sdo partes

contratuais.

Enzo Roppo define o conceito juridico de contrato:

“Contrato” € um conceito juridico: uma construgao da ciéncia juridica
elaborada (além do mais) com o fim de dotar a linguagem juridica de um
termo capaz de resumir, designando-os de maneira sintética, uma série de
principios e regras de direito, uma disciplina juridica complexa. 10

Sob o enfoque do direito material, um contrato qualquer é apresentado como
uma unido ou um conjunto de disposi¢cOes sobre determinado assunto. Ele deve
representar os interesses de ambas as partes, dado que estas objetivam o
cumprimento ou a efetivacdo do seu objeto.

Para Emilio Betti, ato juridico protege a autonomia privada na relacdo de

interesses:

Ele é o acto pelo qual o individuo regula, por si, 0s seus interesses, nas
relages com os outros (acto de autonomia privada): acto ao qual o direito
liga os efeitos mais conformes a funcdo econdmico-social que lhe
caracteriza o tipo (tipica neste sentido).?

9 TARTUCE, Flavio. Direito Civil - Vol. 3 - Teoria Geral dos Contratos e Contratos em Espécie,
142 edicdo. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2018, p. 21. E-book. Disponivel em:
https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530984014/ . Acesso em: 16 set. 2020.

10 ROPPO, Enzo. O Contrato. Tradug&o de: Ana Coimbra e M. Januario C. Gomes. Editora:
Edigdes Almedina S.A. Coimbra: 2009, p. 7.

11 BETTI, Emilio. Teoria geral do negécio juridico. Tradugdo de Fernando de Miranda. Editora:
Coimbra, LDA. Portugal, 1969, p. 107-108.
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Em seu conceito geral, contrato € uma declaracdo de pelo menos duas
vontades que possui eficacia erga omnes'?. Essa eficacia gera efeito juridico
interpartes!®, entretanto, esse efeito juridico é uma regra geral, pois sempre ha
excecdes. Também é contrato todo o acordo realizado por duas ou mais vontades,
no qual tenha por objetivo uma modificacéo ou extingdo na relacao patrimonial.

Emilio Betti dizia que o negécio juridico protege interesses privados:

O negdcio cria, relativamente aos interesses regulados, poderes e vinculos
juridicos que antes ndo existiam, ndo tendo propriamente por objecto a
protecdo juridica como tal, mas apenas o0s interesses privados em si
mesmaos, quer na sua pertinéncia, quer no seu modo de gozo, abstraindo
de toda sua estrutura juridica. O exercicio do direito, pelo contrario, realiza
o estado de facto, ou de direito, que corresponde a uma proteccéo legal
preexistente, com ou sem cooperacdo alheia. 14

Nessa tematica, o professor e jurista Arnaldo Rizzardo salienta que o0s
contratos sdo combinacdes de interesses:

Os contratos ocupam o primeiro lugar entre os negécios juridicos e sao,
justamente, aqueles por meio dos quais 0os homens combinam o0s seus
interesses, constituindo, modificando ou solvendo algum vinculo juridico.
Mais especificamente, sdo colocados entre o0s atos-negocios juridicos
bilaterais criadores de uma situagéo juridica individual.®

Entdo, afirma-se que a vontade é a principal condutora do negdcio juridico.
Dessa maneira, também se trata de elemento importante na formacdo dos
contratos, como j& referido anteriormente. Entretanto, para a formagdo de um
contrato sdo necessarias duas vontades, ou seja, dois elementos volitivos, pois se
trata de negdcio juridico bilateral.

Os autores Pablo Stolze e Rodolfo Pamplona Filho mencionam em sua obra
sobre a importancia da vontade das partes:

12 “Erga omnes (do Latim, contra, relativamente a, frente a todos) é uma expressédo usada
principalmente no meio juridico, para indicar que os efeitos de algum ato ou lei atingem todos os
individuos de uma determinada populacdo ou membros de uma organizacéo, para o direito
nacional”’. Disponivel em < https://pt.wikipedia.org/wiki/Erga_omnes>. Acesso em: 05 out. 2020

13 “Efeito interpartes, ou seja, restrito aqueles que participaram da respectiva acao judicial”.
Disponivel em < https://pt.wikipedia.org/wiki/Erga_omnes>. Acessoem: 05 out. 2020

14 BETTI, Emilio. Teoria geral do negécio juridico. Traducdo de Fernando de Miranda. Editora:
Coimbra, LDA. Portugal, 1969, p. 147.

15 RIZZARDO, Araldo. Contratos. 162 Edigdo. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2017, p.3.
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N&ao se podera falar em contrato, de fato, sem que se tenha por sua pedra
de toque a manifestagdo de wvontade. Sem “querer humano”, pois, ndo ha
negadcio juridico. E, ndo havendo negdcio juridico, ndo ha contrato.

Ocorre que toda essa manifestagdo de wontade dewera fazer-se
acompanhar pela necessaria responsabilidade na atuacdo do contratante,
derivada do respeito a normas superiores de convivncia com assento na
propria Constituicdo da Republica.16

Da mesma maneira que a vontade € um elemento norteador do negocio
juridico, somente ela ndo basta. Isto, porque um negdcio juridico ou um contrato
deve possuir regras estabelecidas entre as partes. De toda forma, um contrato
significa a uniformizacdo do desejo dos seus interessados. E a caracterizacdo e
criacdo de um enunciado surgido a partir de duas ou mais vontades, na qual
aplicam-se os enunciados constantes no Cédigo Civill’.

Para Claudia Lima Marques' contrato € um consenso de vontades:

E o negdcio juridico por exceléncia, onde o consenso de wontades dirige -
se para um determinado fim. E ato juridico vinculante, que criara ou
modificara direitos e obrigacfes para as partes contraentes, sendo tanto o
ato como os seus efeitos permitidos e, em principio, protegidos pelo
direito.18

Orlando Gomes destaca a necessidade da presenca de, ao menos, duas

partes:

A escala na genealogia do conceito de contrato sobe ao negdécio juridico
[conceito adotado pelo Codigo Civil, muito embora sem definicdo legislativa
expressa, dai para o ato juridico e, por fim] para o fato juridico.
Nessa perspectiva, 0 contrato € uma espécie de negécio juridico que se
distingue, na formacao, por exigir a presenca pelo menos de duas partes.
Contrato é, portanto, negdcio juridico bilateral ou plurilateral.1®

16 GAGLIANO, Pablo Stolze; Rodolfo Pamplona Filho. Manual de Direito Civil: Volume Unico.
Sé&o Paulo: Editora Saraiva, 2017, p. 383.

17 Art. 104. A validade do negdcio juridico requer: | - agente capaz; Il - objeto licito, possivel,
determinado ou determinawel; Il - forma prescrita ou ndo defesa em lei. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406c ompilada.htm>. Acesso em: 05 jun. 2020.

18 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no Cdédigo de Defesa do Consumidor: o novo regime
das relag8es contratuais. 8° edicdo. S&o Paulo: Editora Revista dos Tribunais. 2016. p. 58.

19 GOMES, Orlando. Contratos. 272 Edicdo. 162 Edigdo. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2019, p.
4,
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Ainda, na perspectiva de que o contrato € uma declara¢do de vontade, o
Cadigo Civil traz pressuposto no artigo 12220, Trata-se de pressuposto objetivo, o
qual prevé a satisfacdo das vontades. Essa satisfacdo deve ser anterior a
literalidade do seu contetdo escrito ou verbal.

Para mais, o contrato traz uma relacéo juridica social e dinamica, de modo
que ele traz diversas obrigagGes ordenadas e relacionadas a serem cumpridas
visando arealizacdo da sua finalidade. Suas obrigacdes desenvolvem-se no espaco
e no tempo originando deveres e direitos a serem cumpridos no decurso da sua

principal obrigacéo.

2.3 Requisitos

Um contrato em sua formacao necessita de requisitos, conforme a lei. Um
destes requisitos € a validade, que € considerada um requisito necessario. Tais
requisitos sdo considerados requisitos extrinsecos e possuem previsao normativa
no artigo 104%! do Cdédigo Civil. Dessa maneira, para formacdo de um contrato é
necessario que haja a) capacidade das partes; b) presenca de um obijeto licito,
possivel e determinado e c) forma, sendo ela existente ou ndo em lei ou norma que
a defina.

O primeiro requisito necessario pelo Cadigo Civil é a capacidade das partes.
Este requisito possui relacdo com os agentes contratuais, independentemente se
for parte contratante ou parte contratada. A normativa geral diz que o agente deve
ser capaz, ou seja, deve possuir capacidade legal para firmar aquela contratagcao.
Caso o0 agente nao seja capaz, 0 negocio juridico vai ser considerado invalido.

Para o autor Ademir Zanbbia, a capacidade das partes se trata de requisito

subjetivo:

Requisitos subjetivos: a) devido o contrato ser um negécio juridico bilateral
ou plurilateral, tem-se, a necessidade da existéncia de duas ou mais

20 Art. 122. Séo licitas, em geral, todas as condi¢cdes ndo contrérias a lei, a ordem publica ou aos
bons costumes; entre as condi¢cfes defesas se incluem as que privarem de todo efeito o negécio
juridico, ou o sujeitarem ao puro arbitrio de uma das partes. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406c ompilada.htm>. Acesso em: 05 jun. 2020.

21 Art. 104. A validade do negdcio juridico requer: | - agente capaz; Il - objeto licito, possivel,
determinado ou determinavel; Il - forma prescrita ou ndo defesa em lei. Ibdem.

20



pessoas; b) Capacidade das partes para contratar, estando desta apto a
praticar os atos da vida civil: - aptiddo especifica para contratar dentro das
limitacdes legais, no que tange a legitimagéo; - Manifestacdo de wontade
pelos contratantes, isento desta forma de vicios, entre eles erro, dolo,

coagdao, lesdo, estado de perigo, simulacdo e fraudes. 22

Nessa tematica, consignando o posicionamento do autor, o artigo 16623 da
referida legislacéo trata sobre a nulidade do negdcio juridico. Isso acontece em
razdo de que o cbdigo prevé que o negécio juridico deve ser realizado por um
individuo que seja plenamente capaz e, ndo obstante, que o seu objeto ndo seja
nulo ou ndo tenha por objetivo fraudar a lei. Ainda, o artigo seguinte?* trata sobre a
lealdade entre as partes

Da mesma maneira, a lei versa sobre o do contrato. A primeira informacéo
importante é que o objeto contratual ndo € o objeto da obrigagéo contratual. O objeto
de qualquer contrato devera ser licito, possivel e determinado. Ainda, alguns
autores abordam que além desses trés requisitos impostos peg¢a norma, 0
patrimbnio do objeto também é um requisito de andlise. A explicacao é que em caso
de auséncia de patrimbénio, 0 negécio juridico pode ser considerado invalido.
Todavia, a patrimonialidade ndo é requisito de validade, apenas serve para afastar
aincidéncia da norma, em caso da sua inexisténcia.

Outro requisito & a forma dos contratos. A forma é a maneira da qual o
contrato ou negécio juridico se apresenta perante a sociedade. Aqui, destaca-se
gue os contratos possuem forma livre. A forma livre € uma caracteristica importante,
pois ela afirma se é necessario ou ndo de forma prevista em lei. Todavia, esta

monografia deve ater-se apenas aos contratos tipicos, que s&do aqueles que

22 7ANOBIA, Ademir. Contratos: Teoria e Pratica. 12 edicdo. S&o Paulo: Anhanguera Editora
Juridica, 2010, p. 33-34.

23 Art. 166. E nulo o negdcio juridico quando: | - celebrado por pessoa absolutamente incapaz; Il -
for ilicito, impossivel ou indeterminavel o seu objeto; lll - o motivo determinante, comum a ambas
as partes, for ilicito; IV - ndo revestir a forma prescrita em lei; V - for preterida alguma solenidade
que a lei considere essencial para a sua validade; VI - tiver por objetivo fraudar lei imperativa; VII -
a lei taxativamente o declarar nulo, ou proibir-lhe a pratica, sem cominar san¢éo. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406c ompilada.htm>. Acesso em: 05 out. 2020

24 Art. 167. E nulo o negdcio juridico simulado, mas subsistira o que se dissimulou, se vélido for na
substancia e na forma. § 1 2Haver4 simulagédo nos negécios juridicos quando: | - aparentarem
conferir ou transmitir direitos a pessoas diversas daquelas as quais realmente se conferem, ou
transmitem; Il - contiverem declaragéo, confissdo, condicdo ou clausula ndo verdadeira; Il - os
instrumentos particulares forem antedatados, ou pés-datados. § 2 @Ressalvam-se os direitos de
terceiros de boa-fé em face dos contraentes do negécio juridico simulado. Ibdem.
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possuem forma determinada em lei. Portanto, sao invalidos se estiverem prescritos
de maneira diversa da norma.
Sobre aforma dos contratos, destaca-se o posicionamento do jurista Arnaldo

Rizzardo:

Oriunda do direito romano, a distingdo atual se refere aos contratos que
possuem denominagdo € aos que nao possuem nomen juris. Como
nominados se classificam os contratos previstos e regulados em lei.
Inominados consideram-se aqueles que ndo se enquadram numa figura
tipica prevista pelo legislador. Ou seja, 0s primeiros estdo expressamente
previstos na lei, que os regula através de normas, ao passo que 0s
segundos se firmaram e se imp&em pelo costume. 25

Por fim, ainda que ndo haja previsdo no codigo sobre o consentimento das
partes, esse elemento tem suma importancia. Essa importancia decorre do fato de
que o ato volitivo faz parte do negdcio juridico em si e isso significa dizer que
gualquer contrato, ao ser firmado, deve ser consentido entre contratante e
contratado. Da mesma maneira, o consentimento tem grande importancia porque

ele imp&e o cumprimento do objeto e das clausulas firmadas.

25 RIZZARDO, Amaldo. Contratos. 182 edicdo. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2019, p.70. E-book.
Disponivel em: <https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530986063/>. Acesso em: 06
out. 2020.
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3 CONTRATO DE SEGURO

ApOs tratar sobre o conceito geral de Contrato, a partir da Teoria Geral dos
Contratos, a monografia ira discutir sobre a modalidade de contratacdo de seguro.
Esta discussdo € necessaria pois, considerando que 0s contratos de planos de
saude sdo contratos de seguro, analisar-se-a este instituto com base no seu

conceito principal e suas caracteristicas.

3.1 Cédigo Civil

Historicamente, o contrato de seguro ja estava presente no Cédigo Comercial
Brasileiro de 185026, em seu Titulo VII, ao tratar sobre a normativa sobre os seguros
maritimos. Em seguida, o Cédigo Civil de 19162’ no Capitulo XIV trouxe ao contrato
uma referéncia sobre o principio da boa-fé objetiva. Apés alteracdes, o legislador
trouxe no atual Cddigo Civil Brasileiro uma mudanga na instrugdo normativa ao
tratar de maneira Unica a normativa sobre o seguro de dano e seguro de pessoa.

Sobre o tema, o posicionamento de Arnaldo Rizzardo:

Trata-se de um dos contratos mais desenwolvidos pela lei civil. Em
guarenta e cinco artigos (no Codigo de 1916 havia um total de quarenta e
qguatro) vem regulada a matéria, sem contar os inUmeros diplomas a que
regem em casos particulares. Dentre eles, destaca-se a importante Lei n°
9.656, de 03.06.1998, dispondo sobre os planos privados de assisténcia a
salide, de \ital importancia no ordenamento de tal matéria [...].28

A matéria esta regrada no Capitulo XV da legislacéo civil, que trata sobre o

contrato de seguro como regra geral. O artigo 7572° do Cdédigo Civil regula o contrato

26 BRASIL, Lein®556, de 25 de junho de 1850: Codigo Comercial. Disponivel em
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LIM/LIM556compilado.htm. Acesso em: 27 set. 2020.

27 BRASIL, Lein® 3.071, de 1 de janeiro de 1916: Cédigo Civil dos Estados Unidos do Brasil.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L3071.htm. Acesso em: 27 set. 2020.

28 RIZZARDO, Arnaldo. Contratos. 182 edicdo. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2019, p.799. E-book.
Disponivel em: <https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530986063/>. Acesso em: 06
out. 2020

29 Art. 757. Pelo contrato de seguro, o segurador se obriga, mediante o pagamento do prémio, a
garantir interesse legitimo do segurado, relativo a pessoa ou a coisa, contra riscos
predeterminados. Paragrafo Unico. Somente pode ser parte, no contrato de seguro, como


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LIM/LIM556compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L3071.htm

de seguro como normativa geral. Entretanto, a legislacéo brasileira possui diversas
normativas especificas para cada espécie de contratacdo, nos termos do art. 7773°
da legislacdo. Diz-se entdo que na regra geral, o contrato de seguro trata-se de

contrato que garante o risco desde que presente contratualmente.

3.2 Caracteristicas

Contrato de seguro € o contrato no qual o segurador deve garantir o interesse
do segurado, mediante o pagamento do prémio, contra riscos que Ssejam
predeterminados. Entdo, a cobertura deve se dar mediante a previsdo de sinistro
nas clausulas contratuais. E um contrato que tem seu objeto realizado em caso da
ocorréncia do sinistro.

Por esse conceito, 0 segurador torna-se o0 responsavel garantidor do
interesse do segurado, seja pessoa ou coisa contra 0s riscos predeterminados
contratualmente. O segurador deve garantir ou pagar o prejuizo sofrido pelo
segurado. Desse modo, pode-se dizer que o interesse do segurado é que ocorra
em algum momento o sinistro.

Pablo Gagliano e Rodolfo Pamplona definem o que € o contrato de seguro:

[...] o negdcio juridico por meio do qual, mediante o pagamento de um
prémio, o segurado, visando a tutelar interesse legitimo, assegura o direito
de ser indenizado pelo segurador em caso de consumacdo de riscos

predeterminados. 31

Ainda, a definicdo para Flavio Tartuce:

Quanto a sua natureza juridica, o contrato de seguro € um contrato
bilateral, pois apresenta direitos e deveres proporcionai, de modo a estar
presente o sinalagma. Constitui um contrato oneroso pela presenca de
remuneracdo, denominada prémio, a ser pago pelo segurado ao
segurador. O contrato é consensual, pois tem aperfeicoamento com a
manifestacdo de wontade das partes. Trata-se de um tipico contrato

segurador, entidade para tal fim legalmente autorizada. Disponivel em
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L.10406compilada.htm. Acessoem: 27 set. 2020.

30 Art. 777. O disposto no presente Capitulo aplica-se, no que couber, aos seguros regidos por leis
proprias. Ibidem.

31 GAGLIANO, Pablo Stolze; Rodolfo Pamplona Filho. Manual de Direito Civil: Volume Unico.
S&o Paulo: Editora Saraiva, 2017, p. 741.
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aleatdrio, pois o risco é fator denominante do negdcio em decorréncia da
possibilidade de ocorréncia do sinistro, evento futuro e incerto com o qual

o contrato mantém relagao. 32

7z

O contrato de seguro é um contrato que tem como fungcdo essencial a
garantia contra eventual acontecimento ndo oportuno na vida do segurado. E uma
espécie de contratagdo que possui basicamente a prevencdo contra riscos futuros.
O segurado realiza o adimplemento mensal ou conforme for estipulado em contrato,
para garantir o pagamento do prémio. A seguradora se torna responsavel pelo
pagamento do prémio ao segurado, em caso da ocorréncia do sinistro.

Emilio Betti ao discorrer sobre os contratos de seguro, diz que:

Ao fechar contratos de seguro, incumbe ao contraente, para com o
segurador, um rigoroso dewver de fazer declaragdes veridicas, exactas e
completas, na medida em que se trata de apresentar a contaparte a
situacdo de facto, em matérias cuja valoracdo é decisiva para determinar
o tipo de seguro, ou as condicdes (...).33

Trata-se de contrato bilateral. E bilateral pois ha mutualidade nas obrigacées.
Além disso, ambas as partes possuem vantagens e desvantagens e concorrem em
seus objetivos. Esse tipo de contratacdo gera deveres e direitos, 0os quais devem
ser cumpridos tanto pelo segurador quanto pelo segurado.

Entretanto, apesar dos direitos e deveres serem proporcionais entre as
partes, o contrato de seguro ndo possui equidade. Isso se da em razdo do objeto
contratual ser pautado no risco incerto e futuro. Pode ser que o segurador pague
por um determinado tempo e ndo ocorra o sinistro. Ainda, pode se dizer que o
segurador pague minimamente e jA ocorra o sinistro, devendo a seguradora
indenizar o prémio, ainda que tenham sido adimplidos poucos pagamentos. Logo
trata-se de contrato com obrigacdes e decisdes desiguais firmadas.

Para a doutrina, o contrato de seguro € um instrumento firmado entre as
partes, a partir do exercicio da autonomia da vontade privada. Também, é

considerado um contrato de adesao, ja que o segurado na aposic¢ao da assinatura,

32 TARTUCE, Flavio. Direito Civil - Teoria Geral dos Contratos e Contratos em Espécie - Vol.
3. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2020, p.737. E-book. Disponivel em:
https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530989347/. Acessoem: 07 set. 2020

33 BETTI, Emilio. Teoria geral do negdcio juridico. Tradugdo de Fernando de Miranda. Editora:
Coimbra, LDA. Portugal, 1969, p. 293.
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concorda com as clausulas estipuladas pela seguradora, sem que haja discussao
ou modificagdo nas mesmas.

Sobre o tema, o pensamento de Daniel Ustarroz:

O contrato de seguro € um contrato solidario. Ele ndo existira
isoladamente. Para que surjam condicdes para a sua existéncia, €
necessario que um grupo de pessoas identifigue um risco comum,
suficientemente grave para motivar a sua reuniéo.3*

Alguns autores entendem que, via de regra, a seguradora tende a ser uma
sociedade anbnima ou uma cooperativa de salude. A matéria que versa sobre as
seguradoras esta presente na Lei n° 8.177/913% e Decreto-lei n° 73/196636. As
seguradoras necessitam de autorizacdo do Governo Federal para exercer sua
atividade.

Nesse sentido, imprescindivel destacar o posicionamento de Orlando
Gomes:

O contrato de seguro, tal como se pratica na atualidade, pertence ao
campo do Direito [Empresarial], pois somente empresas organizadas sob
a forma de sociedade an6nima [ou cooperativas (estas no que diz respeito
a seguros agricolas e de saude)] podem celebra-lo na qualidade de
segurador.3?

Conforme a doutrina, um contrato de seguro € considerado um contrato de
adesdo. Por ser de adesao, sua caracteristica principal € a auséncia na liberdade
de determinacao sobre o contetdo das clausulas contratuais, conforme ja abordado
anteriormente. Entretanto, essa falta de liberdade néo significa que as seguradoras

exercam algum tipo de abuso de poder econémico.

34 USTARROZ, Daniel. Contratos em Espécie. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2015, p. 273. E-
book. Disponivel em: <https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788597001068/>. Acesso
em: 06 out. 2020.

35 BRASIL. Lein® 8.177, de 1 de marco de 1991: estabelece regras para a desindexacéo da
economia e da outras providéncias. Disponivel em <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8177.htm>. Acesso em: 07 out. 2020.

36 BRASIL. Decreto-lei n° 73, de 21 de novembro de 1966: dispde sobre o Sistema Nacional
de Seguros Privados, regula as operac@es de seguros e resseguros e da outras
providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del007 3.htm>.
Acesso em: 07 out. 2020.

87 GOMES, Orlando. Contratos. 272 Edig¢&o. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2019, p.435.
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O contrato de seguro, para Judith Martins-Costa:

Consistindo mecanismo basilar de garantia, a relagdo de seguro carrega
em si tanto aspectos contratuais quanto aspectos institucionais,
configurando, ademais, um werdadeiro Carrefour em que se encontram
normas de Direito Civil, Empresarial, Consumidor e Administrativo, bem
como maior prevaléncia de normas cogentes sobre normas dispositivas. A
dualidade contrato-instituicdo inflete na relacdo entre os sujeitos —
segurado e seguradora -, pois sua finalidade é fazer inserir o risco numa
mutualidade, isto €, num agrupamento organizado que o segurador gere
no interesse de todos. Trata-se, portanto, de um contrato comunitario em
gue devem ser protegidos — num equilibrio dificultoso —tanto a comunidade

segurada quanto o segurado individualmente considerado. 38

De mais a mais, trata-se de contrato aleatorio, o que faz com que haja para
ambas as partes a incerteza sobre se a contraprestagéo. Essa incerteza ocorre em
razdo do objeto, se sera proporcional ao valor adimplido mensalmente. Ha para
suas partes, o risco de ganho ou perda, consoante as coisas se desenvolvem ao
longo do seu tempo.

Para Luiz Augusto Carneiro o contrato de seguro serve para indenizar 0s
segurados em caso de ocorréncia de eventos imprevisiveis:

Seguros sao estruturas financeiras com o objetivo de indenizar os
segurados e seus beneficiarios no caso de ocorréncia de determinados
eventos imprevisiveis que tenham um impacto negativo em relagdo aos
interesses. Para tanto, formaliza-se um contrato de seguro entre segurado
e seguradora. No contrato sdo previamente estabelecidos o0s riscos
cobertos pelo seguro, os limites de cada cobertura, o prazo de vigéncia da

contratacdo e prémio a ser pago pelo segurado a seguradora por esta
assumir os referidos riscos cobertos. 3°

O contrato de seguro possui também como caracteristica o fato de ser de
execucdo continuada ou diferida. Tem essa caracteristica pois se trata de contrato
renovavel ao longo do tempo, com prestacdes sucessivas em intervalos de tempos
consecutivos. E um contrato que se executa ao longo do tempo, tendo entdo como
caracteristica, uma execucao continuada, pois o0 segurado paga ao longo do tempo,

a prestacdo na espera de uma contraprestacdo, quando houver a necessidade.

38 MARTINS-COSTA, Judith. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicacéo. 22
Edicdo. Sdo Paulo: Editora Saraiva-Jur, 2018, p. 371

39 CARNEIRO, Luis Augusto Ferreira. Planos de Saude - Aspectos Juridicos e Econdmicos. Rio
de Janeiro: Grupo GEN, 2012, p. 70. E-book. Disponivel em:
<https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/978-85-309-4829-0/>. Acesso em: 14 out. 2020.
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Para fins de contrato de seguro, o risco, evento incerto ou a alea ndo deve
depender da vontade das partes contratantes. Além disso, a sua ocorréncia deve
acontecer durante a duracdo contratual, ou seja, durante a vigéncia da cobertura do
contrato. Ora, em todo o periodo que vigorar, o risco devera ser abarcado e
protegido.

Tal contrato € também bilateral. Ora, contratacdo revela o surgimento de
algumas obrigacdes reciprocas e especificas para cada uma das partes em relacéo
ao seu cumprimento. Ao passo de tudo que ja foi demonstrado, se o contrato € um
negocio juridico por exceléncia, pode-se entdo afirmar que um contrato de plano de
saude é um negdcio juridico bilateral ou plurilateral quando formulado a partir da

juncdo das vontades das partes.
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4 0OS PLANOS DE SAUDE E A LEI N°9.656/98

A partir da explanacédo dos Contratos de Seguro, agora sera tratado sobre os
contratos de planos de saude, espécie de contrato de seguro, conforme alegislacao
e doutrina brasileira. Além disso, este capitulo tratara sobre a Lei n° 9.656/98 e a
sua importancia para regulacdo desta modalidade de contratacdo. Da mesma
forma, o capitulo também ir4d demonstrar o papel da Agéncia Nacional de Saude

Privada como 6rgéo regulador da relacéo beneficiario — seguradora no pais.

4.1 Saude como direito fundamental

A saude é um direito fundamental no Brasil, previsto na Constituicdo Federal.
Entretanto, sabe-se que o Sistema Unico de Saulde ainda que seja um sistema
universal, possui uma série de precariedades as quais necessitam melhorias por
parte do Estado. Dito isso, a saude privada veio como alternativa para atender as
demandas da populacdo, desde que haja uma prestacdo em pecunia.

A salde surgiu em meados de 1960, entretanto tornou-se nhorma
constitucional apenas de 1988, no artigo 19940, Esse artigo apresentou a anuéncia
para a atuacdo de empresas privadas no setor da saude. Todavia, essa atuagcao
contou com a atuagao do Estado em sua regulagao e fiscalizacao.

Entretanto, embora a saude privada tenha se tornado normativa
constitucional, com o transcorrer dos anos, diversos conflitos e litigios surgiram
envolvendo os beneficiarios da saude privada. Esses conflitos tornaram

imprescindivel a criagdo de uma legislacdo especifica sobre essa espécie de

40 Art. 199. A assisténcia a salde é liwe a iniciativa privada. 8 1° - As instituigGes privadas poderdo
participar de forma complementar do sistema Unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante
contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantrépicas e as sem fins
lucrativos. § 2° E vedada a destinac&o de recursos publicos para auxilios ou subvencdes as
instituicbes privadas com fins lucrativos. § 3° E vedada a participagéo direta ou indireta de
empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em
lei. 8 4° A lei dispora sobre as condi¢Bes e os requisitos que facilitem a remog&o de 6rgdos, tecidos
e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta,
processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de
comercializacdo. Disponivel em: <

https://www.senado.leg.br/atividade/const/con1988/con1988 14.12.2017/art_199 .asp>. Acesso
em: 07 out. 2020.
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contrato de seguro. Entdo, em 1998 (mil novecentos e noventa e oito) foi criada a

Lei n°® 9.656/984! — denominada Lei dos Planos de Saude.

Essa lei veio regrar os contratos que tem como objeto a prestacao de servicos

de assisténcia a saude privada, aplicando-se aos contratos de planos de saude e

seguros-saude, nos termos do seu artigo 1°

Art. 1° Submetem-se as disposi¢des desta Lei as pessoas juridicas de
direito privado que operam planos de assisténcia a salde, sem prejuizo do
cumprimento da legislacao especifica que rege a sua atividade, adotando -
se, para fins de aplicagdo das normas aqui estabelecidas, as seguintes
definicbes (Reda¢do dada pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 2001): |
-Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestagdo continuada de senicos
ou cobertura de custos assistenciais a pre¢co pré ou pos estabelecido, por
prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a
assisténcia a saude, pela faculdade de acesso e atendimento por
profissionais ou senigcos de saude, liwemente escolhidos, integrantes ou
ndo de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando a
assisténcia médica, hospitalar e odontolégica, a ser paga integral ou
parcialmente as expensas da operadora contratada, mediante reembolso
ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do consumidor
(Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)*?

Os autores Arnaldo Rizzardo, Eduardo Porto, Sérgio Turra e Tiago Turra bem

definiram sobre 0 avanco dessa normativa:

A lei weio a atender a politica governamental de descentralizacdo do
atendimento a saude, dados os altos custos que vinha suportando o
Sistema Unico de Sadde — SUS, frente & demanda nacional nesse campo.
Representa o reconhecimento da incapacidade dos cofres publicos em
suportar as despesas exigidas para um eficiente seni¢o. Para tanto, era
necessario reformular a legislagdo revigorante, de forma a oferecer a
populagcdo instrumentos eficientes e idéneos, criando credibilidade e

seriedade num setor que sofria sérias precariedades. 43

A Lei trouxe aos usuarios da saude privada diversas mudancas importantes.

Mais do que isso, trouxe uma normativa geral que regula sobre todos os servi¢cos

que deverao ser prestados ao beneficiario por parte das operadoras. Ela definiu as

41 BRASIL. Lein® 9.656, de 3 de junho de 1998: Dispde sobre os planos e seguros privados

de assisténcia a salde.
Acesso em: 17 fev. 2020.

42 |bidem.

Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9656.htm>.

43 RIZZARDO, Arnaldo; PORTO, Eduardo Heitor; TURRA, Sérgio Bergonsi e TURRA, Tiago
Bergonsi. Planos de assisténcia e seguros de saude: Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998.
Editora: Livaria do Adwogado. Porto Alegre, 1999, p. 21.
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entidades as quais poderiam prestar servicos aos usuarios, locais em que 0s
servigos seriam prestados ou até mesmo questdes sobre o0 reembolso.

Outra novidade advinda dessa norma legal foi o estabelecimento de regras
especificas como a estipulagdo de prazos carenciais e cobertura e tratamentos
inclusive para doencas mentais e algumas modalidades de transplantes. Trouxe
também a possibilidade do beneficiario manter o vinculo contratual apos
aposentadoria ou término do vinculo empregaticio. Nao ha davidas de que esse
conjunto de normas veio para facilitar as relagbes operadoras-beneficiarios, visto
que houve uma preocupacdo com a normatizacao e facilidade de entendimento e

acesso aos servicos por parte do consumidor.

4.2 Histérico

Com a ineficicia da gestéo publica no que se refere a saude, as Operadoras
de Planos de Saude surgiram na década de 1960. Até 1980, surgiram diversas
operadoras de saulde, ocasionando uma intensa oferta dos planos. Esse aumento
na oferta demandou do Estado uma necessidade de intervencdo para regulacao
dos planos, com o fito de evitar o surgimento de conflitos entre as operadoras e 0s
segurados.

O Decreto-lei n° 73/19664 instituiu a modalidade do seguro-salde. O seguro-
saude, como sua prépria nomenclatura refere, € uma espécie de seguro. Essa
espécie permitia ao segurado o reembolso dos gastos obtidos com despesas
médicas e hospitalares. Entretanto esse reembolso ndo era irrestrito, uma vez que
0 segurado poderia utilizar-se dos servicos meédicos, desde que estes fossem
realizados conforme estrita previsdo contratual.

Sobre o seguro-saltde sio as consideracdes de Maury Angelo Bottesini e

Mauro Conti Machado:

O seguro-sadde foi instituido no Brasil em 1966, pelos arts. 129 a 135 do
Dec.-lei 73/1966. E destinado a garantir o pagamento em dinheiro,
diretamente ou mediante reembolso, dos gastos dos segurados com

44 BRASIL. Decreto-lei n° 73, de 21 de novembro de 1966: dispde sobre o Sistema Nacional
de Seguros Privados, regula as operacgdes de seguros e resseguros e da outras
providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del007 3.htm>.
Acesso em: 07 out. 2020.
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assisténcia médica e hospitalar, pondo veto as seguradoras de operar
senicos de assisténcia médica e hospitalar em redes proprias. 4°

Entdo, em 1998, houve aprovagdo no Congresso Nacional da Lei n° 9.656 —
Lei dos Planos de Saude. Essa aprovacdo era necessaria para que houvesse a
regulacdo da liberdade entre as partes e ampliacdo do denominado rol de
coberturas minimo a ser oferecido aos consumidores aderentes. Além disso, a
legislacao trouxe uma evolugcdo em diversos aspectos no tocante ao tema, inclusive
abarcando procedimentos como transplantes, entre outros.

Sobre o tema, o posicionamento do autor Adalberto Pasqualotto:

A Lei n® 9.656/98 trouxe importantes modificacbes ao sistema legal
normativo e fiscalizador, da assisténciaprivada a saude. Em primeiro lugar,
deu-lhe organicidade, definindo a natureza dos operadores e as
modalidades de sua atuagcdo. Em segundo lugar, reconheceu a
especificidade do setor, criando érgdos de contrato proprios, ndo obstante
tenha mantido as competéncias administrativas no CNSP e da Susep para

as sociedades seguradoras. 46

A partir da vigéncia da lei, a saude suplementar restou normatizada e
regulamentada pelo poder publico. A saude suplementar engloba qualquer
prestacdo de servico médico que seja realizada fora do SUS. Gabriel Schulman

definiu o que é a saude suplementar, veja:

Entende-se por “saude suplementar’ a esfera de atuagéo dos planos de
saude. A locucdo denomina, por conseguinte, a prestacdo de senicos de
salde, realizada fora da 6rbita do Sistema Unico, vinculada a um sistema
organizado de intermediacdo mediante pessoas juridicas especializadas
(operadoras de planos de saude). Em palawas mais adequadas as
interfaces entre publico e privado, a salde suplementar configura a
prestacdo privada de assisténcia médico-hospitalar na esfera do
subsistema da saude privada por operadoras de planos de salde. 47

45 BOTTESSINI, Maury Angelo; MACHADO, Mauro Conti. Lei dos Planos e Seguros de Saude
comentada artigo por artigo. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2016, p. 3.

46 PASQUALOTTO, Adalberto. A regulamentagdo dos planos e seguros de assisténcia a saude: uma
interpretacdo construtiva. In; MARQUES, Claudia Lima; LOPES, José Reinaldo de; PFEIFFER,
Roberto Augusto Castellanos. Salde e responsabilidade: seguros e planos de assisténcia
privada a saude. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 1999, p. 40.

47 Apud. SCHULMAN, Gabriel. Planos de Saude, 2009, p.201. CARNEIRO, Luiz Augusto Ferreira
(org). Planos de Saude - Aspectos Juridicos e Econdmicos. Rio de Janeiro: Editora Forense,

2012. E-book. Disponivel em: https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/978-85-309-4829-0/.
Acesso em: 18 out. 2020
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A lei dos planos de saude foi de suma importancia para regulamentacdo dos
planos, ja que ndo havia um padréo anterior a isso. Antes da lei, cada seguro-saude
tinha a sua propria forma de contratacdo. Cada contratacdo era particular de cada
seguradora, entdo as coberturas eram diversas.

Luiz Augusto Carneiro salientou que apenas as seguradoras eram reguladas:

Antes da regulamentacdo trazida pela Lei 9.656/1998 nenhuma dessas
modalidades de operadoras de plano de salde era regulada. A Unica
excecdo se aplicava as seguradoras, que ja eram reguladas pela
Superintendéncia de Seguros Privados — SUSEP. Logo, ndo havia
padronizacdo em relacdo a muitos aspectos das operadoras de planos de
saude e seus produtos. Por exemplo, para as operadoras, ndo havia
padrédo contébil ou exigéncia de composi¢do de capital minimo e provisbes
técnicas. 48

Essa regulamentacdo inicialmente ocorreu pelo Conselho de Saude
Suplementar (CONSU), 6rgdo que passou a fiscalizar o setor e definir as suas
normas. Nao obstante ao CONSU, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar surge
para promover o interesse publico nas relacbes firmadas entre operadoras e
segurados. Seu surgimento foi marcado parauma tentativa de reduzir as falhas que

j existiam antes entre as operadoras e 0s beneficiarios.

4.3 A importancia da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar teve sua origem no Ministério da
Saude apoés o surgimento da Lei n° 9.656/98. Seu surgimento deu-se pela Lei n°
9.961, a qual a instituiu como o6rgéao regulador de setor da economia, nos termos do

seu artigo 1%

Art. 12 E criada a Agéncia Nacional de Salde Suplementar — ANS,
autarquia sob o regime especial, vinculada ao Ministério da Saulde, com
sede e foro na cidade do Rio de Janeiro - RJ, prazo de duragédo
indeterminado e atuacdo em todo o territério nacional, como 6rgdo de
regulagcdo, normatizagéo, controle e fiscalizagdo das atividades que
garantam a assisténcia suplementar a saude.

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a ANS é
caracterizada por autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de

48 CARNEIRO, Luiz Augusto Ferreira (org). Planos de Salde - Aspectos Juridicos e
Econdmicos. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2012, p.69. E-book. Disponivel em:
https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/978-85-309-4829-0/. Acesso em: 18 out. 2020
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gestdo de recursos humanos, autonomia nas suas decisdes técnicas e
mandato fixo de seus dirigentes.4®

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar € um 6rgéo regulador dos planos
de saude no pais. Trata-se de 6rgao sujeito ao Ministério da Saude, ainda que verse
sobre contratagbes existentes na iniciativa privada. Possui papel de controle,
fiscalizacdo e dita as normas a serem seguidas pelas operadoras e seus
beneficiarios, tendo por objetivo a garantia do interesse publico.

Em relacdo as coberturas obrigatérias, assunto desta monografia, a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar possui um dispositivo que determina o rol de
informacédo ao beneficiario que remete a todas as coberturas assistenciais minimas
dos planos. Este rol esta devidamente regulamentado pela Resolugdo Normativa n°

428 que esta em vigor desde novembro do ano de 2017:

RESOLUCAO NORMATIVA - RN N° 428, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2017
Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que constitui a
referéncia basica para cobertura assistencial minima nos planos privados
de assistén cia a saude, contratados a partir de 1° de janeiro de 1999; fixa
as diretrizes de atencdo a saude; e revoga as Resolu¢des Normativas —
RN n° 387, de 28 de outubro de 2015, e RN n° 407, de 3 de junho de
2016.50

Esse elenco de referéncias informa a cobertura assistencial minima dos
planos de assisténcia a saude (plano ambulatorial, laboratorial, odontolégico,
hospitalar com obstetricia, entre outros) contratados a partir do ano de 1999, ano
da entrada em vigor da Lei n° 9.656/98. Todavia, esse rol de procedimentos
minimos tem validade somente para os contratos firmados ap6és a vigéncia da lei ou

firmados anteriormente, que tenham sofrido adaptagao conforme a legislagao.

49 BRASIL. Lei n° 9.961 de 28 de janeiro de 2000: cria a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS e d& outras providéncias. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9961.htm>. Acessoem: 08 out. 2020.

50 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Resolucdo Normativa — RN N° 428.
Disponivel em: <
http://www.ans.gov.br/component/legislac ao/?view=legislac ao&task=TextoLei&format=raw&id=MzU
wMg==>. Acesso em: 08 out. 2020.
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4.4 Contratos de planos de saude e seguro-saude

Os contratos de planos de saude e de seguro-saude, como qualquer
contratac&o, necessita de duas ou mais partes. A partir disso, diz-se, entdo, que 0s
contratos de planos de assisténcia a saude privada e seguro-saude séo bilaterais
ou plurilaterais. Normalmente, tem-se a presenca do segurado e seguradora, termo
utilizado, via de regra para nomear as operadoras dos planos.

Ambas espécies de contratagbes possuem a mesma estrutura e principio dos
demais contratos de seguros no que toca aos aspectos técnicos, atuarias e
financeiros. O objetivo destes contratos é o custeio das despesas relacionadas a
acidentes pessoais ou doencas que acometem o beneficiario, em sendo estas
doencas ou acidentes os eventos imprevisiveis contratualmente.

Destas duas modalidades, a primeira espécie de contratacdo surgida foi o
seguro-saude. Essa modalidade refere-se a uma espécie contratual, na qual visa
garantir ao segurado o pagamento de despesas relacionadas a hospitalizacao,
procedimentos médicos, dentre outros. Essa contratacdo se dava da seguinte
maneira, 0S usuarios pagavam uma espécie de contribuicdo mensal e apés, com
uma pequena taxa, usufruiam dos servicos meédico-hospitalares pertencentes
aguele contrato.

As partes envolvidas nessa modalidade eram basicamente o segurador, 0
segurado e, algumas vezes, o beneficiario. O segurador assumia o pagamento do
sinistro, desde que houvesse o pagamento do prémio, caso o risco fosse efetivado.
O segurado é aquele que tem o risco garantido pela seguradora e o beneficiario
pode ser o segurado ou outra pessoa nomeada pelo segurado, possuidora dos
direitos de cobertura dos riscos efetivados.

O seguro-saude tratava-se de uma modalidade de contratacdo equiparada
ao convénio médico. No contrato, possuia clausula que discriminava 0s servicos
reembolsaveis e quais os locais de atendimento. Esse “convénio” possuia trés tipos
de modalidades, conforme referido pelos autores Arnaldo Rizzardo, Eduardo Heitor

Porto, Sergio Turra e Tiago Turra®;

51 RIZZARDO, Arnaldo; PORTO, Eduardo Heitor; TURRA, Sérgio Bergonsi e TURRA, Tiago
Bergonsi. Planos de assisténcia e seguros de saude: Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998.
Editora: Livaria do Adwgado. Porto Alegre, 1999, p. 15.
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Havia trés modalidades de convénio:

O primeiro referia-se aqueles que operavam com uma rede independente
de hospitais, médicos e clinicas, mas obrigando-se a escolher ou optar
dentre os médicos, hospitais e clinicas que o convenio contratava.

O segundo compreendia um oferecimento de senicos através de médicos
e hospitais proprios, ja selecionados. A pessoa era obrigada a tratar-se
com os médicos que eram funcionarios ou empregados do conweio, 0 que
nem sempre agradava ao conveniado, especialmente se deficientes os
seni¢cos que eram prestados.

O terceiro era conhecido como o seguro-salde no seu significado real,
onde ndo havia a prestacdo de senicos por médicos e hospitais do
conweio. A pessoa simplesmente procurava um médico e um hospital de
sua conweniéncia, e depois era reembolsada dos valores pagos, mas
dentro de um limite previsto no contrato.

Em contrapartida, a segunda espécie destes contratos, o contrato de plano
de saude, diferencia-se do seguro-saude. Os planos de assisténcia a saude privada
ndo possuem como objeto somente a cobertura de determinados eventos. Isso
ocorre em razdo do plano ter a pretensdo oferecer aos seus beneficiarios, uma
determinada série de servicos relacionados a assisténcia meédica, hospitalar,
ambulatorial e por vezes, odontolégica.

Pela definicdo doutrinaria e pelo Codigo Civil, os contratos de planos de
saude sdo contratos onerosos e aleatérios. Isso, porgque estes sdo 0s contratos em
que as suas perdas e seus ganhos dependem inicialmente da ocorréncia de
situagbes dadas como incertas, havendo o trabalho com imprevistos ou
eventualidades.

Para Orlando Gomes:

Nos contratos aleatérios, ha incerteza para as duas partes sobre se a
vantagem esperada sera proporcional ao sacrificio. Os contratos aleatérios
expbem os contraentes a alternativa de ganho ou perda. O equivalente,
como reza o Cadigo Civil francés, consiste “dans la chance de gain ou de
perte pour chacune des parties”. Aleatério €, em suma, o contrato em que,
seguramente, € incerto o direito a prestagdo, como no jogo, a duragao
desta, como na renda \italicia, ou a individualizacdo da parte que vai supri-

la, como na aposta (Scordino). 52

7

O objetivo contratual dos planos de salude é a cobertura ou o custeio da
prestacdo de servicos médicos, que estara sempre pautado no risco. Por isso é
tratado pela doutrina como um contrato aleatério. E pela cobertura do risco que o

beneficiario realiza o adimplemento més-a-més. Nao obstante, sabe-se que o risco

52 GOMES, Orlando. Contratos. 272 Edigdo. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2019, p. 73.
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deve estar previsto contratualmente, como toda contratacdo de seguro. Esta é a
definicdo do contrato de plano de salude para os autores Arnaldo Rizzardo, Heitor

Porto, Sérgio Turra e Tiago Turra:

Cuida-se de um contrato essencialmente aleatdrio. Este termo significa
gue o ganho ou a perda dos contratantes depende de circunstancias
futuras e incertas. A operadora obtera, normalmente vantagens se nao
acontecerem o0s eventos previstos. Ja o0 segurado tera a cobertura caso

ocorrerem as doencas preestabelecidas no contrato. 53

Baseado no risco incerto, a prestacédo do objeto contratual pode acontecer
ou ndo. Isto é, pode-se pagar a mensalidade e pouco se utiliza-lo. Esse € um
contrato aleatdrio, trabalha com a incerteza da concretizacdo ou ndo do risco. Nao
obstante, ndo é qualquer risco ou eventualidade que deve acontecer para que haja
a cobertura contratual.

Sobre o tema, as considera¢des de Arnaldo Rizzardo:

Como é sabido, define-se o0 seguro o contrato pelo qual uma das partes se
obriga para com a outra, mediante o pagamento de um prémio, a garantir-
Ihe interesse legitimo, contra riscos futuros, previstos no contrato. Esta a
ideia que esta no art. 757 do Cddigo Civil. Especificamente no campo da
saude, visa a garantir o pagamento de determinadas importancias pela
ocorréncia de fatos previstos como riscos. Trata-se do contrato pelo qual o
segurador se obriga a cobrir a indenizagao por riscos ligados a saude e a
hospitalizagdo, mediante o pagamento do prémio em determinado ndmero
de prestacOes. Fica a pessoa protegida dos riscos da enfermidade, pois
contard com recursos para custear as despesas acarretadas pelas
doencas, como a garantia da assisténcia médico-hospitalar.>*

Os planos de saude tém a mesma funcionalidade dos demais contratos de
seguros. Entdo, no caso de ocorréncia do risco com o beneficiario, a operadora
devera indeniza-lo. Essa indenizagcdo pode ocorrer com 0 pagamento das despesas
médicas e hospitalares diretamente no prestador de servicos ou por meio de

reembolso, como acontece nos demais contratos de seguros.

53 RIZZARDO, Amaldo; PORTO, Eduardo Heitor; TURRA, Sérgio Bergonsi e TURRA, Tiago
Bergonsi. Planos de assisténcia e seguros de saude: Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998.
Editora: Liwaria do Advogado. Porto Alegre, 1999, p. 19.

54 RIZZARDO, Arnaldo. Contratos, 18?2 edicdo. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2019, p. 847. E-book.
Disponivel em: https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530986063/ . Acesso em: 07 set.
2020.
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Ainda, a definicdo dos contratos de planos de salde para Luiz Augusto

Ferreira Carneiro:

(...) os planos de saude funcionam, de fato, da mesma forma que os
demais seguros. O fato € que, na ocorréncia de um risco segurado, a
seguradora devera pagar aindenizacdo contratada. Em alguns planos de
saude, o pagamento se da pelo sistema de reembolso, com atransferéncia
de numerario diretamente ao individuo afetado pelo sinistro, de forma
similar ao que acontece na maior parte dos demais seguros. Na maioria
dos planos, no entanto, o pagamento é feito diretamente pela operadora
ao prestador de senigos. 5°

No contrato de plano de saulde, o beneficiario paga a parcela mensalmente.
Essa parcela mensal serve como garantia de que se havera cobertura em caso de
ser acometido por alguma doenca. O tipo de cobertura varia conforme a modalidade
de contratacdo feita pois existem diversas modalidades, como planos
individuais/familiares ou coletivos por adesao ou até mesmo planos empresariais.

Para os planos de saude, existe uma tendéncia de que sejam garantidos
atendimentos e custeio de tratamentos de determinada doenca. Porém, a doenca
ou o tratamento deve estar presente no rol da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar. Ndo obstante, além de estar presente no rol de coberturas minimas,
€ necessario que haja no contrato clausula contratual que o estipule.

Ora, por forca da Lei n° 9.656/98, os procedimentos cobertos devem ser
somente aqueles que encontram previsdo no rol da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar. O rol permite a cobertura das doencas relacionadas a Organizacéo
Mundial da Saude, todavia, ndo permite o custeio de todos os métodos de
tratamentos existentes. Essa exclusdo esta contida no artigo 10 da lei federal, o qual
discorre sobre as exceg¢des de cobertura ou custeio, estando presentes ali as
situacdes em que a seguradora ndo possui obrigacdo da cobertura.

Somado a isso, existem algumas diferencas entre o plano de salde e o
seguro-saude, embora tratados de maneira igual pela populacdo. O plano de salude
prevé, diferentemente do seguro-saude, conforme j& abordado anteriormente, um
pagamento mensal antecipado para que haja, apés a efetivacdo do pagamento, a
contraprestacdo na realizacdo de tratamento médico, hospitalar ou ambulatorial,

bem como uma quantia mensal de consultas médicas cobertas pelo plano. Ja o

55 CARNEIRO, Luiz Augusto Ferreira (org). Planos de Saude - Aspectos Juridicos e
Econdmicos. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2012, p.81. E-book. Disponivel em:
https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/978-85-309-4829-0/. Acesso em: 21 out. 2020
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seguro-saude tem como objetivo reembolsar as despesas médico-hospitalares do
segurado.

Outra diferenca de extrema importancia do seguro-saude, € que no caso do
plano de salde, a seguradora ou operadora do plano ndo realiza o reembolso de
despesas-meédicas, ao passo que o beneficiario possui uma rede credenciada a qual
pode utilizar-se, quando ocorrer o risco.

Por fim, a caracteristica em comum dessas contrataces € o fato de que
ambos sdo contratos de adesao. Por serem contratos de adeséo suas clausulas séo
formuladas a partir da modalidade da contratacédo e todo o custeio dos servicos

médicos e hospitalares que serdo abarcados.
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5 A ALEATORIEDADE

Apos a presente monografia ter debatido sobre a teoria geral dos contratos,
contratos de seguros e os contratos de planos de saude, abordar-se-a agora sobre
a alea. Desta maneira, o presente capitulo ira discorrer sobre o elemento da alea,
suas caracteristicas e a sua importancia tanto para os contratos de seguro, quanto
para os contratos de planos de saude.

5.1 Alea como elemento juridico-contratual

Alea é uma palavra de origem latina. Sua traducdo para a lingua portuguesa
possui diversos significados como sorte, azar, ato do destino ou incerteza. Existem
diversos significados para o vocabulo, entretanto, no que toca ao direito contratual,
a palavra alea remete a um evento danoso, incerto e pautado no risco. Trata-se de
elemento contratual que conduz a incerteza no que se refere a prestacéo pecuniaria
dos contratos em que se faz presente.

Para Arnaldo Rizzardo, a alea traz a imprevisdo do evento futuro:

O proprio sentido da palawa conduz aincerteza, porquanto proveniente de
alea, que significa sorte, perigo, azar decorrendo a incerteza para uma ou
ambas as partes na reciprocidade de prestacfes e contrapresta¢cdes. Ha a
imprevisibilidade de um acontecimento futuro, podendo trazer ganho ou
perda.56

Pelo seu conceito, denota-se que a alea ndo é um elemento presente em
qualquer contratagc&o, visto que ndo sao todos 0s contratos que regem a ocorréncia
do risco. Cuida-se de elemento fundamental nos contratos de seguro, pois estes
que abarcam a eventualidade da ocorréncia de um sinistro previsto
contratualmente. Ela traz a incerteza sobre o cumprimento ou ndo do objeto
contratual. Nao obstante, embora a alea seja o0 elemento que versa sobre o risco da
execucdo de clausula contratual pautada no risco, como qualquer contratacéo, este

risco deve possuir previsao contratual.

56 RIZZARDO, Armaldo. Contratos, 182 edicdo. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2019, p. 178. E-book.
Disponivel em: https://bridge.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788530986063/ . Acesso em: 07 set.
2020.
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A alea quando se encontra presente numa relacdo contratual, rechaca toda
a tese de que um contrato € um negocio juridico bilateral que traduz direitos e
deveres para ambas as partes. Isso ocorre porque, como ja fora dito, um contrato
aleatorio é um contrato que tem a execucdo do seu objeto pautado no risco. Tal
risco é incerto de acontecer, mas certo no sentido de conter previsdo contratual

Essa forma de contratar traz, de maneira subjetiva, uma espécie de direito
abstrato. Direito abstrato pois se partir do pressuposto que o risco pode acontecer
ou ndo, o direito ndo € objetivo, sua execucdo ndo necessariamente vai ocorrer com
o transcorrer do tempo de vigéncia do contrato.

Nesse sentido, Emilio Betti ja tratava em sua obra sobre o exercicio desse

direito subjetivo:

O exercicio de um direito subjetivo consiste em realizar, com referéncia a
outros, um estado de facto ou uma situagdo juridica conforme aquele
interesse para cuja protecao ele foi criado. Rewela-se nele, e com ele se
satisfaz, a finalidade do direito subjectivo privado, o qual é, dessa maneira,
por assim dizer, projectado no mundo dos factos, ou tornado gerador de
novas situacdes juridicas. Na situacdo juridica, conforme o interesse ao
interesse do protegido, realiza-se o poder ge a ordem juridica sobrepfe ao
interesse, quando, precisamente, o protege. Por conseguinte, na medida
em que a protecdo juridica é posta a disposicdo do sujeito interessado,
este tem a possibilidade de lhe promower a efectivacdo, e de defender o
direito, tanto por via extrajudicial, como através do processo 57

Para Enzo Roppo, um conceito juridico deve considerar a realidade

econdmica pertencente as rela¢des contratuais:

(...) para conhecer verdadeiramente o conceito do qual nos ocupamos, se
torne necesséario tomar em atenta consideracédo a realidade econémico-
social que lhe subjaz e da qual ele representa a traducéo cientifico-jurista:
todas aquelas situacOes, aquelas relagdes, aqueles interesses reais que
estdo em jogo, onde quer que se fale de “contrato” (...)8

Esse direito pode ser tratado como abstrato pela seguinte razdo: um contrato
aleatorio tem clausulas que obrigam ambas as partes a realizacao de seu exercicio.

Porém, além disso, € um contrato que possui lacunas ao invés de clausulas

57 BETTI, Emilio. Teoria geral do negécio juridico. Tradugdo de Fernando de Miranda. Editora:
Coimbra, LDA. Portugal, 1969, p. 51.

58 ROPPO, Enzo. O Contrato. Traducdo de: Ana Coimbra e M. Januério C. Gomes. Editora:
EdicGes Almedina S.A. Coimbra: 2009, p. 9.
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juridicas. Um contrato cujo objetivo é a protecdo pecuniaria de um evento que pode
ocorrer ou ndo traz consigo lacunas ao contratante e a contratada.

Essas lacunas existentes ndo pertencem ao campo do direito. Elas séo
pertencentes ao campo dos fatos. Dessa maneira, esta deve ser a interpretacao
subjetiva feita aqui, uma vez que 0 objeto contratual esta devidamente pautado na
execucao ou ocorréncia ou acontecimento do risco. A indenizacdo pelo sinistro sé
ocorre no caso do evento danoso (risco) estar devidamente previsto na clausula
contratual. E, para as partes contratuais, ter a sorte ou o azar as acompanhando.

Para Enzo Roppo, nessa espécie contratual, ambas as partes anuiram sobre

O risco:

(...) sdo os contratos aleatérios, onde a medida das prestacdes reciprocas,
ou até a susceptibilidade de as obter, sdo confiadas, pelos contraentes, ao
acaso, que cada um espera ewlua em sentido fawravel para si. Sao
contratos de especulacédo sobre o destino: pertence a sua propria fungéo,
a sua prépria causa, que com eles se possam ganhar muito, mas também
perder muito, ou tudo (¢ o caso do seguro, do jogo, da aposta, da renda
\italicia, etc.). Aqui ndo ha o problema da tutela contra um certo nivel de
risco, porque as partes anuiram em correr o maximo de risco.>°

E uma situacdo de complexa compreensdo, se for considerar que “essa
lacuna” traz uma série de elementos ou fendbmenos naturais que devem estar unidos
para acontecer o risco e entdo, o contrato cumprir sua finalidade juridica. Pode-se
dizer, entdo, que a &lea é um elemento subjetivo na relacdo contratual, embora
esteja presente nas contratacdes de seguro. Nitidamente, € um elemento subjetivo
porque embora carregue o fato de ser pautado no risco, a modalidade da
contratacdo deve abarcar esse risco.

Se estamos tratando de um risco que deve possuir uma espécie de cobertura,
estaremos falando de direito subjetivo. E um direito subjetivo porque embora tenha
sua estipulagdo numa clausula contratual, ndo se sabe quando ocorrera o exercicio
dessa clausula. A alea norteia o contrato a sua execugdo, 0 acontecimento incerto
do objeto. Entéo, existe a probabilidade de uma das partes receber ndo receber a

sua prestacéao contratual se o evento incerto ndo ocorrer.

59 |bidem, p. 263.
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Roppo sustentou que cada contrato tem sua espécie de risco:

E obvio, entdo, que o nivel de risco correspondente a alea normal do
contrato ndo de pode identificar, de modo geral e abstracto, para todo o
tipo de relagdo contratual, mas varia em relagdo aos particulares tipos de
negécio, aos particulares mercados, as particulares conjunturas
econémicas. Em regra, cabe ao juiz efectuar esta verificacdo (e, portanto,
avaliar se a onerosidade surgida posteriormente no contrato submetido ao
seu juizo pode considerar-se “excessiva’). As vezes é a lei que prové,
indicando com precisdo a medida (...).6°

Indubitavelmente, se a alea esta contida na relacdo contratual, ela deve se
fazer presente para ambas as partes. Isso esta relacionado ao fato de que a
prestacdo pecuniaria estara baseada na incerteza, logo, ndo havera equidade na
prestacdo contratual para uma das partes. Essa auséncia de equivaléncia entre a
prestacdo das partes pode ocasionar uma vantagem ou desvantagem de uma pela
outra, por razdes que transpdem a relacéo contratual.

Os contratos aleatorios sdo negodcios juridicos firmados os quais visam
garantir a protegdo ou a cobertura da ocorréncia de um evento futuro, incerto,
pautado no risco. Consequentemente, essa contratacdo sujeita ambas as partes a
essa dependéncia, ou seja, realizacao do evento pautado no risco. Entretanto, esse
risco ou evento ndo é considerado um caso fortuito, ou forca maior, e sim, como ja
dito anteriormente, um risco efetivamente previsto contratualmente.

Os contratos de seguros sdo contratos aleatorios, e o entendimento j& esta
sedimentado na doutrina e na jurisprudéncia, pelo fato de ser pautado na ocorréncia
ou ndo do sinistro, que é o risco. Os contratos de planos de salde, por serem uma
espécie de contratos de seguros, também sdo contratos aleatorios. Sao contratos
pautados na eventualidade de ocorrer um risco relacionado a algum tipo de doenca
ou necessidade de obtencéo de algum tipo de tratamento.

Emilio Betti, em sua obra j4 entendia que o autor, ao assinar um contrato,

tinha ciéncia de seu contetdo:

Assim como é normal que uma declaragdo ndo se emita sem se dar conta
do seu significado préprio no ambiente social, e que um documento de
certa importancia ndo se assine sem primeiro o ter lido, também o facto da
emissdo ou subscricdo deixa presumir, como absonida nele, o
conhecimento do que é declarado: de maneira que, uma vez que provado

60 Ibidem, p 125.
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aquele facto, ndo é preciso demonstrar também, o conhecimento do
conteudo (...).%1

Da mesma forma, entende-se que aquele que depositou sua assinatura no
contrato, tem ciéncia e nocao de seu conteuado. No caso dos contratos aleatérios, a
questéo nao é diferente, em que pese seja uma modalidade de contratacdo pautada
no risco. Isso porque, no momento da contratacdo, as partes restam cientes de
todos os eventuais riscos que, ocorridos, sao cobertos pelo seguro.

Nessa linha de pensamento, se a alea € um elemento contratual que é
pautado no risco da ocorréncia ou ndo do evento danoso, devem entdo os contratos
ter especificadamente o risco e a sua cobertura, devidamente expressos em
clausula contratual.

Os contratos de planos de saude, consoante ja abordados nesta monografia,
sdo, por lei, contratos aleatérios. Aleatdrios porque ao firmar um plano de saude, o
beneficiario pretende ter uma cobertura para eventual despesa meédica que ele
tenha, bem como algum tratamento ou até mesmo se houver necessidade de
alguma consulta, o plano faca o custeio do procedimento.

Todavia, todo esse aparato juridico que advém da previsdo contratual desde
a interpretacdo dos contratos até a cobertura ou ndo do procedimento ou
medicamento no rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, de nada serve
guando o assunto se trata de demandas juridicas de beneficiarios em desfavor de
operadoras de saude.

A discussdo aqui ndo é tratar sobre o que é o correto a ser feito e, sim,
demonstrar que, embora o0s contratos de planos de salde sejam aleatérios, a
jurisprudéncia ndo os trata como tal. Isso em razdo da garantia ser infinita numa
disputa em que as partes, em principio sdo equanimes, mas que pela legislacao

consumerista, tornam-se hipossuficientes e hipersuficientes.

61 BETTI, Emilio. Teoria geral do negdcio juridico. Tradugdo de Fernando de Miranda. Editora:
Coimbra, LDA. Portugal, 1969, p. 195.
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6 ESTUDO DE CASOS

Este capitulo realizarA um estudo de caso, a partir de andlise de dois
acordaos proferidos pelo Superior Tribunal de Justica. Estes acordaos demonstram
a auséncia da aleatoriedade como elemento contratual, nas disputas judiciais que
versam sobre os conflitos entre as operadoras dos planos e seus beneficiarios. Além
disso, este capitulo tem por objetivo demonstrar a descaracteriza¢cdo do contrato de
plano de salde no que toca a sua origem como contrato de seguro firmado e
devidamente estruturado com a aleatoriedade presente para pautar o risco.

Esta explanacdo apresentara a maneira que ocorre a descaracterizacao da
alea nos contratos de plano de saulde, a partir da interpretacdo de tais contratos
pela jurisprudéncia, uma vez que garante judicialmente para os beneficiarios,
questdes ausentes na esfera contratual. Para tal explanacéo, serdo analisados dois
acordaos proferidos em dois recursos especiais que versam sobre o custeio por
parte das operadoras, 0s quais servem de paradigma para os demais tribunais de

justica do pais, no que regem as demandas de planos de saude.

6.1 Recurso Especial n°©1.850.800 - SP

O primeiro acordao a ser analisado € o Recurso Especial n° 1.850.800- SP.
Este recurso discute sobre a obrigatoriedade ou ndo do custeio de nova protese
para a perna do beneficiario do plano de saude. Essa discusséo traz para o tema,
uma interpretacdo extensiva ao artigo 10 da Lei dos Planos de Saude e a sua
sistematica, conforme sera demonstrado neste capitulo.

Grande parte da normativa referente as atribuicbes das operadoras de saude
privada encontram-se na Lei 9.656/98, conforme ja explanado anteriormente. Em
acréscimo a referida legislacao, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
€ a agéncia reguladora que norteia e trata das diretrizes da relacao existente entre
o beneficiario e a operadora do plano. Ela dita as normas especificas sobre rol de
coberturas, reajustes, prazos de caréncia, entre outros.

Em relacdo ao custeio obrigatério de consultas médicas, exames,
medicamentos e procedimentos cobertos por parte da operadora, o artigo 10 da lei
federal determina para o beneficiario quais sdo as hipoteses em que a operadora

do plano ndo tem obrigatoriedade de garantir as coberturas, seja na realizacao de
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procedimento, cobertura de medicamento ou tratamento, bem como a utilizagdo de

protese ou oOrtese:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a saide, com
cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo
partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrao de
enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a
internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Salde, da
Organizagdo Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:

VIl - fornecimento de préteses, drteses e seus acessorios ndo ligados
ao ato cirargico;
62

Entdo, ao aplicar a interpretacdo juridica para o artigo, entende-se que nao
ha o custeio dos procedimentos, préteses ou orteses contidos nos incisos. Ora, uma
vez que existe a vedacdo em lei, as operadoras podem realizar a negativa quando
existentes os pedidos por parte dos seus beneficiarios. A negativa contém amparo
juridico e legal, sem qualquer abusividade.

Todavia, em que pese a lei preveja as situacées nas quais os beneficiarios
ndo terdo o amparo das operadoras de saude privada, no que toca a estas
coberturas, o Superior Tribunal de Justica (STJ) entende de maneira diversa.
Existem varios julgados sobre o tema em debate na Corte, dos quais o
entendimento € de que se a operadora cobre a doenca, ndo deve questionar o
tratamento solicitado pelo médico assistente da parte autora.

Para elucidar esse entendimento, traz-se para a discussdo, a decisao
proferida no Recurso Especialn® 1.850.800 — SP, no qual arelatora Excelentissima
Senhora Ministra Nancy Andrighi determinou que a operadora fornecesse ao
beneficiario uma prétese substitutiva de membro amputado. A fundamentacdo do
acordao e do voto proferido pela Ministra foi totalmente contraria a vedacao que
esta expressamente contida na Lei. Os argumentos utilizados pela Ministra Relatora
do caso causaram diretamente a violacdo do artigo 10, VIl da Lei n° 9.656/98,

consoante serd demonstrado a seguir.

62 BRASIL. Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998: dispGe sobre os planos e seguros privados
de assisténcia a saude. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9656c ompilado.htm. Acesso em: 03 out. 2020.
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Em breve resumo do caso, o beneficiario do plano de salde acidentou-se
com motocicleta e, em razdo disso, sua perna esquerda sofreu amputacao na altura
da coxa. Essa amputacéo levou o autor a realizacdo do procedimento de colocacao
de uma protese mecéanica para melhoria de sua qualidade de vida. Todavia, com o
transcorrer do tempo, a protese utilizada pelo autor da demanda Ihe trouxe dores e
escaras, 0 que fez com que o demandante postulasse para a sua seguradora uma
nova protese, nos termos do atestado de seu medico assistente.

A operadora do plano negou o pedido do autor, sob o fundamento de que a
protese solicitada ndo estaria ligada a nenhum ato cirdrgico, nos termos do artigo
10, VIl da Lei dos Planos de Saude. Nao obstante, a operadora do plano salientou
gue, no caso em discussao, havia no contrato uma clausula contratual que vedava
a cobertura da prétese em discusséo.

Tanto no primeiro grau de jurisdicdo, quanto no segundo, a acao foi julgada
procedente. O argumento utilizado pelos magistrados foi de que se a protese estava
diretamente ligada ao ato cirdrgico da amputacdo do membro do autor, a cobertura
era devida. Além desse argumento, houve a ponderacdo sobre o fato de que a
protese seria uma questdo de complemento dos servicos contratados pelo autor,
considerando a funcionalidade da mesma.

Tendo em vista a procedéncia da acdo em ambos 0s graus jurisdicionais, a
operadora de plano de saude interpds o recurso especial que deu origem ao
acorddo em discussdo. O argumento principal do recurso € a violagdo ao artigo 10
VIl da Lei Federal n° 9.656/98 e a auséncia da relacdo da protese estar ligada ao
ato cirurgico.

O recurso especial foi conhecido desprovido, estando a ementa do julgado

proferida da seguinte maneira:

RECURSO ESPECIAL. SAUDE SUPLEMENTAR. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER. PLANOS DE SAUDE. FORNECIMENTO DE
PROTESES. ATO CIRURGICO DE AMPUTACAO. COLOCACAO DE
PROTESE INDISPENSAVEL AO TRATAMENTO DO BENEFICIARIO.
COBERTURA DEVIDA. HONORARIOS ADVOCATICIOS RECURSAIS.
MAJORACAO.

1. Acdo ajuizada em 3/1/16. Recurso especial interposto em 8/2/19. Autos
conclusos ao gabinete em 18/10/19. Julgamento: CPC/15.

2. O proposito recursal consiste em dizer da interpretagcao do art. 10, VII,
da Lei 9.656/98, quando o beneficiario do plano de saude pretende o
fornecimento de prétese como decorréncia de cirurgia de amputacédo de
membro inferior. Isto €, se a operadora de plano de salde esta obrigada a
fornecer prétese substitutiva de membro amputado em cirurgia.
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3. E legitima a expectativa do consumidor de que, uma vez prevista no
contrato a cobertura para determinada patologia, nela esteja incluido o
custeio dos materiais e instrumentos necessérios a efetiva realizacdo do
tratamento prescrito.

4. Na hipétese, como a primeira prétese ndo € mais adequada para o
restabelecimento da amputacdo sofrida pelo recorrido, o fornecimento de
outra prétese, de acordo com a indicacdo de laudo médico, que atenda o
estado de saude do consumidor, esta inserido, por decorréncia natural, no
ato cirdrgico de sua amputagéo.

5. Logo, especificamente na situagdo em que se encontra o recorrido, €
abusiva a negativa de substituicdo da prétese, ante o risco devidamente
documentado por laudo médico de uma nova amputagcdo, em frustragdo
do seu pleno restabelecimento saudawel. 6. Recurso especial conhecido e
ndo provido, com majoracdo de honorarios.83

O primeiro argumento da Ministra Nancy Andrighi sobre o caso em discusséo

foi sobre a interpretacéo do inciso VIl e a negativa da protese quando ligada ao ato

cirargico. Esta interpretacdo para a Ministra tornou-se “zona de penumbra” como

mesmo salientado por ela no corpo do voto:

A zona de penumbra instaurada acerca da interpretacao do art. 10, VII, da
Lei dos Planos de saude sobre o que consiste "ligacdo ao ato cirdrgico"
deve ser resolvida com base numa interpretacdo sistematica e teleolégica,
sem perder de vista, jamais, a sensibilidade que exsurge das controvérsias
em matéria de salde suplementar.54

Em ato continuo, a Ministra afirma que a Terceira Turma do Superior Tribunal

de Justica ja proferiu em outro recurso especial (recurso especial 1.673.822/RJ%5),

um posicionamento sobre a interpretacdo do dispositivo legal. Esta interpretacao

utilizou-se como parametro a definicdo dada pela Camara Técnica de Implantes da

Associacdo Médica

Saude Suplementar:

Brasileira, que tem a participacdo da Agéncia Nacional de

Logo, para saber se uma protese ou ortese esta ligada ao ato cirlrgico e,
portanto, coberta pelo plano de saude, deve-se indagar se ela possui as
seguintes caracteristicas, inerentes aos dispositivos médicos implantaweis:
i) ser introduzida (total ou parcialmente) no corpo humano; ii) utilizacdo de

63 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial 1.850.800-SP. Recorrente: Associacdo
de Beneficiéncia e Filantropia S&o Cristov@o. Recorrido: Eduardo da Silva. Relatora: Ministra
Nancy Andrighi. Brasilia, 07 fev. 2020. Disponivel em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_reqistro=201902617074&dt_publicaca

0=07/02/2020. Acesso em: 03 out. 2020.

64 Ibidem, p. 6-7.

65 Ibidem, p. 8
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procedimento cirlrgico para essa introdugdo e iii) permanecer no local
onde foi introduzida, apds o procedimento cirdrgico.%®

Todavia, conforme proferido pela Ministra, o artigo da Lei e a definicdo pela
Céamara Técnica ndo atendem a finalidade do contrato de plano de saude, que seria
a cobertura do tratamento de doencas e o restabelecimento da saude do
beneficiario. Para ela, a discussdo sobre a prétese estar ligada ou ndo ao ato
cirdrgico ndo deve servir como critério de exclusdo de tratamento médico que é
recomendado ao paciente.

Outro argumento utilizado para negar provimento ao recurso especial foi de
que devera prevalecer sempre o entendimento do médico assistente, e ndo o
entendimento da operadora do plano de salude, para o tratamento médico do
beneficiario. Portanto, deve ser atendida a expectativa do consumidor em relacédo a
cobertura da prétese pretendida, uma vez que existe previsdo contratual para o
procedimento ou a doenca em discussdo que efetivem a realizacdo do tratamento
prescrito pelo médico assistente.

Portanto, considerando os argumentos elencados, o Superior Tribunal de
Justica negou provimento ao recurso especial, considerando abusiva a negativa de

substituicdo de prétese em prol do beneficiario.

6.2 Recurso Especial n°1.642.255 - MS

Relacionado ao tema, agora sera analisado o segundo acordao para estudo
de caso, o Recurso Especial n° 1.642.255-MS. Este ac6rddo paradigma discute a
legalidade sobre a limitacdo do nUmero de consultas de terapia ocupacional, os
quais estipulados pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Em regra, 0s
contratos de planos de saude limitam o acesso ou a utilizacdo de consultas médicas,
de determinadas especialidades, em um certo nimero anual para sua utilizacao,
considerando resolu¢cdes normativas e a Lei n°® 9.656/98.

Em relacdo ao nimero de consultas e as especialidades cobertas pelos
planos de salde, o artigo 35-C, § unico, da Lei n° 9.656/98 diz que a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar publicara sobre quais serdo as normas

regulamentares em relagdo as coberturas obrigatorias:

66 Ibidem, p. 8.

49



50

Art. 35-C. E obrigatéria a cobertura do atendimento  nos
casos:

Paragrafo unico. A ANS fara publicar normas regulamentares para o
disposto neste artigo, observados os termos de adaptagcdo previstos no art.
35.67

Em breve sintese do caso, o genitor do autor ajuizou acdo em desfavor da
operadora de plano de saude, requerendo a manutencdo da terapia ocupacional
realizada pelo autor, para tratamento de paralisia cerebral. Sustentou em suas
razoes recursais a necessidade da cobertura de demais consultas terapéuticas, pois
as 12 (doze) autorizadas para utilizacdo anual pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar foram insuficientes para dar continuidade ao tratamento da doenca
gque acomete o autor da acéo.

No primeiro grau de jurisdicdo, a demanda foi julgada procedente, sendo
determinada a cobertura de todas as sessfes de terapia ocupacional necessarias
ao autor, sem que haja aplicacdo da limitacdo prevista contratualmente. Todavia,
apos interposicdo de apelacdo civel pela operadora, a sentenca foi reformada,
sendo o recurso de apelacdo provido e a acao julgada improcedente.

Entdo, a parte autora irresignada, interp0s 0 presente recurso especial
postulando a reforma do julgado, sob alegacdo de desvantagem exagerada por

parte do consumidor e violacédo ao artigo 5168, do Cédigo de Defesa do Consumidor.

67 BRASIL. Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998: dispGe sobre os planos e seguros privados
de assisténcia a saude. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9656c ompilado.htm. Acessoem: 10 out. 2020.

68 Art. 51. S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais relativas ao
fornecimento de produtos e senicos que: |- impossibilitem, exonerem ou atenuem a
responsabilidade do fornecedor por vicios de qualquer natureza dos produtos e senigos ou
impliguem rendncia ou disposi¢cdo de direitos. Nas relagdes de consumo entre o fornecedor e o
consumidor pessoa juridica, aindenizagdo podera ser limitada, em situagdes justificaweis; II-
subtraiam ao consumidor a opcao de reembolso da quantia ja paga, nos casos previstos neste
cadigo; - transfiram responsabilidades a terceiros; V- estabelecam obrigagdes consideradas
iniquas, abusivas, que cologuem o consumidor em desvantagem exagerada, ou sejam
incompativeis com a boa-fé ou a equidade; V- (Vetado); VI- estabelecam inversdo do 6nus da
prova em prejuizo do consumidor; VII- determinem a utilizacdo compulséria de arbitragem; VIII-
imponham representante para concluir ou realizar outro negdcio juridico pelo consumidor; IX-
deixem ao fornecedor a opgéo de concluir ou ndo o contrato, embora obrigando o consumidor; X-
permitam ao fornecedor, direta ou indiretamente, variagdo do preco de maneira unilateral; X-
autorizem o fornecedor a cancelar o contrato unilateralmente, sem que igual direito seja conferido


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656compilado.htm
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Novamente, tem-se como relatora do caso a Ministra Nancy Andrighi. Neste
recurso, a controversia resume-se na clausula que trata da limitacdo do custeio de
sessoOes de terapia ocupacional. Essa clausula contratual esta regida pela resolucao
normativa  (Resolugdo Normativa 262/2011) em vigéncia quando da
perfectibilizacdo do contrato, elaborada pela Agéncia Nacional de Saude Privada.

No caso em analise, a clausula contratual presente no contrato de plano de
saude do autor permite a realizacdo de 12 (doze) consultas anuais. Em que pese 0
limite anual, o genitor do autor postula para que haja a vedacdo de um numero
limite. Este pedido esta fundamentado no fato de que a doenca que acomete o autor
da acéo necessita de atendimento continuo, para que haja melhora na qualidade de
vida do menor.

O recurso especial foi parcialmente provido, nos termos da seguinte ementa:

RECURSO ESPECIAL. CONSUMIDOR E SAUDE SUPLEMENTAR.
PLANO PRIVADO DE SAUDE. A(;AO DECLARATORIA DE NULIDADE
DE CLAUSULA CONTRATUAL. MENOR IMPUBERE PORTADOR DE
PATOLOGIA NEUROLOGICA CRONICA. LIMITACAO DE 12 SESSOES
DE TERAPIA OCUPACIONAL POR ANO DE CONTRATO.
DESVANTAGEM EXAGERADA. CONFIGURADA. ROL DE
PROCEDIMENTOS DA ANS. EXIGENCIA MINIMA DE CONSULTAS.
EQUILIBRIO CONTRATUAL. COPARTICIPACAO. NECESSIDADE.
JURISPRUDENCIA ESTAVEL, INTEGRA E COERENTE. OBSERVANCIA
NECESSARIA.

1. Acéo ajuizada em 24/08/12. Recurso especial interposto em 23/05/16 e
concluso ao gabinete em 18/10/16. Julgamento: CPC/15.

2. Causa de pedir da acao declaratéria de nulidade de clausula contratual
fundada na negativa de cobertura de terapia ocupacional eletiva como
tratamento de paralisia cerebral com epilepsia, baseado em prescricéo
médica.

ao consumidor; Xll- obriguem o consumidor a ressarcir os custos de cobranca de sua obrigagéo,
sem que igual direito lhe seja conferido contra o fornecedor; Xll- autorizem o fornecedor a
modificar unilateralmente o conteldo ou a qualidade do contrato, apds sua celebragéo; XIV-
infrinjam ou possibilitem a violagdo de normas ambientais; XV- estejam em desacordo com o
sistema de protecdo ao consumidor; XVI- possibilitem a renincia do direito de indenizacdo por
benfeitorias necessérias. 81° Presume-se exagerada, entre outros casos, a vantagem que: |-
ofende os principios fundamentais do sistema juridico a que pertence; lI- restringe direitos ou
obriga¢gBes fundamentais inerentes a natureza do contrato, de tal modo a ameacar seu objeto ou
equilibrio contratual; lll - se mostra excessivamente onerosa para o consumidor, considerando-se a
natureza e conteddo do contrato, o interesse das partes e outras circunstancias peculiares ao
caso. §2° A nulidade de uma cliusula contratual abusiva ndo invalida o contrato, exceto quando de
sua auséncia, apesar dos esforcos de integracdo, decorrer 6nus excessivo a qualquer das partes.
§3° (Vetado). §4° E facultado a qualquer consumidor ou entidade que o represente requerer ao
Ministério Publico que ajuize a competente acdo para ser declarada a nulidade de clausula
contratual que contrarie o disposto neste codigo ou de qualquer forma ndo assegure o justo
equilibrio entre direitos e obrigagcfes das partes. Disponivel em <

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078c ompilado.htm#:~:text=Das%20CI% C3%Alusulas%?2
OAbusivas-,Art..ren% C3%BANcia%200u%20disposi%C3%A7% C3%A30%20de% 20direitos .>.
Acesso em: 21 out. 2020.
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2. O proposito recursal consiste em definir se é abusiva clausula de
contrato de plano de saude que estabelece limite anual para cobertura de
sessdes de terapia ocupacional.

3. A Lei 9.656/98 dispde sobre os planos privados de assisténcia a saude
e estabelece as exigéncias minimas de oferta aos consumidores (art. 12),
as excegbes (art. 10) e as hipdteses obrigatérias de cobertura do
atendimento (art. 35-C), tudo com a expressa participacdo da Agéncia
Nacional de Salde Suplementar (ANS) na regulagcdo da salde
suplementar brasileira (art. 10, §4°).

4. H4 abusividade na clausula contratual ou em ato da operadora de plano
de salde que importe em interrupcdo de tratamento de terapia por
esgotamento do numero de sessfes anuais asseguradas no Rol de
Procedimentos e Ewentos em Salude da ANS, \sto que se rewela
incompativel com a equidade e a boa-fé, colocando o usuéario (consumidor)
em situacdo de desvantagem exagerada (art. 51, IV, da Lei 8.078/1990).
Precedente.

5. Utilizac&o da coparticipacéo para as consultas excedentes, como forma
de evitar o desequilibrio financeiro, entre prestagdes e contraprestagdes.
Valoriza-se, a um s6 tempo, a continuidade do saudawel e consciente
tratamento do paciente enfermo sem impor a operadora o dnus irrestrito
de seu financiamento, utilizando-se a prudéncia como fator moderador de
utilizagc&o dos senicos privados de atengdo a saude.

6. Recurso especial conhecido e parcialmente provido. 69

Antes de argumentar sobre as razdes as quais levaram ao parcial provimento
do recurso, a Ministra tece breve consideracfes sobre a situacao fatica do caso. A
primeira é de que alegislagdo consumerista deve ser aplicada subsidiariamente aos
contratos de planos de saude. A segunda consideracao € que, em atendimento a
uniformizagdo dos julgados, presente no Codigo de Processo Civil, ela afirma que
ird seguir a jurisprudéncia do Recurso Especialn® 1.679.190-SP.

Em relacdo as razdes de decidir, o principal argumento € de que deve ser
considerada abusiva a limitacdo prévia de sessdes de terapia ocupacional de
paciente com acompanhamento médico. Entretanto, em razdo dos julgamentos do
caso serem controversos no primeiro e segundo graus de jurisdicdo, uma vez que
a sentenca julgou procedentes os pedidos e o Tribunal de Justica reformou, dando
provimento ao apelo da operadora de plano de saude, a Ministra decidiu adotar o

critério da coparticipagdo para trazer um equilibrio a relacéo contratual.

69 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial 1.642.255-MG. Recorrente: P.R. F.
representado por Giovani Ledesma Freitas. Recorrido: Unimed Campo Grande MS Cooperativa do
Trabalho Médico. Relatora: Ministra Nancy Andrighi. Brasilia, 20 abr. 2018. Disponivel em:
<https://processo.stj.jus.br/processo/pesquisa/?termo=1642255& aplicacao=processos.ea&tipoPesq
uisa=tipoPesquisaGenerica&chkordem=DESC&chkMorto=MORTO>. Acesso em: 07 out. 2020.
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O argumento utilizado foi o seguinte:

Em outras palawas, a estipulacdo de coparticipacdo se revela necessaria,
porquanto, por um lado, impede a concessado de consultas indiscriminadas
ou o prolongamento em demasia de tratamentos e, por outro, restabelece
o equilibrio contratual (art. 51, § 2°, do CDC), j& que as sessdes de terapia
acima do limite minimo estipulado pela ANS ndo foram consideradas no
célculo atuarial do fundo muatuo do plano, 0 que evita a onerosidade
excessiva para ambas as partes (razdo de decidir do REsp 1679190/SP).
O percentual da coparticipacdo deve ser estabelecido até o limite maximo
de 50% do valor contratualizado com o prestador, nos termos do art. 18,
85°, da RN n° 262/15 da ANS - \igente ao tempo da realizag&o do contrato
— aplicado por analogia.”®

Nesse sentido, o recurso especial interposto pelo genitor do autor foi
parcialmente provido. Comisso, houve a determinacéo de que apos a utilizacdo das
12 (doze) consultas previstas contratualmente, a operadora e o beneficiario deverao
adotar o critério da coparticipacdo, apds as consultas ultrapassarem o limite anual

previsto contratualmente.

6.3 Recurso Especial n°1.729.556 — SP

Agora, analisar-se-a4 o recurso especial n° 1.729.556 — SP, o qual discute
sobre a obrigatoriedade de custeio de medicamento experimental off label. Aqui
cabe destacar que a lei dos planos de saude, em seu artigo 10, veda a cobertura de
tratamento clinico ou cirargico que seja experimental. Além disso, a RN 211 da
Agencia Nacional de Saude Suplementar estabelece a exclusdo do rol de
tratamentos clinicos ou cirdrgicos de medicamento que conste na bula que se trata
de medicacao off label.

Cinge-se entdo a controversia sobre a obrigatoriedade do plano de saude
cobrir. Resumidamente, o recurso especial foi oposto pela operadora do plano,
tendo em vista, a vedacéo do custeio, considerando ha uma previsdo expressa na
lei no sentido de que o custeio de medicamentos fora do rol da ANS, bem como
medicamentos de uso experimental sdo vedados.

A acdo foi julgada procedente no primeiro grau de jurisdicdo e apols a
operadora interpor recurso de apelacéo civel, a sentenca procedente foi mantida,

sendo interposto entdo o presente recurso.

70 lbidem, p. 9.
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Os fundamentos do recurso especial foram basicamente violagdo ao artigo
105, Il da Constituicdo Federal; artigo 4, lll, da Lei 9.961/2000 e artigo 10, |, da Lei
9.656/98. Ainda, utilizou-se do argumento de que a lei dos planos de saude néo é
respeitada, bem como os contratos firmados ndo sao respeitados, uma vez que sao
determinadas as clausulas contratuais e os beneficiarios ao assinarem, déo sua
concordancia.

O relator do acorddo, Ministro Luis Felipe Salomao definiu o que é
medicamento off label, salientando que tal conceito ndo é uniforme no campo da
medicina. Dessa forma, se o médico fez a indicacdo de tal medicacédo, entende que
naguela hipétese do caso concreto, o uso do medicamento se faz necessario.

Ainda, fundamentou que a operadora ndo suscitou producdo de prova
pericial e nem comprovou que o medicamento restava impeditivo para utilizagdo da

parte autora, sendo desprovido o presente recurso especial.

6.4 Andlise critica das teses

A partir do julgamento proferido nos dois recursos especiais, fica nitida a
inseguranca juridica em relacdo a aplicacdo do direito contratual e da Lei Federal
nas disputas judiciais existentes entre beneficiarios e operadoras. Os acordaos
paradigmaticos do Superior Tribunal de Justica abrem precedentes benéficos aos
beneficiarios dos planos, retirando o carater da alea desses contratos, consoante

serad demonstrado.

a. Analise do Recurso Especial n®° 1.850.800 — SP

No tocante ao acdrdao paradigmatico proferido no Recurso Especial n°
1.850.800- SP, observam-se diversas falhas, pois ndo houve aplicacdo do direito
contratual, a aleatoriedade dessa modalidade contratual foi descaracterizada e, a
Lei dos Planos de Saude ndo foi suficiente para solucionar o conflito entre as partes.

Como ja dito em outros capitulos desta monografia, os contratos de planos
de saude sdo uma modalidade de contratacdo pautada no acontecimento do risco.
Tais contratos visam garantir ao seu beneficiario a cobertura de evento futuro e

incerto, desde que haja previsdo contratual. Esse evento futuro e incerto conta com
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o elemento da aleatoriedade, ou seja, se trata de sorte, azar ou incerteza de que vai
ou ndo acontecer. Novamente deve ser frisado que a &lea esta presente para as
duas partes da relacdo contratual, ou seja, a alea esta contida nas clausulas que
servem para o beneficiario e operadora, apesar do risco apresentar vantagem ou
desvantagem a uma das partes.

Ao proferir o julgamento, a ilustrissima Ministra utilizou-se de um conceito
trazido em outro acérdao paradigma, trazendo para o campo juridico a interpretacao
da expresséao “protese ligada ao ato cirurgico”. De acordo com o conceito, proferido
pela Camara Técnica de Implantes da Associacdo Médica Brasileira, a protese
solicitada pelo autor ndo tem ligacdo com o ato cirdrgico. Ora, apenas essa simples
definicdo ja seria capaz de dar provimento ao recurso especial da operadora.

Entretanto, embora o critério tenha esclarecido que o beneficiario ndo faria
jus ao custeio da nova protese, a Ministra sustenta que a finalidade do contrato de
plano de saude tem como finalidade o tratamento de doencas, independentemente
do valor do tratamento. Este argumento € descabido e ndo tem razdo ter sido
proferido. O fato do contrato de plano de salude ter como objeto o atendimento dos
beneficiarios e uma garantia de que, caso 0s riscos previstos acontecam, a
operadora ira custear o tratamento, medicamento ou procedimento necessario para
melhoria de salude do segurado ndo o torna um contrato de prestacdo de servicos.

Repisa-se que os contratos de planos de saude e assisténcia privada sao
contratos de seguros. A execucdo das suas clausulas e adimplemento mensal de
parcelas decorrem eminentemente da vontade do beneficiario de ter a cobertura no
caso de ocorréncia do risco. Todavia, ndao s&o todos os riscos abarcados
contratualmente e nem devem sé-los, uma vez que nao ha como prevenir e imaginar
todos os tipos de tratamentos, medicamentos, proteses, exames, consultas médicas
e sernvigcos relacionados a saude e coloca-los em clausula contratual.

A funcdo de um contrato de salde € assegurar a cobertura de algum evento
futuro relacionado a saude do segurado, desde que o evento possua previsao
contratual, visto que o contrato € aleatorio. Desta maneira, se sdo contratos
aleatorios, ndo existe razado para discutir judicialmente o custeio de uma prétese
que, mesmo benéfica para o autor, ndo possui previsdo de cobertura contratual.

O acérddo fala em equilibrio econémico-financeiro de prestacdes e
contraprestagdes, todavia, esse equilibrio € inexistente na situacdo em discussao

pois se trata de uma disputa em que ha de um lado um beneficiario, que “apostou
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suas fichas” quando firmou o contrato e de outro lado, uma operadora que na visao
da jurisprudéncia, é parte beneficiada com as prestacbes dos beneficiarios,
devendo custear os tratamentos que Ihe séo solicitados.

O acordédo ndo tratou o contrato como aleatdrio, ndo seguiu 0 parametro
estipulado na Lei n° 9.656/98, ndo considerou o critério médico e nem 0 que esta
regulamentado pela Agéncia Nacional de Saude Privada. Absolutamente nenhum
argumento favoravel para aplicacdo no caso, apenas o entendimento de que o
médico assistente é quem decide o tratamento e o que compde este tratamento.

Este julgamento descaracteriza qualquer caracteristica intrinseca de um
contrato de seguro. Ndo esta mais se falando em contrato aleatério, e sim, em
contrato falso aleatério. Diz-se falso aleatério porque, enquanto redigido e
formulado estruturalmente para custear apenas o0 que esta presente na margem do
risco e, com isso, ao mesmo tempo que ele traz para o beneficiario uma prestacao
mensal menos onerosa, a jurisprudéncia estende a margem do risco, inclui uma
infinidade de procedimentos, medicamentos, Orteses ou préteses, e retira a alea e
o torna um contrato de prestacédo de servicos.

Este tipo de interpretacdo extensiva trazida no caso concreto torna ilegitima
a clausula contratual que veda a cobertura de préteses nao relacionadas ao ato
cirirgico. Além disso, ela retira o carater instrumental da lei federal, jA que a
interposicao de recurso especial por violacdo a esta lei de nada serve, bem como
torna um contrato aleatério em falso aleatdrio, uma vez que garante de maneira
infinita a cobertura de qualquer procedimento, exame, consulta, internagcdo ou
medicamento requerido pelo beneficiario.

Se a jurisprudéncia considera abusiva a clausula que veda o custeio da
préotese, em sendo esta clausula redigida conforme lei federal, sem razdo para tratar
estes contratos como aleatorios, porque independente do risco estar contido ou ndo
em disposicao contratual, tera a cobertura deferida judicialmente. Nesse sentido,
independentemente do valor, qualquer seja o procedimento solicitado pelo médico
assistente, o beneficiério tera a cobertura do custeio, pois o contrato de plano de

saude tornou-se um contrato de prestacao de servigos.
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b. Andlise do Recurso Especial n® 1.642.255 — MS

Neste outro acérddo paradigmatico proferido no julgamento do Recurso
Especial n° 1.642.255 — MS, também permaneceu ausente a aplicacao do direito
contratual, sendo desconsiderada a questdo da aleatoriedade do contrato. Apesar
da maneira do julgamento ter sido realizada diversa do anterior, o contrato de plano
de saude nesse caso também se acaba se tornando um contrato falso aleatério.

O acoérdao delimitou-se a debater sobre a legalidade ou ilegalidade da
clausula contratual e da resolugcdo normativa que delimitava o nimero de consultas
terapéuticas permitidas para utilizacdo do beneficiario, custeadas pelo plano de
saude, em doze ao ano.

Néo esteve presente no acorddo alguma discussdo relacionada a
aplicabilidade da Resolucdo Normativa da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
no contrato, embora a resolucdo traga para os contratos de planos de saude a élea
contratual, pois prevé as coberturas custeadas pelo plano, caso o beneficiario seja
acometido por alguma doenca. Essa resolugdo possui embasamento legal, visto
gue o artigo 35 da Lei n° 9.656/98 da competéncia para a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar definir os critérios e 0s servigos, consultas, exames médicos e
demais questdes a serem custeadas pelos planos de saulde.

O rol de coberturas e garantias oriundo da Resolucdo Normativa abrange
tudo que podera ser garantido pela operadora, caso haja ocorréncia do sinistro.
Todo o custeio estd baseado na incerteza do risco ocorrer ou ndo, COmo uma
modalidade de contrato de seguro. Entdo, pode-se dizer que a alea deste contrato
esta centrada na aplicacdo desta Resolucdo Normativa.

Desta forma, sob o prisma do viés contratual, diz entdo, que o acérdéo
paradigmatico tornou o contrato de plano de saude do autor, que € um contrato
aleatério pautado no risco e numa eventual previsdo sobre o acometimento do
beneficiario de alguma doenca, um contrato de prestacdo de servicos. Isso em
razdo de que restou decidido que quando a parte autora ultrapassar as doze
consultas previstas na clausula contratual, o autor mantera o beneficio das
consultas, desde que realize a contraprestacéo por meio do pagamento da taxa de
coparticipacdo. Ndo ha como dizer nesse caso que houve uma interpretacéo
extensiva, porque isso ndo ocorreu. O que ocorreu foi a auséncia do elemento

contratual da aleatoriedade para andlise do caso concreto.
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Entretanto, se o contrato € aleatério e pautado no risco e, no caso em
discussdo, o risco abrange a cobertura de doze consultas terapéuticas no ano,
porgque acrescentar outras consultas, além das doze e tratar essas consultas extras
de maneira diversa? Ora, pelo acordao paradigma, trata-se de um contrato falso
aleatorio novamente, porque apos a utilizacdo das doze consultas anuais, deixa de
ser aleatdrio e torna-se um contrato de prestacdo de servicos, com previsdo de
coparticipacdo. Sob o prisma do direito contratual, ndo existe mais o risco na
execucdo do objeto dos contratos e sim, uma determinagao judicial que obriga o
cumprimento de um servico médico que ndo tem previsdo ou respaldo contratual e
que pela Lei, existe vedacéo.

Nao ha legislacao, resolucdo normativa ou elemento contratual que faca com
que os contratos de planos de salde sejam tratados conforme a lei que os prevé.
Os acordaos paradigmaticos do Superior Tribunal de Justica descaracterizam as
clausulas que vedam a cobertura contratual das consultas médicas e tratamentos,
embora tais clausulas sejam regulamentadas tanto pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, quanto pela Lei n° 9.656/98.

Desta maneira, se 0s contratos de planos de salde possuem clausulas que
tratam sobre o risco futuro e incerto, as quais trazem a incerteza do seu
cumprimento ou ndo, em razao da alea e estas clausulas séo declaradas nulas ou
modificadas, o contrato torna-se um contrato “falso aleatério” porque deixa de ter
como elemento constante a questdo do risco contratual.

Portanto, ndo ha como interpretar os contratos de planos de saude como
contratos aleatdrios, enguanto a jurisprudéncia ndo o entender ou trata-lo dessa
maneira. Por isso, sdo contratos falsos aleatérios, visto que suas clausulas
contratuais que tem como objeto a execugdo ou previsao do risco sao consideradas
pela jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica nulas ou sdo remanejadas, mas

nunca interpretadas da maneira em que sao escritas.
c. Andlise do Recurso Especial n® 1.729.566 — SP
Novamente, embora o julgamento do recurso tenha sido proferido por outra

turma do Superior Tribunal de Justica e tenha como relator outro ministro, a lei dos

planos de salde restou inaplicada no caso em comento. E plausivel o argumento
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de que o direito a saude é fundamental a todos, perante a Constituicdo Federal,
todavia, os contratos regidos pela saude privada tém uma lei especifica deles.

Nao obstante, o rol de coberturas e garantias oriundo da Resolucdo
Normativa e pela lei dos planos de salde, abrange tudo que podera ser garantido
pela operadora, caso haja ocorréncia do sinistro. Uma vez que novamente uma
decisédo afeta este rol, ndo esta somente afetando o rol e sim todos os beneficiarios,
uma vez que o calculo atuarial presente nesse tipo de relacdo acaba por ser alterado
quando se faz necessaria a cobertura de um medicamento que esta fora deste rol
que, se torna exemplificativo.

Ora, o ministro relator relata que a operadora do plano deveria ter realizado
prova pericial ou prova técnica para refutar o fato de que a autora nao deveria se
utilizar de tal medicamento. E claro que ndo se deve refutar o médico que receitou
o medicamento e nem discutir questdes medicinais, uma vez que devemos tao
somente atentar-se as questdes contratuais.

A aleatoriedade contratual resta modificada novamente, o que torna entao
este contrato um falso aleat6rio, pois o risco de ter o tratamento coberto existe,
todavia ndo existia a possibilidade de se ter um custeio de uma medicacéao fora do
rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Quando o poder judiciario torna
essa impossibilidade algo possivel de ser realizado, retira a alea desses contratos,
e garante diversas novas possibilidades para os beneficiarios, uma vez que abre

precedentes no sentido de que é permitido custear medicagdo experimental.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Os contratos séo instrumentos essenciais para regulacao da convivéncia dos
homens em sociedade. Estdo presentes nas relacdes sociais desde que o0s
individuos se tornaram sociaveis e passaram a manter relacées econémicas com o
proximo. S&o instrumentos juridicos que trazem regulamentacdo e cumprimento dos
pactos firmados, sendo necessario que cada uma das partes cumpra suas
obrigacdes.

S&o possuidores toda uma estrutura juridica pautada na formalidade e no
estrito cumprimento de suas regras, sendo norteados por regras e principios que
necessitam a realizacdo muitua das partes contratuais.

No Brasil, a legislacdo contratual na sua regra geral esta contida no Codigo
Civil e ali pode ser visto cada requisito formal, material, principios e informacdes
necessarias aos contratos no geral. Nao obstante, como o tema principal da
monografia € a discussdo sobre os contratos de planos de saude, foi necessario
demonstrar como a legislagcdo brasileira trata os contratos de seguros e
principalmente, a questdo da alea como elemento essencial e presente em todas
0S contratos de seguros.

Ao avancar o debate, restou demonstrado a legislacdo que regulamenta as
relacbes existente entre os beneficiarios e as operadoras de planos de saude. Da
mesma forma, foi demonstrada a importancia da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar como agéncia reguladora dos planos de salude assistenciais privados
e toda a normativa juridica dos contratos dos planos de saude a partir da vigéncia
da Lei n® 9.656/98.

Sucessivamente, demonstrou-se todo o aspecto formal e juridico da
aleatoriedade dos contratos de seguros e, especificamente dos contratos de planos
de saude. Além disso, mostrou-se o papel da alea na execucdo destes contratos e
a necessidade de trata-los como aleatdrios, considerando seu objeto contratual
pautado no risco.

Apos toda a explanacdo sobre o direito contratual e a demonstracdo da sua
aplicacao, a presente monografia adentrou-se em dois acérdéos chave do Superior
Tribunal de Justica. O primeiro acordao discutiu o custeio de uma prétese nao ligada
ao ato cirirgico e o segundo acorddo, debateu sobre a clausula contratual que

permite a utilizagdo anual de doze consultas terapéuticas.
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A discussdao nos dois acérddos demonstrou que na atualidade, a
interpretacdo dos contratos de planos de saude ndo considera todos os elementos
contratuais constantes na formacao e na perfectibilizacdo dos contratos. Também
nao Sao mais contratos pautados no risco, e simtornaram-se contratos de prestacéo
de servicos, os quais devem garantir todo e qualquer direito reivindicado pelo
beneficiario, independentemente qual seja este direito, seja o direito ao custeio de
uma nova préotese ou o direito de anular uma clausula que limita o nimero de
consultas de determinada especializagdo ao ano.

Desta maneira, ap0s exame de parte do direito contratual e analise
jurisprudencial por meio de estudo de casos, conclui-se que os contratos de planos
de saude, apesar de possuirem normativa federal, sdo contratos maleaveis e se
tornam falsos aleat6rios porque, apesar de conter riscos previstos contratualmente,
devem assegurar e garantir até mesmo 0S riSCOS que nao possuem previsao
contratual. Isso acontece pelo fato da jurisprudéncia entender de maneira diversa
da lei e, dai dar a esse tipo de contratacdo outro viés, que ndo é o viés do direito
contratual e do contrato aleatdrio, dando aos beneficidrios uma garantia infinita

asseverada pelo entendimento dos acérdaos paradigmaticos.
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RECURSO ESPECIAL N° 1.850.800 - SP (2019/0261707-4)

RELATORA
RECORRENTE
ADVOGADOS

RECORRIDO
ADVOGADO

: MINISTRA NANCY ANDRIGHI
: ASSOCIACAO DE BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAO CRISTOVAO
: JOSE LUIZ TORO DA SILVA - SP076996

VANIA DE ARAUJO LIMA TORO DA SILVA - SP181164

EDY GONCALVES PEREIRA - SP167404

EMERSON MOISES DANTAS DE MEDEIROS E OUTRO(S) - SP275295
: EDUARDO DA SILVA
: CINTIA AMANCIO ROCHA - SP249216

EMENTA

RECURSO ESPECIAL. SAUDE SUPLEMENTAR. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
PLANOS DE SAUDE. FORNECIMENTO DE PROTESES. ATO CIRURGICO DE
AMPUTACAQ. COLOCAGAO DE PROTESE INDISPENSAVEL AO TRATAMENTO
DO BENEFICIARIO. COBERTURA DEVIDA. HONORARIOS ADVOCATICIOS
RECURSAIS. MAJORAGAOQ.

1. Acdo ajuizada em 3/1/16. Recurso especial interposto em 8/2/19. Autos
conclusos ao gabinete em 18/10/19. Julgamento: CPC/15.

2. O proposito recursal consiste em dizer da interpretagdo do art. 10, VII, da
Lei 9.656/98, quando o beneficiario do plano de saude pretende o
fornecimento de prdtese como decorréncia de cirurgia de amputagdo de
membro inferior. Isto €, se a operadora de plano de saude esta obrigada a
fornecer protese substitutiva de membro amputado em cirurgia.

3. E legitima a expectativa do consumidor de que, uma vez prevista no
contrato a cobertura para determinada patologia, nela esteja incluido o
custeio dos materiais e instrumentos necessarios a efetiva realizagdo do
tratamento prescrito.

4. Na hipotese, como a primeira protese ndo € mais adequada para o
restabelecimento da amputacdo sofrida pelo recorrido, o fornecimento de
outra protese, de acordo com a indicacdo de laudo médico, que atenda o
estado de saude do consumidor, esta inserido, por decorréncia natural, no
ato cirargico de sua amputacao.

5. Logo, especificamente na situacdo em que se encontra o recorrido, €
abusiva a negativa de substituicdo da protese, ante o risco devidamente
documentado por laudo médico de uma nova amputacdo, em frustracdo do
seu pleno restabelecimento saudéavel.

6. Recurso especial conhecido e nédo provido, com majoracao de honorarios.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros da Terceira



Turma do Superior Tribunal de Justica, na conformidade dos votos e das notas
taquigréaficas constantes dos autos, por unanimidade, conhecer e negar provimento ao
recurso especial, com majoracdo de honorarios, nos termos do voto da Sra. Ministra
Relatora. Os Srs. Ministros Paulo de Tarso Sanseverino, Ricardo Villas Béas Cueva, Marco
Aurélio Bellizze e Moura Ribeiro votaram com a Sra. Ministra Relatora.

Brasilia (DF), 04 de fevereiro de 2020(Data do Julgamento)

MINISTRA NANCY ANDRIGHI
Relatora



RECURSO ESPECIAL N° 1.850.800 - SP (2019/0261707-4)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI
RECORRENTE : ASSOCIACAO DE BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAO CRISTOVAO
ADVOGADOS : JOSE LUIZ TORO DA SILVA - SP076996

VANIA DE ARAUJO LIMA TORO DA SILVA - SP181164
EDY GONCALVES PEREIRA - SP167404
EMERSON MOISES DANTAS DE MEDEIROS E OUTRO(S) - SP275295

RECORRIDO : EDUARDO DA SILVA
ADVOGADO . CINTIA AMANCIO ROCHA - SP249216
RELATORIO

A EXMA. SRA.MINISTRA NANCY ANDRIGHI (Relatora):

Cuida-se -de recurso especial interposto por ASSOCIACAO DE
BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAQ CRISTOVAO, com fundamento nas alineas "a" e
"c" do permissivo constitucional, contra acorddo do TJ/SP.

Acdo: obrigacio de fazer, ajuizada por EDUARDO DA SILVA, em face
da recorrente, devido a negativa de fornecimento de prétese, na qual requer seja
compelida‘a operadora de plano de saude a autorizar sua cobertura.

O recorrido-informa que, caso a protese nao seja substituida pela
recorrente por outra adequada a sua situacdo atual, serd necessaria outra
intervencao cirdrgica e uma possivel nova amputacao na sua perna esquerda.

Sentenca: julgou procedente o pedido.

Acdrdéo: negou provimento a apelacdo interposta pela recorrente,

nos termos da seguinte ementa:

PLANO DE SAUDE - OBRIGA(}AO DE FAZER — NEGATIVA DE
COBERTURA - Autor que teve recusada a cobertura de troca da protese de perna
antiga por outra atual, de tecnologia mais avancada - Procedimento indicado
pelo médico especialista que assiste 0 autor (amputado do membro inferior
esquerdo na altura da coxa) em razdo de a protese atual encontrar-se
inadequada ao uso — Troca necesséria devido a gravidade das lesdes (escaras)
causadas em seu coto, bem como para evitar quedas e dores intensas na coluna
vertebral, lesdes no quadril, problemas futuros de artrose em coluna vertebral, e



até mesmo para evitar uma possivel nova amputacdo, ndo possuindo fim
estético, e sim funcional, conforme relatério médico — Negativa de custeio —
Alegacdo de exclusdo contratual para préteses para fins estéticos e de que o
artigo 10, VII, da Lei n° 9.656/98 exclui da cobertura o fornecimento de préteses
ndo ligadas ao ato cirdrgico — Recusa indevida - Abusiva clausula contratual que
exclui de cobertura a colocagdo de prétese quando esta é necessaria ao bom
éxito do procedimento cirurgico coberto pelo plano de saude - No caso, embora
0 pedido da autora nédo seja de coloca¢do da protese, as operadoras de salde
estdo obrigadas a cobrir a troca quando esta necessidade estiver relacionada ao
nao funcionamento adequado para o fim ao qual foi indicado, e quando
devidamente atestada pelo médico assistente - Sentenga mantida na
integralidade - Honorarios recursais devidos, observados os beneficios da
gratuidade justica concedidos a ré - RECURSO DESPROVIDO.

Recurso-especial: alega violacdo do art. 10, VII, da Lei 9.656/98,
bem como dissidio jurisprudencial. Afirma que o beneficiario ndo faz jus a
cobertura do material de tecnologia mais avancada por se tratar de protese ndo
ligada ao ato cirurgico.

Admissibilidade: o recurso ndo foi admitido pelo TJ/SP. Interposto
agravo da decisdo denegatoria, determinei sua conversao em recurso especial.

E o relatorio.



RECURSO ESPECIAL N° 1.850.800 - SP (2019/0261707-4)

RELATORA
RECORRENTE
ADVOGADOS

RECORRIDO
ADVOGADO

: MINISTRA NANCY ANDRIGHI
: ASSOCIACAO DE BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAO CRISTOVAO
: JOSE LUIZ TORO DA SILVA - SP076996

VANIA DE ARAUJO LIMA TORO DA SILVA - SP181164

EDY GONCALVES PEREIRA - SP167404

EMERSON MOISES DANTAS DE MEDEIROS E OUTRO(S) - SP275295
: EDUARDO DA SILVA
: CINTIA AMANCIO ROCHA - SP249216

EMENTA

RECURSO ESPECIAL. SAUDE SUPLEMENTAR. AGAO DE OBRIGAGAO DE FAZER.
PLANOS DE SAUDE. FORNECIMENTO. DE.PROTESES. ATO CIRURGICO DE
AMPUTACAO. COLOCAGAO DE PROTESE INDISPENSAVEL AO TRATAMENTO
DO BENEFICIARIO. COBERTURA DEVIDA. HONORARIOS ADVOCATICIOS
RECURSAIS. MAJORACAQ.

1. Acdo ajuizada em 3/1/16. Recurso especial interposto em 8/2/19. Autos
conclusos ao gabinete em 18/10/19. Julgamento: CPC/15.

2. O proposito recursal consiste em dizer da interpretagao do art. 10, VII, da
Lei  9.656/98, quando o beneficidrio do plano de salde pretende o
fornecimento de protese como decorréncia de cirurgia de amputacdo de
membrao inferior. Isto €, se a operadora de plano de saude esta obrigada a
fornecer prétese substitutiva de-membro amputado em cirurgia.

3. E legitima a expectativa do consumidor de que, uma vez prevista no
contrato_a cobertura para determinada patologia, nela esteja incluido o
custeio dos materiais e instrumentos necessarios a efetiva realizagdo do
tratamento prescrito.

4. Na hipotese, como a primeira protese ndo € mais adequada para o
restabelecimento da amputacdo sofrida pelo recorrido, o fornecimento de
outra protese, de acordo com a indicacdo de laudo médico, que atenda o
estado de salde do consumidor, esta inserido, por decorréncia natural, no
ato cirdrgico de sua amputacéo.

5. Logo, especificamente na situacdo em que se encontra o recorrido, €
abusiva a negativa de substituicdo da protese, ante o risco devidamente
documentado por laudo médico de uma nova amputacdo, em frustracdo do
seu pleno restabelecimento saudéavel.

6. Recurso especial conhecido e ndo provido, com majoracao de honorarios.



RECURSO ESPECIAL N° 1.850.800 - SP (2019/0261707-4)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI
RECORRENTE : ASSOCIACAO DE BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAO CRISTOVAO
ADVOGADOS : JOSE LUIZ TORO DA SILVA - SP076996

VANIA DE ARAUJO LIMA TORO DA SILVA - SP181164
EDY GONCALVES PEREIRA - SP167404
EMERSON MOISES DANTAS DE MEDEIROS E OUTRO(S) - SP275295

RECORRIDO : EDUARDO DA SILVA
ADVOGADO . CINTIA AMANCIO ROCHA - SP249216
VOTO

A EXMA. SRA. MINISTRA NANCY ANDRIGHI (Relatora):

O proposito recursal consiste em dizer da interpretacédo do art. 10, VII,
da Lei 9.656/98, quando o beneficiario do plano de saude pretende o fornecimento
de protese como decorréncia de cirurgia de amputacdo de membro inferior. Isto é,
se a operadora de plano de salde esta obrigada a fornecer protese substitutiva de

membro amputado em cirurgia.

- Delineamento fatico

O beneficiario do plano de saude sofreu acidente de motocicleta e
teve sua perna esquerda amputada, na altura da coxa, com colocacao de prétese
mecanica. Entretanto, com o decorrer do tempo de utilizagdo, surgiram problemas
na sua deambulacgéo, causando-lhe dores intensas e escaras que podem exigir nova
cirurgia de amputacdo. O recorrido pediu o fornecimento de nova protese, mais
adequada para a sua situacdo atual, como forma de conter os agravos que sofre,
consoante indicacdo do seu médico assistente.

A operadora de plano de salde, por sua vez, negou o fornecimento da
protese porque sua colocacdo ndo esta ligada a ato cirargico, fundamentando sua

compreensao na exclusdo prevista no contrato, bem como no art. 10, VII, da Lei



9.656/98.

Primeiro e segundo graus de jurisdicdo determinaram o fornecimento
da prétese, sob o fundamento de que “esta diretamente ligada ao ato cirargico em
si, em razdo do grave acidente que sofreu, sendo submetido a imediata amputacdo
do membro inferior esquerdo, na altura da coxa, conforme atestam os relatorios
médicos” (e-STJ fl. 535). Mais precisamente, 0 acérdao recorrido consignou que “a
protese, nesse caso, € mera decorréncia do ato cirargico de amputacéo e serve
como complemento do eficaz atendimento dos servicos contratados, sobretudo
porque ndo se trata de uma questao estética, mas funcional” (e-STJ fl. 536).

A recorrente se insurge contra a solucdo adotada nas instancias
ordinérias e pede, em recurso especial, seja restabelecida a interpretacdo do

dispositivo da lei federal.

- Exegese do art. 10, VII, da Lei 9.656/98

Esta é a redacdo do dispositivo legal objeto de interpretacao:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde,
com cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo
partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de
enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necesséria a
internagdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da
Organizacao Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas
no art. 12 desta Lei, exceto: [...]

VIl - fornecimento de préteses, Orteses e seus acessorios nao
ligados ao ato cirdrgico;

A zona de penumbra instaurada acerca da interpretacao do art. 10, VII,
da Lei dos Planos de saude sobre o que consiste "ligacdo ao ato cirdrgico™ deve ser
resolvida com base numa interpretacdo sistematica e teleoldgica, sem perder de

vista, jamais, a sensibilidade que exsurge das controvérsias em matéria de saude



suplementar.

A Terceira Turma do STJ, no julgamento do REsp 1673822/RJ, (Dle
11/5/18) ao interpretar este dispositivo legal, utilizou-se de critério fornecido pela
Camara Técnica de Implantes da Associacdo Médica Brasileira, da qual a Agéncia

Nacional de Saude Suplementar participa, para assim definir:
Logo, para saber se uma prétese ou Ortese esté ligada ao ato
cirlrgico e, portanto, coberta pelo plano de satde, deve-se indagar se ela possui
as seguintes caracteristicas, inerentes aos dispositivos médicos implantaveis: i)
ser introduzida (total ou parcialmente) no corpo humano; ii) utilizacdo de

procedimento cirurgico para essa introducao e i) permanecer no local onde foi
introduzida, apos o procedimento cirdrgico.

Ocorre que referida exegese adotada por apertada maioria neste
colegiado, com as devidas vénias, ndo parece atender a finalidade do contrato de
assisténcia a saude, que, induvidosamente, serve ao tratamento das doencas e 0
restabelecimento pleno da satde do beneficiario.

Se, por.um lado, € certo que a sobrevivéncia do sistema privado de
saude suplementar depende do equilibrio econémico financeiro de prestacoes e
contraprestacgdes; por outro lado, e ndo menos importante, esta o préprio objeto
contratual, que se trata da prestacdo continuada de servicos ou cobertura de
custos assistenciais "com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a
assisténcia a saude" (art. 1°, I, da Lei 9.656/98).

Nessa linha, o fato de a protese ou értese "permanecer no local onde
foi introduzida, ap0s o procedimento cirdrgico”, respeitosamente, ndo parece
servir como critério de exclusdo da cobertura do tratamento médico dispensado a
paciente. Ora, em vez da permanéncia da Ortese/prétese no corpo humano,
deve-se perquirir a funcdo da sua implantagdo como alternativa de tratamento

dispensado ao particular, sobretudo considerando a cirurgia que justifica sua



implantacéo.

E, especificamente na hipotese em julgamento, os profissionais de
saude habilitados concluiram que "a protese ndo tem fins estéticos e sim
funcional a melhora na qualidade de vida do paciente" (e-STJ fl. 535), além
da concreta possibilidade de nova amputacdo do membro inferior

esquerdo do recorrido, nos seguintes termos:

"Conforme.citei em relatério anterior, reforco que o paciente
Eduardo da Silva sofreu amputacdo do membro inferior esquerdo, na altura da
coxa, e cirurgia reparadora na mao esquerda, devido a um acidente
automobilistico.

Considerando ainda, que 0 mesmo possui parcialidade em sua
reabilitagdo por utilizar protese hidraulica, limitando-se o grau de sua
mobilidade, apresentando uma marcha antalgica devido a dores intensas em sua
coluna vertebral e 0 seu coto de amputacao apresenta multiplas escaras (feridas)
devido ao sistema de encaixe rigido (inadequado), sem equilibrio ao
praticar sua marcha na fase de balanco a apoio ao solo (ato de
caminhar), hesitacdo em mudar de diregdo, com perigo de quedas, pouco
desenvolvimento em atividades diarias, autocuidado. Sendo assim, reforco a
necessidade em carater de urgéncia de um joelho eletrénico com pé de carbono,
um liner de silicone e valvula de expulsdo de ar (sistema de suspensdo da
protese), devido a todos os beneficios que estes sistema agregam a seguranca e
proporcionam um conforto (evitando lesdo em seu coto), autonomia na
colocagdo da prétese e uma reabilitagdo correta ao nivel de mobilidade deste
paciente que € MOBIS 3 (totalmente ativo), evitando até uma possivel
reamputacdo devido a gravidade das lesdes existentes em seu coto e
evitando uma possivel queda, visto que a lesdo em seu quarto dedo da mao
esquerda lesionada no trauma, decorrente do acidente, diminui sua firmeza em
se segurar em caso de tropeco ao caminhar. Este tipo de prétese e seus sistemas
auxiliares possui tecnologia para que evite problemas futuros de artrose em sua
coluna vertebral, assegurando-lhe seguranca em terrenos irregulares (calcada e
seus desniveis), subida e descida de escadas e obstaculos existentes em sua
rotina. Reafirmo que esta protese ndo tem fins estéticos e sim funcional a
melhora na qualidade de vida do paciente” (fls. 369) (g/n). (e-STJ fls. 534/535)

Desse modo, apesar da distincdo da concreta situacdo dos autos

frente aos precedentes do STJ sobre a matéria dos planos de saude, é valido e



plenamente eficaz o entendimento de que € o profissional - e ndo o plano de
saude - que indica o tratamento mais adequado ao restabelecimento da saude do
paciente.

Nessa linha, 0 @mago da crise de direito material é resolvida quando se
percebe que é legitima a expectativa do consumidor de que, uma vez prevista no
contrato a cobertura para determinada patologia ou procedimento, nela esteja
incluido o custeio dos materiais e instrumentos necessarios a efetiva realizacdo do
tratamento prescrito.

Portanto, como a primeira protese ndo € mais adequada para o
restabelecimento da amputacao sofrida pelo recorrido, o fornecimento de outra
protese, de acordo com a indica¢do de laudo medico, que atenda o estado de
saude do consumidor, esta inserido, por decorréncia natural, no ato cirdrgico de
sua amputacao.

Considerando esses contornos da hipdtese concreta, é abusiva a
negativa de substituicdo da protese em favor do beneficiario, ante o risco
devidamente documento de uma nova amputacdo, em frustracdo do seu pleno
restabelecimento saudavel. Nao ha, assim, que se falar em violagéo do art. 10, VII,
da Lei 9.656/98.

Forte nessas razoes, CONHECO e NEGO PROVIMENTO ao recurso
especial, com majoracdo de honorarios advocaticios recursais de 15% (e-STJ fl.

539) para 17% do valor da condenacéo.



CERTIDAO DE JULGAMENTO
TERCEIRA TURMA

Numero Registro: 2019/0261707-4 PROCESSO ELETRONICO REsp 1.850.800/ SP

Numeros Origem: 0023012-38.2017.8.26.0005 10177701820168260005 230123820178260005
EM MESA JULGADO: 04/02/2020

Relatora
Exma Sra. Ministra NANCY ANDRIGHI

Presidente da Sessdo
Exmo. Sr. Ministro MOURA RIBEIRO

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. ONOFRE DE FARIA MARTINS

Secretério
Bd. WALFLAN TAVARES DE ARAUXO
AUTUACAO
RECORRENTE : ASSOCIACAQ DE BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAO CRISTOVAO
ADVOGADOS : JOSE LUIZ TORO DA SILVA - SP076996

VANIA DE ARAUJO LIMA TORODA SILVA - SP181164

EDY GONCALVESPEREIRA - SP167404

EMERSON MOISES DANTAS DE MEDEIROS EOUTRO(S) - SP275295
RECORRIDO : EDUARDO DA SILVA
ADVOGADO : CINTIA AMANCIO ROCHA - SP249216

ASSUNTO: DIREITO DO CONSUMIDOR - Contratos de Consumo - Planos de Salide

CERTIDAO

Certifico que a egrégia TERCEIRA TURMA, ao apreciar 0 processo em epigrafe na
sessdo redlizada nesta data, proferiu a seguinte decisio:

A Terceira Turma, por unanimidade, conheceu e negou provimento ao recurso especial,
com majoracdo de honorérios, nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Paulo de Tarso Sanseverino, Ricardo Villas Bdas Cueva, Marco
Aurdlio Bdlizze e Moura Ribeiro (Presidente) votaram com a Sra. Ministra Relatora.
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RECURSO ESPECIAL N°1.642.255 - M S (2016/0278313-1)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE . PETRO RIBEIRO FREITAS (MENOR)

REPR. POR : GIOVANI LEDESMA FREITAS

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE MATO GROSSO DO
SUL

RECORRIDO : UNIMED CAMPO GRANDE MS COOPERATIVA DE

TRABALHO MEDICO
ADVOGADOQOS . CLELIOCHIESA - MS005660
WILSON CARLOS DE CAMPOS FILHO - MS011098
EMENTA

RECURSO ESPECIAL. CONSUMIDOR E SAUDE SUPLEMENTAR. PLANO
PRIVADO DE SAUDE. ACAO DECLARATORIA DE NULIDADE DE
CLAUSULA CONTRATUAL. MENOR IMPUBERE PORTADOR DE
PATOLOGIA NEUROLOGICA CRONICA. LIMITAGAO DE 12 SESSOES DE
TERAPIA OCUPACIONAL POR ANO DE CONTRATO. DESVANTAGEM
EXAGERADA. CONFIGURADA. ROL DE PROCEDIMENTOS DA ANS.
EXIGENCIA MINIMA DE CONSULTAS. EQUILIBRIO CONTRATUAL.
COPARTICI PA(;AO. NECESSIDADE. JURISPRUDENCIA ESTAVEL,
INTEGRA E COERENTE. OBSERVANCIA NECESSARIA.

1. Acao guizada em 24/08/12. Recurso especial interposto em 23/05/16 e concluso
a0 gabinete em 18/10/16. Julgamento: CPC/15.

2. Causa de pedir da acdo declaratéria de nulidede de clausula contratual fundada na
negativa de cobertura de terapia ocupaciona eetiva como tratamento de pardisa
cerebral com epilepsa, baseado em prescricdo meédica

2. O propogto recursal ‘consiste em definir se € abusiva clausula de contrato de plano
de salde que estabelece limite anual para cobertura de sessbes de terapia
ocupaciond.

3. A Le 9.656/98 digpde sobre os planos privados de assisténcia a saude e
estabelece as exigéncias minimas de oferta aos consumidores (art. 12), as
excecOes (art. 10) e as hipdteses obrigatdrias de cobertura do atendimento (art.
35-C), tudo com a expressa participacdo da Agéncia Naciond de Salide Suplementar
(ANS) naregulacdo da salide suplementar brasileira (art. 10, 84°).

4. H& abusividade na clausula contratual ou em ato da operadora de plano de salide
que importe em interrupcdo de tratamento de terapia por esgotamento do nimero de
sessfes anuais asseguradas no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde da ANS,
viso que se revela incompativel com a equidade e a boa-fé, colocando o usuario
(consumidor) em Situacdo de desvantagem exagerada (art. 51, 1V, da Le
8.078/1990). Precedente.

5. Utilizacdo da coparticipacéo para as consultas excedentes, como forma de evitar o
desequilibrio financeiro, entre prestagdes e contraprestacfes. Vaorizase, a um 0
tempo, a continuidade do saudavel e consciente tratamento do paciente enfermo sem
impor & operadora o 6nus irrestrito de seu financiamento, utilizando-se a prudéncia
como fator moderador de utilizacdo dos servigos privados de atencdo a salde.

6. Recurso especia conhecido e parcia mente provido.



ACORDAO

Vigos, rdaados e discutidos estes autos, acordam os Minidros da Tercara
Turma do Superior Tribund de Justica, na conformidade dos votos e das notas taquigréficas
constantes dos autos, por unanimidade, conhecer e dar parcid provimento ao recurso especid
nos termos do voto da Sra. Minidra Rdatora. Os Srs. Minigtros Paulo de Tarso Sanseverino,
Marco Aurdio Bdlizze e Moura Ribero votaram com a Sra. Ministra Relaiora. Ausente,
judtificadamente, 0 Sr. Minigtro Ricardo Villes Béas Cueva.

Brasilia(DF), 17 de auil de 2018(Data do Julgamento)

MINISTRA NANCY ANDRIGHI
Reaora



RECURSO ESPECIAL N°1.642.255 - M S (2016/0278313-1)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : PIETRO RIBEIRO FREITAS (MENOR)

REPR. POR : GIOVANI LEDESMA FREITAS

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE MATO GROSSO DO
UL

RECORRIDO : UNIMED CAMPO GRANDE MS COOPERATIVA DE
TRABALHO MEDICO

ADVOGADOS : CLELIOCHIESA - MS0D05660

WILSON CARLOS DE CAMPOS FILHO - MS011098
RELATORIO
A EXMA.SRA. MINISTRA NANCY ANDRIGHI (Relatora):

Cuida-se de recurso especia interposto por PIETRO RIBEIRO
FREITAS (MENOR), representado por GIOVANI LEDESMA FREITAS, com
fundamento unicamente naalinea“a’ do permissivo constitucional.

Recur so especial interposto em: 23/05/2016.

Conclusdo ao Gabinete em: 18/10/2016.

Acao: declaratoria de nulidade de clausula contratual c/c obrigacdo
de fazer, gjuizada pelo recorrente, em face de UNIMED CAMPO GRANDE MS
COOPERATIVA DE TRABALHQO MEDICO, devido a negativa de cobertura de
terapia ocupacional eetiva como tratamento de paralisia cerebral com epilepsia,
na qual requer a declaracéo de nulidade da limitagcdo de quantidade de sessOes de
terapia, a fim de prosseguir a manutencéo de sua salde (e-STJfls. 1-12).

Sentenca: julgou procedente o pedido (e-STJ fl. 488-501).

Acordao: deu provimento a apelacéo interposta pela UNIMED, para
julgar improcedente o pedido formulado na peticao inicia, nos termos da seguinte
ementa (e-STJ fls. 569-573):

APELACAO CIVEL — ACAO DECLARATORIA DE NULIDADE DE
CLAUSULA CONTRATUAL, C/C CONSTITUICAO DE OBRIGACAO E
REEMBOLSO DE QUANTIAS PAGAS - SESSOES DE TERAPIA
OCUPACIONAL — IMPOSICAO DE PROCEDIMENTO MINIMO PELA ANS



— CLAUSULA EXPRESSA DE EXCLUSAO DO EXCEDENTE -
OBSERVANCIA AS NORMAS DE DEFESA CONSUMIDOR — SENTENCA
DE PROCEDENCIA REFORMADA — RECURSO CONHECIDO E PROVIDO.
Havendo por parte da ANS imposicdo de minimo de sessfes de terapia ocupaciond,
bem como expressa previsdo contratuad de que estariam excluidas as sessbes
excedentes, observado o disposto no art. art. 54, § 4° do CDC, ndo hé se falar em
nulidede da clausula contratual. Vale destacar que o direito a salide é obrigacéo do
Poder Publico, ndo podendo ser carreado ao particular de forma indiscrimineda,
especidmente naquelas hipdteses onde a cobertura restou afastada de forma
expressa e destacada. Sentenca de procedéncia reformada.

Recurso especial: dega violagdo do art. 51, 1V, do CDC. Assevera
que a autorizagdo limitada de uma quantidade de sessbes do tratamento indicado
pelo médico representa desvantagem exagerada ao consumidor e deve ser
considerada abusiva (e-STJ fl. 582-590).

ContrarrazOes apresentadas as fls. 594-604 (e-STJ).

Admissibilidade: o recurso foi inadmitido pelo TIMS (e-STJ fls.
613-616), tendo sido interposto agravo da deciséo denegatdria, que foi convertido
em recurso especial (e-STJfl. 641).

E o relatorio.



RECURSO ESPECIAL N°1.642.255 - M S (2016/0278313-1)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : PIETRO RIBEIRO FREITAS (MENOR)

REPR. POR : GIOVANI LEDESMA FREITAS

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE MATO GROSSO DO
UL

RECORRIDO : UNIMED CAMPO GRANDE MS COOPERATIVA DE
TRABALHO MEDICO

ADVOGADOS : CLELIOCHIESA - MS0D05660

WILSON CARLOS DE CAMPOS FILHO - MS011098
VOTO
A EXMA.SRA. MINISTRA NANCY ANDRIGHI (Relatora):

- Julgamento: CPC/15.

1. Da moldura fatica da demanda e do propdésito recursal

O recorrente € menor impubere, dependente de plano de salde
contratado sob o regime individua/familiar, cujo titular é seu genitor e
representante processual.

Da narrativa dos autos, verificase que 0 recorrente, nascido em
03/03/2011, apresentou crises convulsivas logo apds o parto, que culminaram em
acidente vascular cerebral isquémico com paraisia cerebral hemiplégica.

O meédico responsavel pela solicitacdo de exames e pela prescricdo de
tratamentos de salide a0 menor entendeu ser necessario 0 seu acompanhamento
por terapia ocupacional, fonoaudiologia e fisioterapia.

A partir do rdatério evolutivo da terapia ocupacional, em
24/07/2012, a operadora de plano de salde informou que ndo mais financiaria o
tratamento terapéutico, em razdo do esgotamento do numero de consultas
autorizado pela Agéncia Naciona de Salde Suplementar.

Inconformado com a conduta da operadora de plano de saude, o

recorrente judiciaizou a controvérsia e obteve tutela antecipada, posteriormente



confirmada em sentenca, para prosseguir com a terapia ocupacional sem limitacéo
do ndmero de sessoes.

Em grau recursal, o TJMS reformou a sentenca para julgar
improcedente o pedido formulado na peticdo inicial, com inversdo dos Onus de
sucumbéncia.

Contra esse entendimento, foi interposto o presente recurso especial,
Cujo proposito consiste em definir se € abusiva clausula de contrato de plano de
saude que estabelece limite anual para cobertura de sessdes de terapia

ocupacional.

2. Da violagdo do art. 51, IV, do Codigo de Defesa do
Consumidor

A La 9.656/98 dispOe sobre os planos privados de assisténcia a
salde e estabelece as exigéncias minimas de oferta aos consumidores (art. 12),
as excecbes (art. 10) e as hipoteses obrigatorias de cobertura do atendimento
(art. 35-C), tudo com a expressa participacéo da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar (ANS) na regulacdo da salide suplementar brasileira (art. 10, 84°).

No exercicio da sua funcdo normativa, em definicdo periddica da
amplitude das coberturas dos planos de salde, a ANS fez publicar a Resolucéo
Normativa 262/2011 — a qual estava em vigor ao tempo em gue ocorrido o litigio
dos autos — cujo Anexo Il fixou a cobertura obrigatdria de no minimo 12
consultas/sessdes com terapeuta ocupacional por ano de contrato.

Em uma leiturainicia, aparentemente, ndo surge controversia sobre a
autorizacdo de a ANS definir o acance das coberturas dos planos de salde.
Entretanto, a hipotese dos autos representa um problema concreto em que o
limite de cobertura de 12 sessdes de terapia ocupacional por ano do contrato é

insuficiente, conforme prescricd0 médica, ao tratamento da doenca do



beneficiério.

E ndo é demais lembrar que o Cdadigo de Defesa do Consumidor
aplica-se subsidiariamente a Lel dos Planos de Saude (art. 35-G), em renovado
reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo e em
prestigio da harmonizagdo dos interesses dos participantes das relagbes de
consumo, sempre com base na boafé e equilibrio nas relagbes entre
consumidores e fornecedores (art. 4°, do CDC).

Nessa ordem de ideias, cumpre ao STJ estabelecer a interpretacéo da
legidacdo federal infraconstitucional, para identificar qual o raciocinio juridico a
orientar a solucdo de controvérsias surgidas na concreta aplicacdo de normas
juridicas.

Esta missdo constitucional se (re)densifica sobremaneira com a
promulgacdo do Cdbdigo de Processo Civil de 2015, pois os tribunais devem
uniformizar sua jurisprudéncia e manté-la estavel, integra e coerente.

Sempre em atencdo ao novo sistema de precedentes estabelecido
formamente pelo CPC/15, a solucéo do presente recurso especia seguird a
jurisprudéncia inaugurada no STJ por meio do julgamento do REsp 1679190/SP
(DJe 02/10/2017), observando-se a eficacia horizontal da racionalidade decisoria
desta Corte.

Naguela ocasido, a Terceira Turma do STJ decidiu que “ha
abusividade na clausula contratual ou em ato da operadora de plano de saude
gue importe em interrupcéo de tratamento psicoterapico por esgotamento do
numero de sessdes anuais asseguradas no Rol de Procedimentos e Eventos em
Salde da ANS, visto que se revela incompativel com a equidade e a boa-fé,
colocando o usuario (consumidor) em situacéo de desvantagem exagerada (art.
51, 1V, da Lei n°®8.078/1990)".

As razdes fético-normativas em que se funda este precedente



revelam que a prévia limitacdo de quantidade de sessbes de psicoterapia implica
sgnificativa restrico ao restabelecimento da salde do usuério, capaz de
comprometer ndo sO principios consumeristas, mas também os de atencdo
integral a salde na Saude Suplementar (art. 3° da RN n° 338/2013, art. 4° da RN
n° 387/2015 e o atual art. 4° da RN n° 428/2017).

O mesmo raciocinio ampara a irresignacdo veiculada no propoésito
recursal, pois o tratamento de sallde por terapia ocupacional, de acordo com o
médico responsavel pelo recorrente, deve ser realizado por tempo indeterminado
“para a manutencao dos ganhos adquiridos, prevencao e evolugdo nas habilidades
motoras, cognitivas e afetivas’ (e-STJfl. 63).

Inevitavel concluir que a interrupgdo dos tratamentos dispensados ao
menor impubere portador de patologia neuroldgica cronica (CID G81.0 e G40.9)
representa grave dano ao seu restabelecimento saudavel, em linha contraria a
formal e expressa recomendacao médica em busca da cura da doenca.

Assim, atentando-se a estabilidade da jurisprudéncia deste Tribunal,
em situagOes fatico-normativas semelhantes, deve-se aplicar a mesma solucéo
juridica, em prestigio da substancia igualdade de tratamento nos litigios trazidos
ao Judiciario, como forma de concretizar a decisdo de mérito justa e efetiva em
favor do jurisdicionado.

No particular, ndo se identifica razdo de qualquer ordem para afastar
(por distincdo fética relevante) ou superar (por argumentacdo consistente) as
motivacOes veiculadas pelo STJ em referido julgamento.

Assentado que € abusiva a limitagdo prévia da quantidade de sessdes
de terapia ocupacional ao paciente sob acompanhamento médico, remanesce a
guestéo acerca do responsavel pelo pagamento do numero excedente de consultas
indispensaveis a sua reabilitagdo. Se por um lado, impor ao consumidor o

pagamento integral representa desvantagem exagerada, por outro lado, impor



exclusvamente a operadora de plano de salde importa perigoso desequilibrio
financeiro, entre prestagdes e contraprestagoes. A sentenca trilhou a primeira
solugéo (e-STJ fls. 488-501) e o acorddo recorrido (e-STJ fls. 569-573), a
segunda.

Diante desse problema, surge agui, uma vez mais, adequada a
adocdo da coparticipagdo como critério balizador apto a equilibrar a relacéo
contratual. Vaoriza-se, a um sO tempo, a continuidade do saudavel e consciente
tratamento do paciente enfermo sem impor a operadora o 6nus irrestrito de seu
financiamento, utilizando-se a prudéncia como fator moderador de utilizacdo dos
servigos privados de atencéo a saude.

Em outras palavras, a estipulagdo de coparticipacdo se revela
necessaria, porquanto, por um lado, impede a concessdo de consultas
indiscriminadas ou o prolongamento em demasia de tratamentos e, por outro,
restabelece o equilibrio contratual (art. 51, 8 2°, do CDC), ja que as sessdes de
terapia acima do limite minimo estipulado pela ANS ndo foram consideradas no
cdculo atuaria do fundo mutuo do plano, 0 que evita a onerosidade excessiva
para ambas as partes (razédo de decidir do REsp 1679190/SP). O percentua da
coparticipagdo deve ser estabelecido até o limite maximo de 50% do valor
contratualizado com o prestador, nos termos do art. 18, 85° da RN n°® 262/15 da
ANS — vigente ao tempo da realizagdo do contrato — aplicado por analogia.

Forte nessas razoes, CONHECO do recurso especial e LHE DOU
PARCIAL PROVIMENTO, para reconhecer a nulidade da clausula contratual
gue limita a cobertura de apenas 12 sessdes de terapia ocupacional por ano, e
determinar a adocdo da coparticipacdo para as consultas excedentes, cujo
percentual ndo podera exceder 50% do valor contratualizado com o prestador.

Com a reforma do acordao recorrido e diante da sucumbéncia



reciproca entre as partes, os Onus devem ser suportados por ambos em
proporc¢des iguais, fixados no valor de R$ 2.500,00 (dois mil e quinhentos reais)
para cada litigante, com fundamento no art. 85, 88°, do CPC/15.

Deve-se observar, contudo, a suspensdo de sua exigibilidade em
favor do recorrente, em razdo do deferimento da justica gratuita pelo Tribunal de
origem (art. 98, 83°, do CPC/15).



CERTIDAO DE JULGAMENTO
TERCEIRA TURMA

Numero Registro: 2016/0278313-1 PROCESSO ELETRONICO REsp 1.642.255/MS

Numeros Origem: 00472137220128120001 0047213722012812000150001 47213722012812000150001
EM MESA JULGADO: 17/04/2018

Relatora
Exma Sra. Ministra NANCY ANDRIGHI

Presidente da Sessao
Exmo. Sr. Ministro MARCOAUREL IO BELLIZZE

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. DURVAL TADEU GUIMARAES

Secretéria
Bda MARIA AUXILIADORA RAMALHO DA ROCHA
AUTUACAO
RECORRENTE . PIETRORIBEIRO FREITAS (MENOR)
REPR. POR : GIOVANI LEDESMA FREITAS
ADVOGADO " DEFENSORIA PUBLICA DOESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
RECORRIDO . UNIMED CAMPO GRANDE MS COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO
ADVOGADOS : CLELIOCHIESA - MS005660

WILSON CARLOS DE CAMPOS FILHO - MS011098
ASSUNTO: DIREITO DO CONSUMIDOR - Contratos de Consumo - Planos de Salde

CERTIDAO

Certifico que a egrégia TERCEIRA TURMA, a0 apreciar 0 processo em epigrafe na
sessdo redlizada nesta data, proferiu a seguinte decisdo:

A Terceira Turma, por unanimidade, conheceu e deu parcia provimento ao recurso
especial, nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Paulo de Tarso Sanseverino, Marco Aurdio Bdlizze (Presidente) e
Moura Ribeiro votaram com a Sra. Ministra Relatora.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Ricardo Villas Boas Cueva.
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RECURSO ESPECIAL N° 1.729.566 - SP (2017/0333668-7)

RELATOR
RECORRENTE
ADVOGADOS

RECORRIDO
ADVOGADO

: MINISTRO LUIS FELIPE SALOMAO
: CARE PLUS MEDICINA ASSISTENCIAL LTDA
: GUILHERME VALDETARO MATHIAS E OUTRO(S) - RJ075643
LUIS FELIPE FREIRE LISBOA E OUTRO(S) - DF019445
GISELE HEROICO PRUDENTE DE MELLO E OUTRO(S) -
SP185771
: SILVANA APARECIDA DO CARMO TAKAI
. MARISA VIEGAS DE MACEDO E OUTRO(S) - SP196873
EMENTA
RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. COBERTURA DE
TRATAMENTO CLINICO OU CIRURGICO EXPERIMENTAL E
MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA ANVISA. EXPRESSA
EXCLUSAO - LEGAL. USO"OFF  LABEL. POSSIBILIDADE, EM
SITUACOES . PONTUAIS.  'CONFUSAO COM  TRATAMENTO
EXPERIMENTAL. DESCABIMENTO.. EVIDENCIA CIENTIFICA, A
RESPALDAR O USO. NECESSIDADE.

1. Por um lado, o art. 10, incisos 1, V e IX, da Lei n. 9.656/1998, testilhando
com a fundamentacdo da deciséo recorrida, expressamente exclui da
relacdo contratual a cobertura de tratamento clinico ou cirdrgico
experimental, = fornecimento de medicamentos importados nao
nacionalizados e tratamentos ndo reconhecidos pelas autoridades
competentes. Por outro lado, no tratamento experimental, o intuito da
pesquisa clinica ndo e propriamente tratar, mas alcancar resultado eficaz
e apto ao avanco das técnicas terapéuticas atualmente empregadas,
ocorrendo em beneficio do pesquisador e do patrocinador da pesquisa.

2. O art. 10, I, da Lei n. 9.656/1998, por tratar de questdo atinente ao
exercicio profissional da medicina, deve ser interpretado em harmonia
com o art. 7°, caput, da Lei n. 12.842/2013, que estabelece que se
compreende entre as competéncias da autarquia Conselho Federal de
Medicina - CFM editar normas "para definir o carater experimental de
procedimentos em Medicina", autorizando ou vedando sua prética pelos
médicos.

3. Nessa linha, consoante deliberacdo do CFM, o uso off label justifica-se
em situacdes especificas e casuisticas e ocorre por indicacdo médica
pontual, sob o risco do profissional que indicou. E considerado como
hipétese em que "o medicamento/material médico é usado em nao
conformidade com as orientacdes da bula, incluindo a administracao de
formulagbes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacbes e posologias ndo
usuais; administragdo do medicamento por via diferente da preconizada;
administracdo em faixas etarias para as quais o0 medicamento ndo foi
testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o
medicamento/material”.

4. Havendo evidéncias cientificas que respaldem a prescricdo, €
universalmente admitido e corriqueiro o uso off label de medicamento, por



ser farmaco devidamente registrado na Anvisa, aprovado em ensaios
clinicos, submetido ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia e
produzido sob controle estatal, apenas ndo aprovado para determinada
terapéutica.

5. Conforme propde o Enunciado n. 15 da | Jornada de Direito da Saude,
realizada pelo CNJ, devem as prescricbes médicas consignar o
tratamento necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagéo
Comum Internacional (DCIl), o seu principio ativo, seguido, quando
pertinente, do nome de referéncia da substancia, da posologia, do modo
de administracdo, do periodo de tempo do tratamento "e, em caso de
prescricdo diversa daquela expressamente informada por seu fabricante,
a justificativa técnica".

6. Assim, como a guestao exige conhecimento técnico e, no mais das
vezes, subjacente divergéncia entre profissionais da saude (médico
assistente do beneficiario e médico-perito da operadora do plano), para
propiciar a prolacdo de decisdo racionalmente fundamentada, na linha do
gue propugna o Enunciado n. 31 da | Jornada de Direito da Saude do CNJ,
0 magistrado deve "obter informacdes do Nucleo de Apoio Técnico ou
Camara Técnica e, na sua auséncia, de outros servicos de atendimento
especializado, tais como instituicdes universitarias, associacfes
profissionais, etc".

7. A prescricdo de medicamento para uso off label ndo encontra vedacao
legal, @ nem mesmo a recorrente afirma que a utilizacdo do farmaco traz
algum risco de dano a saude da autora ou que seja ineficaz para o
tratamento da enfermidade que a acomete. Portanto, e pela auséncia de
pedido de cassacdo da sentenca para solicitacido de nota técnica ao
Nucleo de Apoio Técnico do Tribunal de origem e/ou producéo de prova
pericial para demonstracdo da inexisténcia de evidéncia cientifica (clinica)
a respaldar a prescrigdo do medicamento, é de rigor a confirmacéo da
deciséo recorrida, ainda que por fundamento diverso.

8. Recurso especial ndo provido.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, os Ministros da Quarta Turma do
Superior Tribunal de Justica acordam, na conformidade dos votos e das notas taquigraficas,
apos o voto-vista do Ministro Marco Buzzi negando provimento ao recurso espcial,
acompanhando o relator, por maioria, hegar provimento ao recurso especial, nos termos do
voto do relator.

Votou vencida a Sra. Ministra Maria Isabel Gallotti. Os Srs. Ministros Antonio
Carlos Ferreira (Presidente) e Marco Buzzi (voto-vista) votaram com o Sr. Ministro Relator.

N&o participou do julgamento o Sr. Ministro Raul Aradjo.
Brasilia (DF), 04 de outubro de 2018(Data do Julgamento)



MINISTRO LUIS FELIPE SALOMAO

Relator
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CERTIDAO DE JULGAMENTO
QUARTA TURMA

Numero Registro: 2017/0333668-7 PROCESSO ELETRONICO REsp 1.729.566 / SP

Numeros Origem: 00460352820118260068 460352820118260068
EM MESA JULGADO: 10/04/2018

Relator
Exmo. Sr. Ministro LUIS FELIPE SALOMAO

Presidente da Sessdo
Exmo. Sr. Ministro MARCO BUZZI

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. MARCELO ANTONIO MUSCOGLIATI

Secretéria
Dra. TERESA HELENA DA ROCHA BASEVI
AUTUACAO
RECORRENTE . CARE PLUSMEDICINA ASSISTENCIAL LTDA
ADVOGADO * GISELE HEROICO PRUDENTE DE MELLO E OUTRO(S) - SP185771
RECORRIDO . SILVANA APARECIDA DO CARMO TAKAI
ADVOGADO . MARISA VIEGAS DE MACEDO E OUTRQO(S) - SP196873

ASSUNTO: DIREITO DO CONSUMIDOR - Contratos de Consumo - Planos de Salide
CERTIDAO

Certifico que a egrégia QUARTA TURMA, a0 apreciar 0 processo em epigrafe na sessdo
redlizada nesta data, proferiu a seguinte decisdo:

Adiado para a sessdo ordindria de 10/04/2018, as 14h, por indicacdo do Sr. Ministro
Relator.
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RELATORIO

O SENHOR MINISTRO LUIS FELIPE SALOMAO (Relator):

1. Silvana Aparecida do Carmo Takai ajuizou, em dezembro de 2011, acdo em
face de Care Plus Medicina Assistencial Ltda., sustentando que possui plano de saude ha
mais de dois anos e que, em meados de 2009, ao realizar exames periodicos, foi constatada
anomalia no numero de plaguetas, tendo sido detectado, mediante exame
anatomopatolégico, que estava acometida pela doenca trombocitemia essencial.

Alega que a médica que Ihe assiste receitou 0 medicamento Hydrea, fornecido
pela ré, todavia, ha aproximadamente trés meses, engravidou e teve que suspender o uso da
medicacdo, sendo-lhe prescrito o remédio Interferonpegylado, por ser o Unico permitido,
durante a gestacao, para portadores de trombocitemia essencial.

Assevera que tentou obter o medicamento no SUS, tendo sido recusado o
fornecimento ao argumento de que nao esta contemplado na Portaria n. 3.439, de 11 de
novembro de 2010, pois o farmaco é voltado ao tratamento de portadores de hepatites virais
cronicas.

Pondera estar correndo risco de morte devido a plaguetose, que vinha subindo
progressivamente apés a suspensao do uso do medicamento Hydrea e que pode ocasionar
fendmenos tromboembdlicos, como também o abortamento.

Aduz que se internou para dar inicio ao tratamento, que, em vista de reacdes
colaterais graves, exige assisténcia por profissionais da saude em regime day hospital,
todavia, foi surpreendida com a recusa ao fornecimento do medicamento Peginterferon
Peguilado Alfa 2-A (Pegasys).

Obtempera que a manutencao de sua vida e saude é direito liquido e certo seu,
constituindo-se o0 uso do medicamento sua Unica chance de sobreviver, razdo pela qual deve
ser concedida a antecipacdo dos efeitos da tutela para ser fornecido, por periodo



indeterminado, semanalmente, o medicamento Pegasys e as demais medicacdes
necessarias ao tratamento dos efeitos colaterais, assim como a realizacdo dos exames de
controle do tratamento e o custeio do tratamento e da internagéo ja realizados em hospital.

O Juizo da 42 Vara Civel da Comarca de Barueri julgou procedente o pedido
formulado na inicial.

Interpds a ré apelacdo para o Tribunal de Justica de Sdo Paulo, que negou
provimento ao recurso, em decisdo assim ementada:
APELACAO. Plano de Saude. Ordinaria de obrigacdo de fazer c.c. tutela
antecipada. Sentenca de procedéncia. Inconformismo da requerida. Recusa
de cobertura no tratamento de “trombocitemia”, justificada. Farmaco
prescrito. Medicagdo experimental, sem previsdo contratual do
procedimento, bem como do rol da ANS. Inadmissibilidade. Cirurgia prescrita
por médico responsavel pelo tratamento. Nao cabe a operadora do plano de
salde a discussao acerca da terapéutica mais indicada. Encargo préprio do
profissional da salde que acompanha o paciente. Aplicacdo do art. 47 CDC.
Abusividade de clausula excludente ou limitativa (art. 51, IV, do CDC).

Sumulas 96 e 102 deste TJSP. Sentenca mantida. Recurso a que se nega
provimento.

Sobreveio recurso especial da demandada, com fundamento no art. 105, inciso
lll, alinea a, da Constituicdo Federal, sustentando violagéo aos arts. 4°, ll, da Lei n. 9.961/2000
e 10, |, da Lei n. 9.656/1998.

Afirma que as ac¢les propostas em face dos planos de saude tém sido,
independentemente de seus fundamentos, sempre acolhidas pela Corte de origem,
"prevalecendo a opinido de qualguer médico ao prescrever um tratamento em confronto com
as prerrogativas da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e com os contratos firmados entre as partes” (fl. 378).

Argumenta que a Lei n. 9.656/1998 nao € respeitada, assim como as normas
infralegais editadas pela ANS e os contratos firmados entre as partes, razdo pela qual o
Conselho nacional de Justica - CNJ promoveu a | Jornada de Direito da Saude, com o fito de
reduzir o grande numero de demandas judiciais em face das operadores de plano privado de
assisténcia a saude.

Sustenta que o Enunciado n. 26 da | Jornada de Direito da Salude do CNJ
propde ser licita a exclusdo de cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado
ndo nacionalizado, bem como de tratamento clinico ou cirargico experimental.

Expbe que confirmou-se a liminar concedida para determinar a aplicacdo do
medicamento Interferon Peguilado Alfa (Pegasys) - 180 mg em razdo do entendimento
perfilhado pela Corte local de que a indicacdo do profissional que atua acompanhando o



enfermo prevalece sobre o contrato e o rol dos procedimentos editados pela ANS.

Assinala que a matéria estd devidamente prequestionada e que ndo ha
controvérsia acerca da natureza off label do medicamento objeto da lide para a patologia da
recorrida, além de que, consoante oficio de fls. 252-260, a propria Anvisa reconhece gue 0
medicamento n&o tem na bula aprovada indicagéo para a enfermidade que a recorrida busca
ver coberta, pois se presta ao tratamento de hepatite cronica B e C e coinfecgdo HCV-HIV.

Lembra que a Lei n. 9.961/2000 criou a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, conferindo-lhe a atribuicdo de regulacdo, normatizacdo, controle e
fiscalizacdo das atividades que garantam a assisténcia suplementar a saude, e que o art. 4°,
lll, do mesmo Diploma prevé a elaboracdo do rol de procedimentos e eventos em saude que
constituirdo referéncia basica para os fins do disposto na Lei n. 9.656/1998, assim como
suas excepcionalidades. Aponta que o rol da ANS, atualizado anualmente, € elaborado sem a
participacdo das operadoras de planos de saude, a partir da colaboracdo das entidades
representativas da medicina e da odontologia, como seus Conselhos Federais, Associacao
Médica Brasileira e diversas sociedades de especialidades médicas.

Afirma que o Tribunal de origem extrapolou os limites contratuais e violou a Lei
n. 9.961/2000 ao manifestar que, havendo expressa indicagdo médica, € abusiva a negativa
de cobertura de custeio de tratamento pelo argumento de sua natureza experimental ou por
ndo estar previsto no rol de procedimentos da ANS. Adverte que isso causa quebra do
equilibrio instituido pela ANS, com risco sistémico, na medida em que as garantias
financeiras exigidas dos planos de salde estdo baseadas nas coberturas obrigatorias
previstas no rol de procedimentos e eventos e naquilo que foi contratado, ndo se podendo
estender a cobertura sem a necessaria contrapartida no valor dos prémios.

Assegura ser notorio que meédicos estdo incentivando pacientes, pelo fato de
possuirem plano de salde, a buscarem na justica a realizacdo de procedimentos e exames
ndo contemplados pela lei e pelo contrato.

Acena que o art. 10, I, da Lei n. 9.656/1998 exclui expressamente a cobertura
de tratamento clinico ou cirirgico experimental e que a Resolugdo n. 211 da Diretoria
Colegiada da ANS, regulamentando esse dispositivo, estabelece que s&o permitidas as
exclusbes de tratamento clinico ou cirdrgico mediante utilizacdo de medicamento "cujas
indicacdes ndo constem da bula/manual registrada na Anvisa (uso off label)" (fl. 391).

Nao houve oferecimento de contrarrazoes.

Dei provimento ao Agravo em Recurso Especial n. 1.227.812-SP, para
determinar sua conversao no presente recurso especial.

E o relatério.
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EMENTA
RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. COBERTURA DE
TRATAMENTO CLINICO OU CIRURGICO EXPERIMENTAL E
MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA ANVISA. EXPRESSA
EXCLUSAOQ  LEGAL. USO OFF LABEL. POSSIBILIDADE, EM
SITUACOES  PONTUAIS. CONFUSAO COM  TRATAMENTO
EXPERIMENTAL. DESCABIMENTO.. EVIDENCIA CIENTIFICA, A
RESPALDAR O USO. NECESSIDADE.

1. Por um lado, o art. 10, incisos I, V e IX, da Lei n. 9.656/1998, testilhando
com a fundamentacdo da decisdo recorrida, expressamente exclui da
relacdo contratual a cobertura de tratamento clinico ou cirdrgico
experimental, = fornecimento de medicamentos importados nao
nacionalizados e tratamentos n&o reconhecidos pelas autoridades
competentes. Por outro lado, no tratamento experimental, o intuito da
pesquisa clinica ndo € propriamente tratar, mas alcancar resultado eficaz
e apto ao avanco das técnicas terapéuticas atualmente empregadas,
ocorrendo em beneficio do pesquisador e do patrocinador da pesquisa.

2. O art. 10, I, da Lei n. 9.656/1998, por tratar de questdo atinente ao
exercicio profissional da medicina, deve ser interpretado em harmonia
com o art. 7°, caput, da Lei n. 12.842/2013, que estabelece que se
compreende entre as competéncias da autarquia Conselho Federal de
Medicina - CFM editar normas "para definir o carater experimental de
procedimentos em Medicina", autorizando ou vedando sua prética pelos
medicos.

3. Nessa linha, consoante deliberacdo do CFM, o uso off label justifica-se
em situacdes especificas e casuisticas e ocorre por indicacdo médica
pontual, sob o risco do profissional que indicou. E considerado como
hipétese em que "o medicamento/material médico é usado em nao
conformidade com as orientacoes da bula, incluindo a administracao de
formulacbes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacbes e posologias nao
usuais; administracdo do medicamento por via diferente da preconizada;
administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi
testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o
medicamento/material”.

4. Havendo evidéncias cientificas que respaldem a prescricdo, €



universalmente admitido e corriqueiro o uso off label de medicamento, por
ser farmaco devidamente registrado na Anvisa, aprovado em ensaios
clinicos, submetido ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia e
produzido sob controle estatal, apenas ndo aprovado para determinada
terapéutica.

5. Conforme propde o Enunciado n. 15 da | Jornada de Direito da Saude,
realizada pelo CNJ, devem as prescricbes meédicas consignar o
tratamento necessario ou o medicamento indicado, contendo a sua
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagéo
Comum Internacional (DCI), o seu principio ativo, seguido, quando
pertinente, do nome de referéncia da substancia, da posologia, do modo
de administracdo, do periodo de tempo do tratamento "e, em caso de
prescricdo diversa daquela expressamente informada por seu fabricante,
a justificativa técnica".

6. Assim, como a questdo exige conhecimento técnico e, no mais das
vezes, subjacente divergéncia entre profissionais da saude (médico
assistente do beneficiario e médico-perito da operadora do plano), para
propiciar a prolacédo de decisédo racionalmente fundamentada, na linha do
que propugna o Enunciado n. 31 da | Jornada de Direito da Saude do CNJ,
0 magistrado deve "obter informacdes do Nucleo de Apoio Técnico ou
Céamara Técnica e, na sua auséncia, de outros servicos de atendimento
especializado, tais como instituicdes universitarias, associacoes
profissionais, etc".

7. A prescricdo de medicamento para uso off label ndo encontra vedacao
legal, e nem mesmo a recorrente afirma que a utilizacao do farmaco traz
algum risco de dano a salde da autora ou que seja ineficaz para o
tratamento-da enfermidade que a acomete. Portanto, e pela auséncia de
pedido de cassa¢do da sentenca para solicitacdo de nota técnica ao
Nucleo de Apoio Técnico do Tribunal de origem e/ou producéo de prova
pericial para demonstragéo da inexisténcia de evidéncia cientifica (clinica)
a respaldar a prescricdo do medicamento, € de rigor a confirmacédo da
deciséo recorrida, ainda que por fundamento diverso.

8. Recurso especial ndo provido.

VOTO

O SENHOR MINISTRO LUIS FELIPE SALOMAO (Relator):



2. A gquestdo controvertida consiste em saber se € possivel impor ao plano de
saude que arque com medicamento regularmente registrado na Anvisa para venda no pais,
mas sem indicacdo na bula para a enfermidade que acomete o beneficiario (uso off label).

A sentenca anotou:

Afirmou, ainda, nao ser obrigada a cobrir tratamento clinico experimental,
nos termos do artigo 10, I, da Lei 9.656/1998, definido pela resolucdo da
ANS (RN 262/2011 - ge manteve a redagédo do artigo 16, § 1° da RN
211/2010), incluindo, entre outros aqueles cujas indicacdes ndo constem da
bula/manual registrada na ANVISA (uso off label". Destacou que o contrato,
respeitando a previsdo da ANS expressamente elenca entre as despesas
ndo cobertas os tratamentos clinicos ou cirdrgicos experimentais e
medicamentosos. Afirmou, entéo, que da andlise da bula do medicamento
registrado na ANVISA que 0 mesmo n&o tem indicagao para tratamento do
mal que acomete a autora.

[...]

Incontroversa a patologia da autora, bem como sua qualidade de
beneficiaria do plano de satde mantido pelaré.

A negativa tem por base exclusdo contratual, sob alegacdo de que o
procedimento é experimental, off label.

Entretanto, a negativa ndo merece subsistir, sendo de rigor a
integral cobertura do tratamento necessario a recuperacao da
autora, inclusive durante seu estado gestacional.

Adoenca que afeta a autora tem cobertura pelo plano e vinha sendo
regularmente realizado junto a ré. Sobrevinda a gestacado e diante
da necessidade de modificagcdo do medicamento aré passou a negar
o tratamento.

Entretanto, mostra-se a abusiva a negativa, intrometendo-se a ré,
indevidamente, na prescricdo médica, comportamento h& muito
vedado pela jurisprudéncia consolidada.

[...]

Como bem observado na ementa do primeiro acordao deve-se verificar
comente se a doenca é coberta pelo plano de saude, ndo cabendo ao plano
delimitar que tipo de tratamento é necessario para alcancar a cura.

A autora teve uma peculiaridade que a impediu de prosseguir o tratamento
antes realizado, sendo-lhe, entdo, prescrito o medicamento
INTERFERONPEGYLADO ALPHA 2-ALFA, conforme relatorio de fls. 20/22.
Ha pormenorizado esclarecimento quanto a necessidade do medicamento
para as circunstancias vivenciadas pela autora, sendo abusiva a negativa,
especialmente considerando a cobertura obrigatéria da doenca que
acometa a autora.

O acérdao recorrido, por seu turno, dispos:

Ainda, alega que a resolucdo n° 383/2013 da ANS é expressa quanto a
exclusao de cobertura de tratamento de carater experimental, como no caso
dos autos, devendo prevalecer o “pacta sunt servanda”.

[...]

Tendo as partes, portanto, firmado contrato com previsdo de cobertura de



despesas relativas a assisténcia médico-hospitalar (fls. 11), sob a égide do
Cdédigo de Defesa do Consumidor, bem como da Lei n° 9.656, de 3 de junho
de 1998, que dispbe sobre planos de assisténcia a saude.

[...]

Portanto, outro desfecho ndo poderia ter tido sendo aquele adotado pelo
magistrado em sua r. sentenca de fls. 270/275 em que julgou procedente a
demanda, reconhecendo o dever da requerida em custear o tratamento
prescrito & autora, o que incluia ministrar o farmaco especifico indicado na
vasta documentacgéo fornecida (fls. 13/66).

Nesse diapasdo é o entendimento desta Colenda Camara e demais
excertos jurisprudenciais, que ora se destaca, em casos anéalogos,
em que se ampara a negativa de cobertura, sob a alegacdo de
tratamento experimental:

[...]
Com efeito, o contrato em gquestdo deve ser examinado a luz do Codigo de
Defesa do Consumidor, e das Sumulas 96 e 102 deste Egrégio Tribunal,
que assim definem:
“Sumula 96: Havendo expressa indicacdo médica de exames associados
a enfermidade coberta pelo contrato, ndo prevalece a negativa de
cobertura do procedimento”;
“Sumula 102: Havendo expressa indicacdo médica, é abusiva a
negativa de cobertura de custeio de tratamento sob o argumento
da sua natureza experimental ou por ndo estar previsto no rol de
procedimentos da ANS".

3. O direito @ saude, de segunda geracdo ou dimensao, € denominado direito
humano fundamental, e a Constituicdo Federal de 1988 foi a primeira Carta Politica nacional
gue formalmente assim declarou, conforme se extrai da leitura dos arts. 6°, 196 e 200.

Ingo Wolfgang Sarlet leciona que o texto constitucional ndo define
expressamente o conteudo do direito a protecdo e promoc¢do da saude, indicando "a
relevancia de uma adequada concretizacdo por parte do legislador e, no que for
cabivel, por parte da administracdo publica”.

E dizer, no tocante as possibilidades e aos limites da exigibilidade do direito
constitucional a satde na condi¢édo de direito subjetivo, a pretensdo de prestacbes materiais
"demanda uma solucé@o sobre o contetdo dessas prestacdes, principalmente em face da
auséncia de previsdo constitucional mais precisa". (CANOTILHO, José Joaquim Gomes;
MENDES, Gilmar Ferreira; SARLET, Ingo Wolfgang; SARLET, Lenio Luiz (Coords.).
Comentarios a constituicdo do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva, 2014, p. 1.932-1.935)

Leciona Pontes de Miranda que o "direito subjetivo € o que fica do lado ativo,
guando a regra juridica incide". "Nao é possivel conceber-se o direito subjetivo, quer histdrica
guer logicamente, sem o direito objetivo, de modo que, incidindo a regra juridica, ele seja o
gue resulta’ do lado positivo da incidéncia". Nao ha direito subjetivo sem regra juridica
"que incida sobre suporte fatico tido por ela mesma como suficiente". "Portanto, é erro



dizer-se que os direitos subjetivos existiram antes do direito objetivo; e ainda o € afirmar-se
gue foram simultaneos”. (MIRANDA, Francisco Cavalcante Pontes de. Tratado de direito
privado. Tomo 5. Campinas: Bookseller, 2000, p. 269-271).

Com efeito, resguardado o ndcleo essencial do direito fundamental, no tocante
a saude suplementar, sdo, sobretudo, a Lei n. 9.656/1988 e os atos regulamentares
infralegais da ANS e do Conselho de Saude Suplementar, expressamente prestigiados por
disposicdes legais infraconstitucionais, que, representando inequivocamente forte intervencao
estatal na relacdo contratual de direito privado (planos e seguros de saude), conferem
densidade normativa ao direito constitucional a saude.

Cabe mencéo também ao art. 35-G da Lei n. 9.656/1988, incluido pela MP n.
2.177-44/2001, que estabelece que se aplicam subsidiariamente aos contratos entre usuarios
e operadoras de produtos de que tratam o inciso |'e o paragrafo 1° do art. 1° desta Lei as
disposi¢cdes do CDC.

Assim, antes de apreciar detidamente os dispositivos de regéncia, notadamente
o art. 10, |, da Lei n. 9.656/1998 - dispositivo tido, no recurso, por violado -, cumpre observar,
ademais, que a seguranca das relacoes juridicas depende da lealdade, da equivaléncia das
prestacdes e contraprestacdes, da confianca reciproca, da efetividade dos negdécios juridicos,
da coeréncia e clarividéncia dos direitos e deveres. (RIZZARDO, Arnaldo. Contratos. 3 ed. Rio
de Janeiro: Forense, 2004, p. 32).

Nessa toada, anota a doutrina especializada que a viabilizacdo da atividade de
assisténcia a saude envolve custos elevados, que terdo de ser suportados pelos proprios
consumidores, e que "[...] cabe ao Poder Judiciario um papel fundamental, o de promover
uma interpretacdo justa e equilibrada da legislacdo pertinente a matéria”, sopesando "0s
interesses envolvidos sem sentimentalismos e ideias preconcebidas”, "contando com o
apoio técnico de profissionais qualificados". (FERREIRA, Claudia Galiberne; PEREIRA,
Hélio do Valle; ENZWEILER, Romano José (coords). Curso de direito médico. Sdo Paulo:

Conceito Editorial, 2011, p. 214-215)

Dessarte, eventuais decisBes administrativas ou judiciais a margem da lei
"escapam das previsbes pretéritas" e tém o conddo de agravar "a delicada situacédo
financeira de inUmeras operadoras de planos de salde, que, seguida de intervencdes,
liquidacbes ou aquisicbes de carteiras de clientes, ferem em Ultima analise a propria
confianca e expectativa dos consumidores, razao maior da contratacao” do plano ou seguro
de saude. "O problema deixa de ser da operadora e passa a atingir toda a sociedade".
(LOUREIRO, Francisco Eduardo; SILVA, Regina Beatriz Tavares da (org.). Responsabilidade
civil: responsabilidade civil na area da satude. Sao Paulo: Saraiva, 2007, p. 338).

A forte intervencao estatal na relacao contratual e a expressa disposicao do art.



197 da CF deixam limpido que o servico € de relevancia publica, extraindo-se da leitura do art.
22, 8§ 1° da Lei n. 9.656/1998 a inequivoca preocupagdo do legislador com o equilibrio
financeiro-atuarial dos planos e seguros de saude, que devem estar assentados em planos
de custeio elaborados por profissionais, segundo diretrizes definidas pelo Consu.

Com efeito, o art. 10, incisos |, V, IX, da Lei n. 9.656/1998, testilhando com a
sumula local que embasa a deciséo recorrida, expressamente exclui da relacado contratual a
cobertura de tratamento clinico ou cirtrgico experimental, fornecimento de medicamentos
importados n&o nacionalizados e tratamentos ndo reconhecidos pelas autoridades
competentes (no caso, a Anvisa).

De fato, no tratamento experimental, o intuito da pesquisa clinica ndo €
propriamente tratar, mas alcancar resultado eficaz e apto ao avanco das técnicas
terapéuticas atualmente empregadas, ocorrendo em beneficio do pesquisador e do
patrocinador da pesquisa, consoante bem ponderado pelo IDEC no autos do REsp n.
1.628.854/RJ, em que foi convidado, na qualidade de amicus curiae, a trazer subsidios para o
julgamento de diversos temas, inclusive no que diz respeito ao fornecimento de medicamento
off label.

Nesse diapasdo, como rememorado pelo Ministério Publico naquele feito, "a
regularizacdo de produtos pela autoridade sanitéria oferece garantia e seguranca a saude,
procedimento posto pelas Lei n. 5.991/1973 e Lei n. 9.782/1999. Além disso, a Lei n.
6.360/1976 disciplina, em seu art. 12, a imprescindibilidade do registro do produto para ser
industrializado. Vale dizer, ainda, que esse diploma legal, em seu art. 66, dispde sobre a
configuracdo de infracao de qualificacao sanitaria, em caso de desrespeito de suas normas".

Ademais, ainda que ndo houvesse previsdo especifica na lei especial de
regéncia vedando a cobertura de tratamento nédo referendado pela Anvisa, subsidiariamente
ndo se extrai solucdo diversa do diploma consumerista, visto que, como se trata de
medicamento que nao havia passado pelos testes e procedimentos necessarios a liberacéo
de sua comercializacdo por aquela autarquia, o art. 39 do CDC prevé que € vedado ao
fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas abusivas, colocar no mercado de
consumo qualquer produto ou servico em desacordo com as normas expedidas pelos 6rgaos
oficiais competentes.

Na verdade, ha expressa vedacao legal ao fornecimento de medicamento sem
registro na Anvisa e a cobertura de tratamento experimental, ndo havendo cogitar, nessas
hipbteses, em existéncia de legitima pretenséo a ensejar o ajuizamento de ac¢éo vindicando o
fornecimento de remédio pela operadora de plano privado de salde em flagrante desacordo
com a legislacéo sanitéria e de regéncia dos planos e seguros de saude.

Outrossim, a lei busca assegurar o equilibrio financeiro-atuarial dos planos e



seguros de saude; e, consoante a autorizada manifestacdo do amicus curiae Instituto
Brasileiro de Atuaria nagueles mencionados autos, os planos de saude ndo computam, nos
calculos atuariais, a cobertura de remédio sem registro na Anvisa (caso do tratamento
meramente experimental), por ser de dificil mensuracédo, por falta de dados e informacdes
estatisticas suficientes para quantificar os riscos envolvidos, e também "pelos elevados
custos que onerariam em demasia o financiamento do plano”, inviabilizando a
sustentabilidade financeiro-atuarial do custeio do plano (fl. 695 daqueles autos).

Nao h4, pois, como reconhecer dever contratual a impor obrigacéo a operadora
do plano de saude de fornecer medicamento sem registro na Anvisa, ndo cabendo ao
Estado-juiz determinar o fornecimento do farmaco, consoante pontuado no multicitado Resp
n. 1.628.854/RJ.

4. Na sequéncia, cumpre examinar se 0. medicamento devidamente registrado
na Anvisa, mas sem indicagao na bula para a doenca que acomete o paciente (uso off label),
caracteriza tratamento experimental abrangido pelo art. 10, incisos I, V e IX, da Lei n.
9.656/1998, que expressamente exclui da relacdo contratual a cobertura de tratamento clinico
ou cirargico experimental, fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados e
tratamentos nao reconhecidos pelas autoridades competentes.

O acordao recorrido, observada sempre a maxima Vénia, "baralha" os
conceitos e trata o0 medicamento devidamente registrado na ANVISA (caso dos autos) como
se fosse tratamento experimental.

De fato, penso que o art. 10, |, da Lei n..9.656/1998 deve ser interpretado em
harmonia com o art. 7°, caput, da Lei n. 12.842/2013, que estabelece que se compreende
entre as competéncias da autarquia Conselho Federal de Medicina - e ndo da ANS -, editar
normas para definir o carater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou
vedando sua pratica pelos médicos.

Relevante transcrever o art. 10, I, da Lei n. 9.656/1998, dispositivo tido por
violado, e em seguida o art. 7°, caput, da Lei n. 12.842/2013:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a salde, com
cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo
partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de
enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necesséria a
internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacionados com a Saude, da
Organizacdo Mundial de Saulde, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: (Redacao dada pela Medida
Provisdria n® 2.177-44, de 2001)

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental



Art. 7°. Compreende-se entre as competéncias do Conselho Federal
de Medicina editar normas para definir o carater experimental de
procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua prética
pelos médicos.

Nessa linha, provocado por operadora de plano de saude, conforme o0s
Despachos Sejur n. 482/2013 e 537/2015, aprovados em reunido da Diretoria do Conselho
Federal de Medicina, a definicdo de off labell ndo é uniforme, mas pode ser considerada como
hipéteses em que "o medicamento/material médico é usado em ndo conformidade com as
orientagbes da bula, incluindo a administragéo de formulacdes extemporaneas ou de doses
elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicagdes e posologias ndo
usuais; administracdo do medicamento por via diferente da preconizada; administragdo em
faixas etarias para as quais 0 medicamento ndo foi testado; e indicacao terapéutica diferente
da aprovada para o medicamento/material”.

Consoante essas deliberacdes, o uso off label ocorre por indicagcao
meédica pontual e especifica, sob o risco do profissional que o indicou. Entendeu
aquele Conselho por ndo editar norma geral para tratar do uso off labell, "pois esta
Autarquia Federal estaria disciplinando de forma genérica situacfes que sao
especificas e casuisticas".

No ambito do direito comparado, havendo evidéncias cientificas que o
respaldem, é universalmente admitido o uso off label de medicamentos.

Com efeito, a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento e do Conselho Europeu, de 6
de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos de
uso humano, embora nao regulamente a questéo - tal como prudentemente procedido pelo
CFM -, no anexo | da guideline relativa as Good Pharmacovigilance Practices (GVP),
especifica que o uso refere-se aos casos em que o farmaco é utilizado para fins terapéuticos,
mas sem estar de acordo com o disposto na informacdo do produto. Também nos Estados
Unidos ndo é vedada a prescricdo de um remédio aprovado para alguma finalidade diversa,
ainda que fora de protocolos experimentais especificos.

Nessa esteira, pugna o Enunciado n. 15 da | Jornada de Direito da Saude,
realizada pelo CNJ, pela admissdo da possibilidade do uso off label, propondo que as
prescricdes médicas devem consignar o tratamento necessario ou 0 medicamento indicado,
contendo a sua Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacao
Comum Internacional (DCI), o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de
referéncia da substancia, da posologia, do modo de administracdo, do periodo de tempo do
tratamento e, em caso de prescricdo diversa daquela expressamente informada por



seu fabricante, a justificativa técnica.

Assim, 0 uso off label, embora deva ser respaldado em evidéncias
cientificas (clinicas), é corriqueiro, e, sob pena de se tolher o uso, para uma infinidade de
tratamentos, de medicamentos eficazes para a terapéutica, ndo cabe, a meu juizo, ser
genericamente vedada sua utilizacao.

A utilizacéo de tal forma de tratamento respalda-se pela mencionada Jornada,
realizada pelo Conselho Nacional de Justica, e podera ser conferida pelo juiz, por meio da
Céamara Técnica ou Central de Pericias, no caso a caso.

A interpretacdo que a recorrente pretende conferir ao art. 10, |, da Lei n.
9.656/1998 é, segundo penso, manifestamente incompativel com o art. 7°, caput, da Lei n.
12.842/2013, que estabelece ser atribuicao exclusiva do CFM definir o que seja tratamento
experimental no ambito da medicina, sendo certo que a autarquia ja exercitou sua
competéncia, afastando categoricamente essa pretendida caracterizacao.

Qutrossim, em muitos casos, estar-se-ia a impedir, por exemplo, até mesmo a
prescricdo, por pediatras, de medicamentos previstos na bula para uso adulto, ainda que
existam evidéncias cientificas a respaldar o0 uso em dosagem menor para criancas e
adolescentes.

7

Com efeito, o medicamento off label € farmaco com comercializacéo
autorizada pela Anvisa e submetido ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia, cujo uso néo
fere as normas sanitarias, tendo sido elucidado, no bojo do mencionado REsp n.
1.628.584/RJ, pelos amici curiae Anvisa e Conselho Federal de Farmacia, que o uso off label
do medicamento é feito por conta e risco do médico que o prescreve, e, no mais das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto de medicacdo aprovada em ensaios clinicos e
produzida sob controle estatal, apenas ainda nao aprovado para determinada
terapéutica.

Segundo informa a autarquia Anvisa, h4 casos em gue esses medicamentos,
gue podem ser comercializados no pais, ja tém determinada indicacdo aprovada no exterior.

Ainda, h4 casos em que tais indicacdes nunca constardo na bula do
medicamento, porque jamais serdo ou poderdo ser estudadas pelos varios ensaios clinicos
necessarios.

Na mesma linha, esclareceu o Conselho Federal de Farmacia que, "quando um
medicamento é aprovado para uma determinada indicacdo, isso ndo implica que essa seja a
Unica possivel e que o medicamento s6 possa ser usado para ela". E "possivel que um
médico ja queira prescrever o medicamento”, podendo também ocorrer situacdes como a
"de um médico querer tratar pacientes que tenham certa condi¢cdo que, por analogia



com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, ele acredite possam vir a se
beneficiar de um determinado medicamento™.

Outrossim, aquele Conselho esclarece ndo ser adequado considerar o
uso off label tratamento experimental e que, no mais das vezes, trata-se de
medicamento efetivo e seguro para a enfermidade, com comercializagdo devidamente
aprovada pela Anvisa.

E igualmente oportuno mencionar que os Enunciados n. 24, 30, 31, 32 e 33,
respectivamente, da mencionada | Jornada de Direito da Saude, preconizam:

ENUNCIADO N.° 24

Cabe ao médico assistente, a prescricdo terapéutica a ser adotada.
Havendo divergéncia entre o plano de saude contratado e o profissional
responsavel pelo procedimento médico, odontologico e/ou cirargico, €
garantida a definicdo do impasse através de junta constituida pelo
profissional solicitante ou nomeado pelo consumidor, por médico da
operadora e por um terceiro, escolhido de comum acordo pelos dois
profissionais, cuja remuneracao ficara

ENUNCIADO N.° 30

E recomendavel a designacdo de audiéncia para ouvir o médico ou o
odontdlogo assistente quando houver ddvida sobre a eficiéncia, a eficacia,
a seguranca e o custo-efetividade da prescricao.

ENUNCIADO N.° 31

Recomenda-se ao Juiz a obtencdo de informagdes do Nucleo de
Apoio Técnico ou Camara Técnica e, na sua auséncia, de outros
servicos de atendimento especializado, tais' como instituicdes
universitarias, associacfes profissionais, etc.

ENUNCIADO N.° 32

No juizo de admissibilidade da peticdo inicial (artigos 282 e 283 do CPC) o
juiz deve, sempre que possivel, exigir a apresentacdo de todos os
documentos relacionados com o caso do paciente, tais como: doenga;
exames essenciais, medicamento ou tratamento prescrito; dosagem;
contraindicacao; principio ativo; duracdo do tratamento; prévio uso dos
programas de saude suplementar; indicacdo de medicamentos genéricos,
entre outros, bem como o registro da solicitacdo a operadora e/ou
respectiva negativa.

ENUNCIADO N.° 33

Recomenda-se aos magistrados e membros do Ministério Puablico, da
Defensoria Publica e aos Advogados a andlise dos pareceres
técnicos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar e da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnhologias no SUS (Conitec) para
auxiliar a prolatacao de decisdo ou a propositura da acao.

Com esses dados, entendo que o juiz da causa podera tranquilamente
solucionar a questao posta em juizo.

No tocante ao uso do medicamento vindicado, ndo h& pleito de anulacao das
decisBes prolatadas pelas instancias ordinarias para producédo de prova pericial ou, na linha
do preconizado no Enunciado n. 31 da mencionada Jornada realizada pelo CNJ, para ser



determinada a obtencdo de informacgfes junto ao Nucleo de Apoio Técnico ou Camara
Técnica, e, na sua auséncia, a outros servicos de atendimento especializado, tais como
instituicdes universitarias, associacdes profissionais, dentre outros.

5. No caso, a ré, ora recorrente, ndo requereu oportunamente a solicitacdo, pelo
Juizo, de nota técnica ou a producdo de prova pericial, visto que, em havendo prescricdo
médica para a incontroversa enfermidade que acomete a recorrida, em linha de principio,
incumbe a ré demonstrar os fatos impeditivos, modificativos ou extintivos do direito da autora.

Ademais, o uso de medicamento off label ndo € incomum, e nem mesmo a
recorrente afirma, objetivamente, que a utilizacdo do farmaco traz algum risco de dano a
saude da autora ou que seja ineficaz para o tratamento da enfermidade que a comete.

Portanto, e pela-auséncia de eventual prequestionamento ou mesmo pedido de
producéo de provas para demonstracdo da inexisténcia de evidéncia cientifica (clinica) a
respaldar a prescricdo do medicamento para uso off label, € de rigor a confirmacédo da
decisdo de procedéncia do pedido formulado na inicial, tal como feito pelas instancias
ordinérias, ainda gue aqui por fundamento diverso.

6. Diante do exposto, nego provimento ao recurso especial.

E como voto.
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RECURSO ESPECIAL N° 1.729.566 - SP (2017/0333668-7)

VOTO-VISTA

MINISTRA MARIA ISABEL GALLOTTI: Trata-se de recurso especial
interposto por Care Plus Medicina Assistencial Ltda, com base na alinea "a" do inciso |l
do artigo 105 da Constituicdo Federal, em face de acérdao proferido pelo Tribunal de
Justica de S&o Paulo, assim ementado (e-STJ, fl. 367):

APELACAO. Plano de Saude. Ordinaria de obrigacéo de fazer c.c.
tutela o antecipada. Sentenca de procedéncia. Inconformismo da
requerida. Recusa de cobertura no tratamento de "trombocitemia”,
justificada. Farmaco prescrito. Medicagcdo experimental, sem o
previsdo contratual do procedimento, bem como do rol da ANS.
Inadmissibilidade. Cirurgia prescrita por médico responsavel pelo
tratamento. Nao cabe a operadora do plano de saude a discussao
acerca da terapéutica mais indicada. Encargo proprio do
profissional da saude que acompanha o paciente. Aplicagdo do
art.47 CDC. Abusividade de clausula excludente ou limitativa (art.
51, IV, do CDC). Sumulas 96 e 102 deste TJSP. Sentenca mantida.
Recurso a que se nega provimento.

Alega a recorrente, em suma, violacdo ao art. 4°;inc. lll, da Lei 9.961/2000,
sob o argumento de que a Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS tem a
atribuicdo de regulamentar, controlar e fiscalizar as atividades de saude suplementar no
Pais, razdo pela qual a Autarquia editou diversos atos administrativos, encontrando-se
atualmente em vigor a Resolu¢cdo Normativa 428/2017, que, ao regulamentar o disposto
no inc. | do art. 10 da Lei 9.656/96, repetiu as regras previstas nas resolucdes
anteriores, para admitir a previsdo em contratos de plano de saude de exclusdo de
tratamentos clinicos ou cirdrgicos experimentais, assim considerados 0s que
prescrevem medicamentos ndo registrados na Anvisa ou com indicacdes na bula para
o tratamento de enfermidade diversa da diagnosticada no usuario (off label).

Afirma ndo haver controvérsia quanto ao uso off label do Interferon
Peguilado Alfa — Pegasys — 180 mg, medicamento que o acérdao recorrido determinou
seja fornecido, bem assim que nao é ele indicado para o tratamento de Trombocetemia
Essencial, enfermidade da qual € portadora a autora da agcdo, mas para Hepatite
Cronica B, Hepatitite Cronica C e Coinfecgdo HCV-HIV, conforme esclareceu a Nota
Técnica da Anvisa (fls. 272-286).

Sustenta que a ANS divulga, a cada dois anos, o rol de procedimentos



gue devem ser atendidos pelas operadoras de planos de saude, que servem de
parametro para a formulacéo da base atuarial dos planos assistenciais, motivo pelo
gual a extensao de cobertura ndo prevista na referida relacao de procedimentos “implica
na quebra do equilibrio financeiro e atuarial concebido pela agéncia reguladora, a quem
a lei conferiu poderes para gerir todo o sistema nacional de saude privada".

Transcreve, nesse sentido, o Enunciado 21 da | Jornada de Direito da
Saude promovida pelo CNJ, em 2014, pela qual “Nos contratos celebrados ou
adaptados na forma da Lei 9.656/98, recomenda-se considerar o rol de procedimentos
de cobertura obrigatéria elencados nas Resolucdes da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, ressalvadas as coberturas adicionais contratadas”, acrescentando que o
art. 10, inc. I, da Lei 9.656/1998, exclui os tratamentos experimentais das coberturas
obrigatorias dos planos de assisténcia a saude, regra que entende ter sido
expressamente reproduzida na Resolu¢gao Normativa ANS 211/2010, art. 16, para 0s
medicamente de uso off label.

O Relator, Ministro Luis Felipe Saloméo, ressaltou que, a despeito de as
normas do Cddigo de Defesa do Consumidor serem aplicaveis aos contratos
celebrados entre usuarios e operadoras de planos de saude, nos termos da disposicéo
expressa do art. 35-G, da Lei 9.656/98, e entendimento consolidado no ambito deste
Tribunal na Sumula 469, a necessidade de manutengéo do equilibrio financeiro e atuarial
dos planos de seguros de saude, afasta a obrigacdo de a operadora fornecer
medicamentos sem registro na Anvisa, que considerou ser 0 caso dos tratamentos
experimentais, em razao da impossibilidade de esses custos serem previamente
incluidos na composicao da contribuicdo mensal dos usuarios.

Em relagdo aos medicamentos registrados na Anvisa, mas com
indicacdo na bula para tratamento de doencas diversas da que acomete o usuario do
plano de saude (off label), considerou pertinente examinar se a hipétese esta abrangida
nas excecdes a cobertura do plano basico de saude, previstas na Lei 9.656/1998, art.
10, incs. | (medicamento experimental), V (medicamentos importados ou nao
nacionalizados) e IX (tratamentos antiéticos).

Nessa linha, considerou que o acordao recorrido inseriu, por equivoco, 0
medicamento de uso off label, cujo fornecimento pelo plano de saude constitui-se no
objeto da presente acdo, no conceito de medicamento experimental.

A partir da interpretacao conjunta dos artigos 10, inc. I, da Lei 9.656/1998 e
7°, caput, da Lei 12.842/2013, extraiu a conclusdo de que a competéncia para
estabelecer o carater experimental de procedimentos em medicina é do Conselho
Federal de Medicina - CFM, e ndo da ANS.

Acrescentou que a Diretoria do CFM editou atos administrativos nos quais



afirmou que medicamento off label, em que pese ndo tenha definicdo uniforme, pode ser
considerado como aquele devidamente registrado na Anvisa e, portanto, com
autorizacdo para uso regular no pais, mas que os meédicos 0 receitam para o
tratamento de moléstias distintas das indicadas na bula. Mencionou que, segundo 0s
referidos atos administrativos, esse tipo de medicamento € prescrito em carater
especifico, sob a exclusiva responsabilidade do médico, que podera responder pelos
efeitos adversos da prescricdo causados ao paciente.
Nesse sentido, considerou que a interpretacdo do art. 10, inc. I, da Lei
9.656/1998, nos termos em que pretendida pela ora recorrente, € “manifestamente
incompativel com o art. 7°, caput, da Lei 12.842/2013", que estabelece a atribuicdo
exclusiva do CFM para definir o conceito de tratamento experimental no ambito da
medicina, "sendo. certo que a autarquia ja exercitou sua competéncia, afastando
categoricamente essa pretendida caracterizacéo". Diante disso, firmou a convic¢ao de
gue o acolhimento da pretensédo deduzida nas razbes do especial teria o efeito de
impedir "até mesmo a prescricdo por pediatras de medicamentos, previstos na bula
para uso adulto, ainda gue existam evidéncias cientificas a respaldar o uso em
dosagem menor para criancas e adolescentes”, assim como de medicamentos
aprovados no Brasil para determinado fim e com indicacao diversa no exterior.
Entendeu, dessa forma, que os enunciados n°. 24, 30, 31, 32 e 33, da
Jornada de Direito de Saude do CNJ, indicam os dados a serem coletados para a
solucéo de divergéncias entre operadora do plano de saude e 0 médico assistente do
usuario acerca da eficacia ou seguranca do medicamento a ser ministrado ao usuario,
a partir dos quais "o juiz da causa podera tranquilamente solucionar a questéo posta em
juizo", o que nao se verificou, no caso presente, porgue a ora recorrente nao pleiteou
"oportunamente a solicitacdo, pelo Juizo, de nota técnica ou a producdo de prova
pericial, visto que, em havendo prescricdo médica para a incontroversa enfermidade
gue acomete a recorrida, em linha de principio, incumbe a ré demonstrar os fatos
impeditivos, modificativos ou extintivos do direito do autor”.
E concluiu:
Ademais, o uso de medicamente off label ndo se trata de uso
incomum nem mesmo a recorrente afirma, objetivamente, que a
utilizagdo do farmaco traz algum risco de dano a saude da autora
Ou gue seja inécuo para o tratamento da enfermidade.
Portanto, e pela auséncia de eventual prequestionamento ou
mesmo pedido de producdo de provas para demonstracdo da
inexisténcia de evidéncia cientifica (clinica) a respaldar a prescricdo
do medicamento para uso off label, é de rigor a confirmacdo da
decisdo de procedéncia do pedido formulado na inicial tal como



feito pelas instancias ordinarias, ainda que aqui por fundamento
diverso.

Pedi vista.

O art. 10 da Lei 9.656/1998, que dispbe sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude, instituiu o plano-referéncia de assisténcia a saude,
estabelecendo, em seu inciso |, a exclusdo de cobertura dos tratamentos
experimentais. Transcrevo:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com
cobertura  assistencial médico-ambulatorial e  hospitalar,
compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente
no Brasil, com padrédo de enfermaria, centro de terapia intensiva,
ou similar, guando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas
listadas na Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial de
Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12
desta Lei, exceto: (Redagdo dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental;

Centra-se a controvérsia na definicho do que se compreende como
medicamento experimental, excluido do plano-referéncia e, portanto, cuja auséncia de
cobertura, nos contratos de adesao celebrados com os planos de saude, € licita.

No julgamento do REsp. 1.628.854-RJ, de relatoria originaria do Ministro
Luis Felipe Saloméo, houve a concordancia de todos os membros da 4% Turma no
sentido de que medicamento n&do registrado na ANVISA insere-se no conceito de
tratamento experimental e, portanto, a negativa de sua cobertura pelo plano de saude
ndo é ilegal. A divergéncia residiu na peculiaridade de que o medicamento, fornecido por
forca de antecipacéo de tutela, obteve registro posterior ao 6bito da autora da acdo, mas
anterior ao julgamento final da causa. Esses fatos supervenientes justificaram o voto do
Ministro Luis Felipe Salomé&o no sentido da precluséo, concluindo sua Exceléncia pelo
provimento parcial do recurso especial apenas para afastar a condenacéo por danos
morais, ao passo gque a maioria da Turma entendeu pelo provimento do recurso em



maior extensao, para julgar improcedente o pedido inicial. Eis o teor da ementa, de
minha lavra:

RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. MEDICAMENTO.
REGISTRO NA ANVISA. AUSENCIA. FORNECIMENTO.
TRATAMENTO EXPERIMENTAL. NAO OBRIGATORIEDADE.
LICENCIAMENTO POSTERIOR AO AJUIZAMENTO DA A(;AO.
OBITO. AUSENCIA DE ILEGALIDADE.

1. E legitima a recusa da operadora de plano de satde ao custeio
de medicamento nao registrado na ANVISA (art. 10, inc. V, da Lei
n° 9.656/1998).

2. O registro do medicamento ocorridoem data posterior ao
ajuizamento da agdo, ao cumprimento da antecipacdo da tutela e
mesmo ao 6bito do usuério, ndo torna ilegal a negativa anterior de
seu fornecimento.

3. Recurso especial provido. (DJe 25.4.2018).

No caso ora em apreciagao, 0 medicamento cuja cobertura foi requerida
na inicial estava devidamente registrado na ANVISA, mas ndo havia indicagcdao na bula
respectiva do uso do farmaco para a moléstia de que padecia a autora.

Trata-se, portanto, do denominado uso "off label* de medicamento
registrado na ANVISA, cumprindo examinar se se compreende na categoria de
tratamento experimental, cuja cobertura foi excluida do plano de referéncia pelo art. 10
da Lei 9.656/1998.

Como j& exposto, entende o eminente Relator que o uso "off label" de
medicamento registrado na ANVISA nédo € proibido pelo Conselho Federal de Medicina,
entidade competente para editar normas para definir o carater experimental de
procedimentos de medicina. Assim, pode ser utilizado, por indicacdo do médico que
assiste o0 paciente, sob risco profissional do prescritor, cabendo ao plano de saude
fornecé-lo. Diante de controvérsia trazida a juizo, caberd ao magistrado valer-se dos
meios de prova necessarios para decidir pela validade da justificativa técnica para a
prescricdo do remeédio fora das especificacbes da bula, invocando nesse sentido
enunciados aprovados na | Jornada de Direito da Salde promovida pelo CNJ.

Assim postos os fatos, compartilho do entendimento do eminente Relator
de que, nos termos da literalidade do art. 7° caput, da Lei n. 12.842/2013,
"compreende-se entre as competéncias do Conselho Federal de Medicina editar
normas para definir o carater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando
ou vedando a sua prética pelos médicos."



Nessa linha, lembrou o eminente Relator que "provocado por operadoras
de plano de saude, conforme os despachos Sejur n. 482/2013 e 537/2015, aprovados
em reunido de Diretoria do Conselho Federal de Medicina, a definicao de off labell ndo &
uniforme, mas pode ser considerada como hipétese em que "o medicamento/material é
usado em ndo conformidade com as orientagcdes da bula, incluindo a administracao de
formulacbes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades
farmacéuticas registradas; indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as
guais o medicamento ndo foi testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada
para 0 medicamento/material”.

E acrescentou 0 eminente Relator que "o uso off label ocorre por
indicacdo médica pontual e especifica, sob o risco do profissional que o indicou", ndo
tendo o CFM editado norma geral para tratar do uso off label, "pois esta Autarquia
Federal estaria disciplinando de forma genérica situacbes que sdo especificas e
casuisticas."

Assim, € certo que o uso off label - em desacordo com as indicacfes da
bula, para as quais foram feitos os testes de seguranca e eficacia necessarios ao
registro do medicamento na ANVISA - ndo € genericamente autorizado e nem vedado
pelo Conselho Federal de Medicina.

Admite o Conselho que esse uso seja feito por conta e risco do
profissional assistente, o que foi mais recentemente reafirmado no Parecer-CFM n° 2,
de 20.1.2016, no sentido de que os medicamentos off label sdo os utilizados fora das
indicacdes previstas na bula, ficando a prescricdo pontual e especifica sob a inteira
responsabilidade do médico, sendo esta a razdo pela qual a Autarquia considera
desnecessaria a edicdo de normas para a indicacdo desse tipo de medicagéo, sendo
certo que o meédico respondera perante o CFM/CRM's pelos efeitos colaterais adversos
eventualmente suportados pelo paciente, oportunidade em que a conduta ética do
profissional ser4 examinada caso a caso.

Nesse sentido, as seguintes passagens do referido Parecer-CFM n° 2,
apos fazer referéncia ao Parecer-CFM 482/2013, mencionado no voto do Relator:

O parecer sintetiza, em apertadas palavras, que o uso “off label de
material/medicamento ocorre por uma indicacdo médica pontual e



especifica, em desconformidade com a bula e sob risco e
responsabilidade do profissional que a indicou”.

Em sua concluséao, o AJ do CFM néo considera prudente ao CFM
criar regras tanto para as prescricdes off label quanto para que se
elabore um modelo de consentimento esclarecido, porquanto as
condutas médicas nessa area sao da exclusiva responsabilidade
dos médicos. Utilizando linguagem obijetiva, as prescricdes na area
nao sao proibidas porque se lida com produtos consagrados e de
utilizacdo reconhecida, contudo fora dos parametros previstos em
bula ou em protocolos clinicos. No caso, o médico responde por
eventuais insucessos, e, nessa circunstancia, o sistema CRM/CFM
serd chamado a julgar, fazendo-o a luz de cada caso.

Os médicos que assim. procederem devem estar cientes das
responsabilidades que assumem e do que lhes recai como
penalidades a que podera responder. Necessita do registro em
prontuario das motivacbes para tal forma de conduta e do
consentimento esclarecido do paciente ou, em razdo de
impedimento, de seu responsavel legal.

Diferente é tratar essa matéria no ambito da pesquisa clinica, o que
também poderd ocorrer. Nesse caso, 0 pesquisador obriga-se a
seguir o que esta prescrito na Resolucdo n° 1.982/12, que trata de
novos procedimentos e terapéuticas, inclusive mais
contemporaneamente encampados pela Lei n°® 12.842/13 em seu
artigo 7°, que enuncia “compreende-se entre as competéncias do
Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o caréater
experimental .de procedimentos em nedicina, autorizando ou
vedando a sua pratica pelos médicos.

Verifico, assim, que o CFM, em momento algum, questiona a atribuicdo
da Anvisa para autorizar 0 uso e comercializacdo de medicamentos no Brasil para as
finalidades especificas para as quais testados e registrados. Ressalta, apenas, que,
uma vez registrado o farmaco na Anvisa, 0 médico ndo esta restrito a ministra-lo para
as indicagbes contidas na bula, podendo utilizd-lo para outras finalidades, ficando,
todavia, sob sua inteira responsabilidade e passivel de sangfes éticas decorrentes de
eventuais complicacdes causadas a saude do paciente.

A circunstancia de o CFM admitir a prescricdo de medicamento off label,
sob risco e responsabilidade profissional que o prescreveu, ndao implica, todavia,
concluir que ndo se trate de "tratamento experimental” para fins de incidéncia do art. 10,



inciso |, da Lei 9.656/1998. Ao contrario, cuida-se, ao meu sentir, de permissao para o
tratamento experimental, sob o critério e a responsabilidade técnica do médico.

Nao esta, todavia, em discussdo nos presentes autos o direito de o
médico prescrever medicamentos off label e nem a responsabilidade profissional por
eventuais danos causados pelo tratamento.

A possibilidade de indicacdo de tratamentos experimentais, inclusive
medicamentos off label pelos médicos, sob a inteira responsabilidade do profissional e
sujeita a apuracéo pelo CFM de eventual desvio de conduta, ndo é o objeto da causa em
julgamento.

O pedido em exame diz respeito a obrigatoriedade de as operadoras de
plano de salde custearem o0 uso de medicamentos registrados na ANVISA para
tratamento de enfermidade ndo constante das indicacOes da respectiva bula aprovada
(off label), mateéria regida pela Lei 9.965/1998 e regulamentada por diversas resolucées
editadas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, Autarguia a quem
incumbe regulamentar, normatizar, controlar e fiscalizar as atividades do sistema de
salde suplementar no Brasil (Lei 9.961/2000, art. 1° caput), tema que passo a
examinar a seguir.

v

O art. 10, inc. |, da Lei 9.656/1998, estabeleceu do plano de referéncia de
assisténcia a saude esta excluido o “tratamento clinico ou cirlirgico experimental”.

A Lei 9.961/2000, por sua vez, delimitou as atribuicdes da ANS, entre as
quais tém pertinéncia com a discussao instaurada nos autos as descritas nos incisos lIl,
V, XVlil e XXVI, do art. 4°, que transcrevo:

Il - elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que
constituirdo referéncia basica para os fins do disposto na Lei n.
9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades;

(...)

V - estabelecer parametros e indicadores de qualidade e de
cobertura em assisténcia a saude para os servicos préprios e de
terceiros oferecidos pelas operadoras;

(...)

XVIII - expedir normas e padrbes para o envio de informac8es de
natureza econdmico-financeira pelas operadoras, com vistas a
homologacédo de reajustes e revisdes;

(...)



XXVI - fiscalizar a atuacdo das operadoras e prestadores de
servicos de salde com relacdo a abrangéncia das coberturas de
patologias e procedimentos.

Em cumprimento aos referidos dispositivos e considerando o disposto no
art. 10, inc. ll, da referida Lei 9.961/2000, que outorga a Diretoria Colegiada a
competéncia para “"editar Normas sobre matérias de competéncia da ANS", foram
confeccionadas diversas resolugdes normativas com o0 intuito de definir os
procedimentos experimentais de que trata o inc. | do art. 10 da Lei 9.656/1998, nas
guais houve observancia estrita das atribuicdes da referida Autarquia e, em todos os
casos, das competéncias legais do CFM e da Anvisa, como se observa da leitura dos
referidos atos regulamentares a seguir transcritos, que, ao longo do tempo, ndo foram
objeto de alteracOes substanciais no conteudo, mas, apenas, mudancas pontuais de
redacao.
Com efeito, o art. 13 da Resolu¢cdo Normativa-ANS 167, de 9.1.2010, em

seu art. 13, no que interessa, assim dispos:

13. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia

compreende = todos os procedimentos clinicos, cirdrgicos,

obstétricos e os atendimentos de urgéncia e emergéncia, na forma

estabelecida no artigo 10 da Lei n° 9.656, de 1998.

Paragrafo Udnico. Sao permitidas as exclusbes assistenciais

previstas no artigo 10 da Lei n® 9.656, de 1998, observando-se as

seqguintes definicdes:

| - tratamento clinico ou cirargico experimental: € aquele que

emprega farmacos, vacinas, testes diagnésticos, aparelhos ou

técnicas cuja seguranca, eficacia e esquema de utilizacdo ainda

sejam objeto de pesquisas em fase |, Il ou lll, ou que utilizem

medicamentos ou produtos para a salde nao registrados no pais,

bem como aqueles considerados experimentais pelo Conselho

Federal de Medicina — CFM, ou o tratamento a base de

medicamentos com indica¢des que ndo constem da bula registrada

na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (uso

off-label).

A Resolugcdo Normativa-ANS 211, de 11.1.2010, revogando a norma
acima referida, assim estabeleceu em seu art. 16:
Art. 16. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia
compreende todos os procedimentos clinicos, cirdrgicos,
obstétricos e os atendimentos de urgéncia e emergéncia, na forma



estabelecida no artigo 10 da Lei n° 9.656, de 1998.

§ 1° S&o permitidas as seguintes exclusdes assistenciais previstas
no artigo 10 da Lei n® 9.656, de 1998:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto €, aquele que:
a) emprega medicamentos, produtos para a saude ou técnicas nao
registrados/nao regularizados no pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina -
CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia- CFO;

¢) ndo possui as indicacfes descritas na bula/manual registrado na
ANVISA (uso off-label);

Na sequéncia, foi editada a Resolucdo Normativa-ANS 338, de

21.10.2013, que tratou do tema em seu art. 19, nos seguintes termos:

Art. 19. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia
compreende todos os procedimentos clinicos, cirargicos, obstétricos
e os atendimentos de urgéncia e emergéncia, na forma
estabelecida no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998.

§ 1° S&o permitidas as seguintes exclusfes assistenciais previstas
no artigo 10 da Lei n® 9.656, de 1998:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto &, aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a salde ou técnicas néo
registrados/nao regularizados no pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina -
CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia- CFO; ou

¢) ndo possui as indicagBes descritas na bula/manual registrado na
ANVISA (uso off-label).

Anoto que, em 14.8.2013, foi editado pela Presidéncia da Republica o
Decreto 8.077, que autorizou a Anvisa a emitir autorizagéo de fornecimento, pelo SUS,
de medicamento destinado ao tratamento de enfermidade diversa da aprovada no
registro da autarquia, desde que houvesse solicitacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do SUS — Conitec, que deveria demonstrar a eficacia e a
seguranca da utilizacdo do medicamento ou produto para o fim pretendido, nos termos
do art. 21, assim redigido:

Art. 21. Mediante solicitagdo da Comissdao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Conitec, a Anvisa podera



emitir autorizagdo de uso para fornecimento, pelo SUS, de
medicamentos ou de produtos registrados nos casos em que a
indicacdo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no
registro, desde que demonstradas pela Conitec as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento ou do produto para o uso pretendido na
solicitacao.

Diante disso, a partir da referida Resolugao Normativa 338/2013, a ANS

passou a determinar que, verificada essa hipotese, as operadoras de planos saude, da

mesma forma, deveriam fornecer o medicamento de uso off label, nos termos de seu

art. 25:

Art. 25. Para fins desta RN-e seus anexos aplica-se o disposto no
artigo 21 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, o qual
determina que, mediante solicitagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC, a ANVISA podera
emitir autorizacdo de uso para fornecimento, pelo SUS, de
medicamentos ou de produtos registrados nos casos em que a
indicacao de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no
registro, desde que demonstradas pela CONITEC as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do
medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitagéo.

A Resolucdo Normativa-ANS 387, de 28.10.2015, por sua vez, assim

dispbs nos arts. 20 e 26:

Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia
compreende todos os procedimentos clinicos, cirdrgicos,
obstétricos e os atendimentos de urgéncia e emergéncia, na forma
estabelecida no artigo 10 da Lei n° 9.656, de 1998.

8 1° S&o permitidas as seguintes exclusdes assistenciais:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto €, aquele que:
a) emprega medicamentos, produtos para a saude ou técnicas néao
registrados/ndo regularizados no pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina
— CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia- CFO; ou

¢) ndo possui as indicacfes descritas na bula/manual registrado na
ANVISA (uso off-label).

Art. 26. As operadoras de planos privados de assisténcia a saude



deverdo garantir a cobertura de medicamentos e de produtos
registrados pela ANVISA, nos casos em que a indicacdo de uso
pretendida seja distinta daquela aprovada no registro daquela
Agéncia, desde que:

| - a Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC tenha demonstrado as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento
ou do produto para o uso pretendido; e

I - a ANVISA tenha emitido, mediante solicitacdo da CONITEC,
autorizacdo de uso para fornecimento, pelo SUS, dos referidos
medicamentos e produtos, nos termos do art. 21, do Decreto n°
8.077, de 14 de agosto de 2013.

Finalmente, a Resolugdo Normativa-ANS 428, de 7.11.2017, atualmente
em vigor, estabeleceu em seus arts. 20 e 26 o seguinte:

Art.. 20. A cobertura assistencial de que trata o
plano-referéncia compreende todos o0s procedimentos
clinicos, cirlrgicos, obstétricos e os atendimentos de
urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da
Lei n°©9.656, de 1998.

8 1° Sdo0 permitidas as seguintes exclusdes assistenciais:

| - tratamento clinico. ou cirdrgico experimental, isto &,
aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a saude ou técnicas néo
registrados/nao regularizados no pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina
— CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia - CFO; ou

c) ndo possui as indicacdes descritas na bula/manual
registrado na ANVISA (uso off-label), ressalvado o disposto
no art. 26;

Paragrafo Unico. As comunicacbes de que trata o caput deverdo
ser disponibilizadas em formato acessivel, respeitando-se as
especificidades dos beneficiarios que se apresentem na condi¢cédo
de pessoa com deficiéncia, em especial as com deficiéncia visual
e/ou auditiva.

Art. 26. As operadoras deverdo garantir a cobertura de
medicamentos e de produtos registrados pela ANVISA, nos
casos em que a indicacdo de uso pretendida seja distinta



daquela aprovada no registro daquela Agéncia, desde que:

| - a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC tenha demonstrado as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuréacia, a efetividade e a seguranca do
medicamento ou do produto para o uso pretendido; e

Il - a ANVISA tenha emitido, mediante solicitacdo da CONITEC,
autorizacdo de uso para fornecimento, pelo SUS, dos
referidos medicamentos e produtos, nos termos do art. 21
do Decreto n°8.077, de 14 de agosto de 2013.

Encontrando-se em discussao, pois, a possibilidade de a operadora de
plano de saude (OPS) ser compelida ao fornecimento de farmaco registrado na ANVISA
para tratamento-de enfermidade diversa da diagnosticada no usuério, penso que deve
ser observada a legislacéo de regéncia da atividade de salde suplementar no pais, bem
assim os atos administrativos editados pela ANS, acima transcritos, sendo certo que
compete a Autarquia a regulamentacdo, normatizacao a fiscalizacio desse sistema.

Anoto, de outra parte, que é fora de duvida a necessidade do equilibrio
financeiro do contrato de plano de saude, objetivo que estaria prejudicado, caso fique a
operadora do plano de saude obrigada ao fornecimento de medicamento registrado para
fins diversos da enfermidade da qual é portador o usuario. E isso porque, como registrei
no voto proferido no julgamento do RESP 1.628.854/RJ, concluido pela Quarta Turma
em 1°3.2018, o plano é contratualmente obrigado a fornecer medicamentos
comprovadamente eficazes para as doengas para o qual foram aprovados, desde que
indicados para os tratamentos das enfermidades de cobertura obrigatéria nos termos
estabelecidos pela ANS, como excecdo, evidentemente, das coberturas adicionas
contratadas pelo usuario.

Dessa forma, caso a operadora passe a ser obrigada a fornecer qualquer
tratamento, mesmo que ndo comprovadamente eficaz para a doenca para a qual foi
aprovado pela ANVISA, como uma tentativa razoavel ou uma Ultima tentativa
desesperada — e as vezes o limite entre uma tentativa razoavel e uma Ultima tentativa
desesperada € bastante fragil e subjetivo —, se o plano de saude tiver que oferecer ndo
apenas os tratamentos cientificamente testados e aprovados para aquela finalidade
especifica, mas qualquer tipo de tratamento registrado na ANVISA para outras
moléstias, naturalmente isso incrementara os custos do plano de salude, considerada a
massa de segurados.

Registro, a proposito, que o cuidado com o equilibrio financeiro e atuarial
dos contratos de plano de saulde, explica, a meu ver, a recomendacdo contida no
Enunciado 21 da Jornada de Direito de Saude promovida pelo Conselho Nacional de



Justica e aprovado em 15.5.2014, com o seguinte teor:

Nos contratos celebrados ou adaptados na forma da Lei n°
9.656/98, recomenda-se considerar o rol de procedimentos de
cobertura obrigatéria elencados nas Resolugbes da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar, ressalvadas as coberturas
adicionais contratadas.

Essa mesma idéia, com efeito, orientou a manifestacdo da Federacéo
Nacional de Salde Suplementar — Fenasaude, na condicdo de amicus curiae, nos
autos do referido RESP 1.628.854/RS:

Se, de um lado, a cobertura minima € uma garantia ao
consumidor e um limite a liberdade de contratar, ela é
também um elemento de seguranca e previsibilidade para a
OPS calcular seus custos. E imperativo que a operadora
possua meios para saber, de antemdo e com relativa
seguranca, qual o limite da sua propria responsabilidade.
Essa é uma informacéo imprescindivel para que a empresa planeje
suas acOes empresariais. Na verdade, em setores como o de saude
suplementar, seria praticamente impossivel o desenvolvimento da
atividade econémica sem um minimo de antecipacdo da extens&o
das responsabilidades financeiras das seguradoras. Explica-se.
Partindo ‘da ideia da cesta basica de servigos, esboga-se
uma equacdo econdmica delicada, a que se denomina
equilibrio atuarial. Trata-se de um estudo cientifico de riscos
do negé6cio, voltado a estimar, com base em dados e
estatisticas, custos e receitas futuras da operacéo.
Operacédo essa que, vale frisar, assenta sob um modelo de
reparticdo simples, e ndo de capitalizacdo. E dizer: os
recursos arrecadados em dado periodo destinam-se a
custear os gastos desse mesmo periodo.

Dito de outra forma, os valores pagos pela totalidade de
segurados sdo utilizados em prol das necessidades e
demandas dessa mesma totalidade de segurados em certo
periodo, sem que haja uma referibilidade individualizada
(i.e., se o segurado pagou certo valor, tem direito a certos
procedimentos).

A OPS [operadoras de planos de saulde], portanto, desenha
seus orcamentos, seus planos de expansdo, avalia seus



riscos e planeja seus gastos sob essa ldgica de reparticdo
simples. E desse modo que sua liberdade de empresa é
exercida. Com uma base de seguranca juridica e
planejamento minimo. O risco de se implodir essa base — que
€ real, caso acolhido o0 entendimento quanto a
obrigatoriedade do custeio de tratamentos experimentais e
off label — esta, justamente, na impossibilidade de as
operadoras gerirem, minimamente, a demanda por novos
custos. Isto é, ha o risco de que os valores arrecadados nao
sejam suficientes para o pagamento dos procedimentos e
remédios demandados. E o resultado seria a propria
inviabilizacdo financeira da atividade.

E importante ressaltar que essa base para definicdo do equilibrio
atuarial ndo existe, simplesmente, para assegurar a liberdade de
empresa enquanto direito (art. 170, CRFB), como poderia indicar
uma leitura apressada. Na verdade, tem-se aqui um requisito para
a prépria sobrevivéncia e viabilidade do sistema de saulde
suplementar, sem o qual o direito a saude sera desguarnecido. Até
mesmo porque, como se sabe, 0S recursos sao escassos. Direitos
ndo nascem em arvores.

Dai a necessidade de se fazerem escolhas tragicas. E assim,
entdo, considerando seus custos reais, que direitos — inclusive o
direito a salde — serdo efetivamente protegidos, permitindo-se a
otimizacdo de dispéndios e a transparéncia das escolhas sobre
onde gastar os recursos disponiveis.

Na hipbtese dos autos, tais escolhas alocativas foram feitas na
definicdo do minimo exigivel nos arts. 10 e 12 da Lei n o
9.656/1998. Conforme decorre do caput do art. 10, todo contrato
com a rede suplementar de salude deve abranger cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar a qual incluird,
necessariamente: (i) partos, (i) tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, (iii) garantia de um padréo de enfermaria,
(iv) acesso a centro de terapia intensiva, ou similar, quando
necessaria a internacdo hospitalar, relativamente as doencas
listadas na Classificacdo Estatistica Internacional de Doencgas e
Problemas Relacionados com a Saude, da OMS. Essas exigéncias
possuem excecdes explicitas nos incisos do préprio art. 10, como
se verifica do inciso I, o qual afasta da cesta minima os
denominados tratamentos experimentais.

Em linha com o que se expbs acima, essa excecdo, longe de



arbitraria, atende a razbes da maior importancia. Para
consumidores e operadoras. Na verdade, para o equilibrio e a
prépria manutencao do sistema regulado.

Acrescento que o equilibrio financeiro e atuarial dos contratos de plano de
saude é tido como principio de observancia obrigatoria pela pacificada na jurisprudéncia
deste Tribunal, ao examinar a generalidade dos litigios envolvendo usuario e operadoras
de plano de saude, como se observa, entre muitas outras, nas seguinte ementas:

DIREITO CIVIL E DO CONSUMIDOR. RECURSO ESPECIAL. ACAO
DE OBRIGACAO DE FAZER. PREQUESTIONAMENTO. AUSENCIA.
SUMULA 282/STF. PLANO DE SAUDE. RECUSA A COBERTURA
DE TRATAMENTO QUIMIOTERAPICO. MEDICAMENTO
IMPORTADO SEM REGISTRO NA ANVISA. FORNECIMENTO.
IMPOSSIBILIDADE.

1. Acdo ajuizada em 11/07/2013. Recurso especial concluso ao
gabinete em 04/04/2017. Julgamento: CPC/2015.

2. O propdsito recursal é definir se a recorrente, operadora
de plano de saude, esta obrigada a fornecer/custear a droga
Revlimid (lenalidomida) - medicamento importado e sem
registro na ANVISA - para tratamento oncoldgico da
recorrida.

3. A auséncia de decisdo acerca dos argumentos invocados pela
recorrente em suas razdes recursais impede o conhecimento do
recurso especial.

4. Além do contrato firmado entre as partes, a prépria Lei
9.656/98, que regulamenta a prestacdo dos servigcos de
salude, autoriza, expressamente, em seu art. 10, V, a
possibilidade de exclusdo do "fornecimento de
medicamentos importados ndo nacionalizados".

5. A manutencdo da higidez do setor de suplementacéao
privada de assisténcia a salde, do qual a recorrente faz
parte, depende do equilibrio econémico financeiro
decorrente da flexibilizacdo das coberturas assistenciais
oferecidas que envolvem a gestdo dos custos dos contratos
de planos de saude.

6. Determinar judicialmente o fornecimento de farmacos
importados, sem o0 devido registro no Orgdo fiscalizador
competente, implica em negar vigéncia ao art. 12 da Lei 6.360/76.
7. Recurso especial parcialmente conhecido e, nessa parte,



provido.
(REsp 1663141/SP, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA
TURMA, julgado em 03/08/2017, DJe 08/08/2017)

RECURSO ESPECIAL REPETITIVO. NEGATIVA DE RESTACAO
JURISDICIONAL. NAO OCORRENCIA. CIVIL. PLANO DE
SAAUDE. MODALIDADE INDIVIDUAL OU FAMILIAR. CLAUSULA
DE REAJUSTE DE MENSALIDADE POR MUDANCA DE FAIXA
ETARIA. LEGALIDADE. ULTIMO GRUPO DE RISCO.
PERCENTUAL DE REAJUSTE. DEFINICAO DE PARAMETROS.
ABUSIVIDADE. NAO CARACTERIZACAO. EQUILIBRIO
FINANCEIRO-ATUARIAL DO CONTRATO.

1. A variacdo 'das contraprestacées pecuniarias dos planos
privados de assisténcia a saude em razdo da idade do usuario
devera estar prevista no contrato, de forma clara, bem como
todos os grupos etadrios e o0s percentuais de reajuste
correspondentes, sob pena de nao ser aplicada (arts. 15, caput, e
16, IV, da Lei n° 9.656/1998).

2. A clausula de aumento de mensalidade de plano de saulde
conforme a mudanca de faixa etaria do beneficidrio encontra
fundamento no mutualismo (regime de reparticdo simples) e na
solidariedade intergeracional, além de ser regra atuarial e
asseguradora de riscos.

3. Os gastos de tratamento médico-hospitalar de pessoas idosas
sdo geralmente mais altos do que os de pessoas mais jovens, isto
€, 0 risco assistencial varia consideravelmente em funcdo da
idade. Com vistas a obter maior equilibrio financeiro ao plano de
salde, foram estabelecidos precos fracionados em grupos
etarios a fim de que tanto os jovens quanto os de idade mais
avancada paguem um valor compativel com os seus perfis de
utilizacéo dos servicos de atencdo a saude.

(...)

12. Recurso especial ndo provido.

(RESP 1.568.244/RJ, Segunda Secdo, Relator Ministro Ricardo
Villas Bbéas Cueva, DJ 19.12.2016 - julgamento submetido ao rito
dos recursos repetitivos)

RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER. TRATAMENTO DE FERTILIZACAO IN
VITRO COMO FORMA DE ALCANCAR A GRAVIDEZ.



DISCUSSAO ACERCA DO ALCANCE DO TERMO
PLANEJAMENTO FAMILIAR, INSERIDO NO INCISO Il DO ART.
35-C DA LEI N. 9.656/1998 COMO HIPOTESE DE COBERTURA
OBRIGATORIA. INTERPRETACAO SISTEMATICA E TELEOLOGICA
DO DISPOSITIVO. FINALIDADE DA NORMA EM GARANTIR O
MINIMO NECESSARIO AOS SEGURADOS EM RELACAO A
PROCEDIMENTOS DE PLANEJAMENTO FAMILIAR, OS QUAIS
ESTAO LISTADOS EM RESOLUCOES DA ANS, QUE
REGULAMENTARAM O ARTIGO EM COMENTO. MANUTENCAO
DO EQUILIBRIO ECONOMICO-FINANCEIRO DO PLANO E DA
PROPRIA HIGIDEZ DO SISTEMA DE SUPLEMENTA(;AO PRIVADA
DE ASSISTENCIA A SAUDE. RECURSO PROVIDO.

1. A controvérsia trazida nestes autos cinge-se a saber se o
tratamento de fertilizacdo in vitro passou a ser de cobertura
obrigatéria apdés a edicdo da Lei n. 11.935/2009, que incluiu o
inciso Il no art. 35-C da Lei n. 9.656/1998, o qual estabelece a
obrigatoriedade de atendimento nos casos de planejamento
familiar pelos planos e seguros privados de assisténcia a saude.

2. Considerando a amplitude do termo planejamento familiar e
em cumprimento a prépria determinacdo da lei no paragrafo
Unico do dispositivo legal em comento, a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS estabeleceu, por meio de resolucdes
normativas, diversos procedimentos de cobertura obrigatoria,
garantindo-se 0 minimo necessario aos segurados de planos de
saude privados no que concerne a atendimentos relacionados ao
planejamento familiar.

3. A interpretacdo sistematica e teleoldgica do art. 35-C,
inciso Ill, da Lei n. 9.656/1998, somado a necessidade de se
buscar sempre a exegese que garanta o equilibrio
econdmico-financeiro do sistema de suplementacéo
privada de assisténcia a saude, impbe a conclusdo no
sentido de que os casos de atendimento de planejamento
familiar que possuem cobertura obrigatéria, nos termos
do referido dispositivo legal, s&@o aqueles disciplinados
nas respectivas resolucbes da ANS, ndo podendo as
operadoras de plano de salde serem obrigadas ao custeio
de todo e qualquer procedimento correlato, salvo se
estiver previsto contratualmente.

4. Com efeito, admitir uma interpretacdo tdo abrangente
acerca do alcance do termo planejamento familiar,



compreendendo-se todos os métodos e técnicas de
concepcdo e contracepcao cientificamente aceitos como
hipoteses de cobertura obrigatoria, acarretaria,
inevitavelmente, negativa repercussao no
equilibrio econémico-financeiro do plano, prejudicando
todos os segurados e a propria higidez do sistema de
suplementacéao privada de assisténcia a saude.

5. Por essas razdes, considerando que o tratamento de
fertilizacdo in vitro ndo possui cobertura obrigatoria,
tampouco, na hip6tese dos autos, esta previsto
contratualmente, é de rigor o restabelecimento da sentencga
de improcedéncia do pedido.

6. Recurso especial provido.

REsp 1.692.179/SP, Terceira Turma, Relator Ministro Marco Aurélio
Bellizze, DJ 15.12.2017)

Considero pertinente citar, ainda, as seguintes ponderacfes da
Associacao Brasileira de Medicina em Grupo — Abramge, também deduzidas no RESP
1.628.854/RS, no sentido da possibilidade de responsabilizagdo do médico da
operadora do plano de salde em decorréncia do equivoco na prescricdo de
medicamento off labell:

O uso off label de medicacdo aprovada para outro fim, & por
definicdo nd@o autorizado pela agéncia reguladora. O uso é feito por
conta e risco do médico que o prescreve, e pode eventualmente vir
a caracterizar um erro médico, trazendo-lhe responsabilizacdes. E
importante destacar nesta oportunidade que a ANVISA ndo aceita
resultados de estudos preliminares, incompletos ou ensaios clinicos
feitos em outro pais.

O crescente uso de medicamentos off label, segundo pesquisas, é
reflexo de manobras mercadoldgicas da industria farmacéutica com
a Unica finalidade de ampliar o consumo de seus produtos, sem
observar os direitos fundamentais do paciente". "Tais empresas
aproveitam-se do fato de os prescritores ndo serem obrigados a
receitarem os medicamentos apenas para os fins para os quais
foram aprovados e adotam estratégias que induzem o médico a
prescrever para outros fins, onde a seguranca e a eficacia nao
foram confirmadas (Caiado, 2005). Muitas vezes desenvolvem
pesquisas que ficam aquém do padrdo necessério para a
aprovacdo dos o6rgaos regulatérios e, em seguida, informam os



médicos estes resultados estimulando, dessa forma, a prescricao.
Burlam a lei sob a justificativa de que somente divulgam resultados
de pesquisa sem recomendacdo da indicacdo. Ou seja, fazem
marketing disfarcado de pesquisa.

Prova disso é que, em janeiro de 2009, a Pfizer - gigante da
industria farmacéutica - foi condenada a pagar uma multa recorde
nos Estados Unidos de 2.3 bilhGes de dolares para por fim a uma
demanda judicial. Conforme reportagem do jornal A Folha de Séo
Paulo, a maior fabricante de remédios do mundo aceitou pagar a
multa miliondria em acdo em que era acusada de fazer promocéo
ilegal de treze remédios, onde promoviam medicamentos para usos
nao aprovados na FDA (Agéncia Reguladora de Remédios e
Alimentos nos Estados Unidos).

()

No mesmo ano de 2009, outra gigante da industria farmacéutica, a
Eli Lilly, foi multada em 1,4 bilhdo por promocdo ilegal do
antipsicético Planzapina. Segundo reportagem, durante o processo
ficou comprovado que entre 1999 e 2003 a empresa treinou sua
equipe de vendas para desconsiderar a legislacdo e promover o
medicamento para usos ndo previstos em bula. A Eli Lilly
declarou-se culpada, admitindo que sua estratégia de marketing foi
ilegal.

De fato, na hipotese de prevalecer a orientacéo, na jurisprudéncia deste
Tribunal, de que a operadora € obrigada a custear medicamentos off label,
considerando a relacdo de consumo e que o médico, regra geral, também é
credenciado junto ao plano de saude, pode-se vislumbrar a inusitada situagdo em que o
plano de saude, posteriormente, seja também demandado pelos equivocos na
prescricdo de medicamentos fora das especificacdes para os quais aprovado pela
Anvisa, especialmente em face da possibilidade de efeitos danosos que poderdao advir
da administracéo desse tipo de farmaco.

Observo, por fim, que, no caso em exame, ndo existe controversia acerca
de que o medicamento prescrito para a autora da acao - Interferon Peguilado Alfa —
Pegasys — 180 mg ndo é indicado para o tratamento de Trombocetemia Essencial,
enfermidade da qual é ela portadora, mas para Hepatite Crénica B, Hepatitite Cronica C
e Coinfec¢cdo HCV-HIV, conforme esclareceu a Nota Técnica da ANVISA (fls. 272-286).
Afirma a autora, na inicial, que tentou obter o medicamento no SUS, tendo-lhe sido
negado pelo mesmo motivo, a saber, o uso pretendido ser off label.

Considero, pois, que o acordao recorrido violou os arts. 10, inc. |, da Lei



9.656/1998 e 4°, inc. lll, da Lei 9.961/2000.

Em face do exposto, com a devida vénia, dou provimento ao recurso
especial, para julgar o pedido improcedente.

Respondera a autora da acéo pelo reembolso das custas processuais e
pagamento de honoréarios advocaticios, que fixo em R$ 2.000,00 (dois mil reais), com
base no disposto no art. 85, 88 2°, la IV, e 8° do Cadigo de Processo Civil de 2015.

E como voto.
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RECURSO ESPECIAL N° 1.729.566 - SP (2017/0333668-7)

RELATOR : MINISTRO LUIS FELIPE SALOMAO
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LUIS FELIPE FREIRE LISBOA E OUTRO(S) - DF019445
GISELE HEROICO PRUDENTE DE MELLO E OUTRO(S) -

SP185771
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VOTO-VISTA

EXMO. SR. MINISTRO MARCO BUZZI: Cuida-se de recurso especial, de
relatoria do e. Ministro Luis Felipe Saloméo, interposto por CARE PLUS MEDICINA
ASSISTENCIAL LTDA, com fulcro na alinea "a" do permissivo constitucional, contra
acordédo do Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo.

Na origem, a ora recorrida SILVANA APARECIDA DO CARMO TAKAI
ajuizou, no ano de 2011, acado de obrigacao de fazer com pedido de tutela antecipada
em face da ora recorrente. Na inicial, narrou ser beneficidria do plano de saude e ter
sido, em 2009, diagnosticada como portadora da doenca Trombocitemia Essencial,
iniciando o tratamento com o medicamento HYDREA. Contudo, engravidou e
necessitou suspender a utilizacdo da referida medicacédo por ser teratbgenica (isto €,
capaz de produzir dano ao embrido ou feto durante a gravidez).

Nesse cenario, conta que "foi indicada a troca do tratamento para
INTERFERONPEGYLADO ALPHA 2-ALFA, por ser a Unica exclusiva medicacéo
permitida em portadores de Trombocitemia Essencial durante a gestacao. [...] Tentou
conseguir o medicamento no SUS, o que lhe foi negado, pois pela portaria 3439/10 ndo
esta previsto o fornecimento desta medicacdo a pacientes portadores de
Trombocitemia Essencial, contemplando apenas portadores de hepatites virais
cronicas".

Afirmou a autora correr risco de morte, podendo apresentar a qualquer
momento fendbmenos tromboembdlicos que podem levar a morte ou alteracbes
trombdticas que podem acarretar aborto, razdo pela qual passou a internar-se para que
o medicamento fosse ministrado (uso exclusivamente hospitalar). A ré, entretanto e
apesar de cobrir integralmente o tratamento anterior, negou-se a custear as internacdes
e 0 novo medicamento, sob a justificativa, naquele momento, de que esse era fornecido
pelo SUS.



Com a recusa, a ora recorrida manejou a referida demanda, requerendo a
condenacao da ora recorrente a cobrir todo o tratamento, sustentando ser ilegal a
recusa, porquanto a utilizacdo do medicamento INTERFERONPEGYLADO ALPHA
2-ALFA era necesséria e a mais eficaz para sua condi¢do, constituindo a sua Unica
chance de viver, havendo indicacdo médica ao mesmo tempo que inexiste expressa
clausula contratual de excluséo de cobertura.

Em contestacdo, a operadora do plano de saude alegou que a medicacao
em questao é indicada tdo-somente para o tratamento de Hepatites Virais Cronicas e
Coinfeccdo HCV-HIV. Logo, seu uso; no caso, € off label, motivo pelo qual ndo ha
obrigacdo de cobertura, haja vista que, nos termos do artigo 10, inciso |, da Lei n°
9656/98, estdo excluidos do rol dos procedimentos de cobertura obrigatéria pelos
planos de salde os tratamentos clinicos experimentais, entre os quais, por Resolucéo
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, incluem-se aqueles cujas
indicacdes ndo constem da bula/manual registrada na ANVISA (uso off label).

Defendeu, ainda, que "a faculdade conferida as operadoras de cobrir
somente os procedimentos listados no Rol da ANS, atualizado anualmente, n&o
constitui restricado de acesso nem interferéncia no tratamento realizado pelo paciente e
sim um instrumento indutor para que a cobertura assistencial se dé de maneira segura,
garantindo resultados positivos” e gue a imposicao de custeio, na espécie, viola o
equilibrio do contrato, o qual "respeitando_a previsdao da ANS expressamente elenca
entre as despesas ndo cobertas 0s tratamentos clinicos ou cirlrgicos experimentais e
medicamentosos".

As instancias ordinarias, em antecipacdo de tutela, posteriormente
confirmada, determinaram o custeio da administracao da referida medicagéo pelo plano
de saude, entendendo que a indicacdo do profissional que acompanha a beneficiaria
prevalece sobre o contrato e o rol dos procedimentos de cobertura obrigatéria editado
pelas ANS.

Dai o presente recurso especial, em que a recorrente repisa 0s argumentos
veiculados em sua defesa, sustentando que o Tribunal de origem extrapolou os limites
contratuais e violou (i) o artigo 4°, inciso lll, Lei n°® 9961/2000 - que rege a criagao e
competéncia da ANS - e (ii) o artigo 10, inciso |, da Lei n°® 9656/1998 - que exclui
expressamente a cobertura de tratamento clinico ou cirargico experimental -
complementado pela Resolucéo 211 da ANS, entéo vigente.

Aduz também que "a quebra deste equilibrio instituido pela ANS gera, sem



davida, a quebra do préprio sistema de saude, na medida em que as garantias
financeiras exigidas dos planos de salde - que ndo sdo poucas - estdo baseadas nas
coberturas obrigatdrias previstas no rol de procedimentos e eventos e naquilo que foi
contratado pelas respectivas operadoras".

O eminente relator, Ministro Luis Felipe Salom&ao, votou no sentido de negar
provimento ao recurso especial. Baseou seu posicionamento na premissa de que, pela
interpretacao conjunta do artigo 10, inciso |, da Lei n°® 9656/1998 com o artigo 7°, capult,
da Lei n° 12842/2013, cabe ao Conselho Federal de Medicina - CFM, e ndo a ANS, editar
normas para definir o carater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando
ou vedando sua pratica pelos médicos, sendo que, nas palavras do relator, "entendeu
aquele Conselho por nao editar nhormal geral para tratar do uso off labell, "pois esta
Autarquia Federal estaria disciplinando de forma genérica situacbes que sé&o
especificas e casuisticas™.

A partir disso, ponderou que o uso off label de medicamentos € ndo sé
corriqueiro e adequado na maior parte das vezes como universalmente admitido, ndo
devendo o Estado-juiz "sob pena de se tolher a utilizagdo, para uma infinidade de
tratamentos, de medicamentos eficazes para a terapéutica” genericamente vedar sua
utilizacdo. Trouxe esclarecimentos feitos pelos amici curiae ANVISA e Conselho Federal
de Farmécia.

Concluiu no sentido de que "A utilizacdo de tal forma de tratamento é
respaldada pelo Conselho Nacional de Justica e podera ser conferida pelo Juiz, por
meio da Camara Técnica ou Central de Pericias, no caso a caso.", ressaltando o
conteudo dos enunciados 24, 30, 31, 32 e 33 da | Jornada de Direito da Saude, os quais
trazem balizas suficiente, no entender do relator, para que o juiz da causa possa
solucionar o caso concreto.

Dando continuidade ao julgamento, a ilustre Ministra Maria Isabel Gallotti
inaugurou divergéncia, votando no sentido de dar provimento ao recurso especial, para
julgar o pedido improcedente. Entendeu que, apesar de, pela literalidade do artigo 7°,
caput, da Lei n® 12.842/2013, ser da competéncia do CFM editar normas para definir o
carater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando sua
pratica pelos médicos, ndo se discute "nos presentes autos o direito de o médico
prescrever medicamentos off label" ou mesmo tratamentos experimentais em geral "e
nem a responsabilidade profissional por eventuais danos causados pelo tratamento”,
mas sim a obrigatoriedade de as operadoras de plano de saude custea-los, "matéria



regida pela Lei 9.965/1998 e regulamentada por diversas resolucdes editadas pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS".

Nessa linha, a eminente Ministra faz uma detalhada analise da legislacéo de
regéncia da atividade de saude suplementar no pais, concluindo no sentido de que ndo
deve o juiz interferir quando ha clara resposta normativa, por parte do O6rgéo
competente, para a questdo, como ocorre no caso em apreco, em que as resolucdes
normartivas da ANS expressamente definiram o uso off label como tratamento clinico
experimental.

Ressalta, outrossim, a necessidade de se preservar o equilibrio financeiro e
atuarial dos contratos de plano de salde, "objetivo que estaria prejudicado", pois "se o
plano de saude tiver que oferecer nao apenas 0s tratamentos cientificamente testados e
aprovados para aquela finalidade especifica, mas qualquer tipo de tratamento registrado
na ANVISA para outras moléstias, naturalmente isso incrementaré os custos do plano
de saude, considerada a massa de segurados”.

Diante dos judiciosos fundamentos declinados, pedi vista dos autos para

melhor exame do tema.
Voto.

Acompanho o relator, no sentido de negar provimento ao recurso
especial, divergindo apenas quanto a competéncia do Conselho Federal de
Medicina, consoante a seguinte fundamentacéao:

1. Cinge-se a controvérsia a definir se a operadora de plano privado de
assisténcia a saude pode se recusar a custear medicamento regularmente registrado
na ANVISA para venda no pais, mas sem indicacdo na bula para a enfermidade que
acomete o beneficiario (uso off label).

Para responder tal problemética, como bem ressaltado pelos eminentes
pares e em virtude do disposto no artigo 10, inciso |, da Lei n°® 9656/1998, faz-se
necessario perquirir se a utilizacao off label de medicacdo é abarcada em "tratamento
clinico experimental" a que faz referéncia o referido dispositivo legal, o qual estabelece,
in verbis:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a salde, com
cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo
partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrao de
enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a



internac@o hospitalar, das doencgas listadas na Classificagdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da
Organizacdo Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental;

1.1. De inicio, quanto a questdo da competéncia, compartiiho do
entendimento da Ministra Maria Isabel Gallotti. Com efeito, a permissédo implicita
conferida pelo Conselho Federal de Medicina - CFM, 6rgdo que possui atribuicdes
constitucionais de fiscalizacdo e normatizacdo da pratica médica, ao ndo vedar nem
autorizar abstratamente o uso off label de medicamento, restringe-se a possibilidade
de prescricao pelos profissionais da medicina, como- indica a parte final do artigo 7°,
caput, da Lei n°® 12842/2013 (“autorizando ou vedando sua pratica pelos médicos"), e,
nessa seara, a aplicacdo de eventuais sancfes disciplinares quando aquela for
realizada em desacordo com as evidéncias cientificas e gere maleficios ao paciente.

Contudo, a meu ver, tal norma ndo alcanca os planos privados de
assisténcia a saude, os quais, em consonancia com a Lei n® 9961/2000, sdo regidos
pelas normas expedidas pela ANS, 6rgdo especificamente criado para a "regulacao,
normatizacéo, controle e fiscalizacdo das atividades que garantam a assisténcia
suplementar a saude".

De fato, compete & ANS a expedicdo de atos normativos que explicitem e
aprofundem, isto €&, regulamentem o contetdo da legislacdo atinente a assisténcia
suplementar & saude no pais. Nessa linha de raciocinio, é de competéncia dessa
agéncia reguladora, e ndo do CFM, a definicdo do que é o "tratamento clinico ou
cirtrgico experimental” a que faz alusao o artigo 10, inciso |, da Lei n° 9656/1998.

1.2. Isso ndo significa, porém, que essa agéncia reguladora tenha carta
branca para definir o espacgo de responsabilidade e atuacdo dos planos de saude. Tal
como o proprio Poder Judiciario, o ente regulador esta adstrito aos limites legais e
constitucionais estabelecidos.

E dizer, a ag&o regulatéria do Estado, enquanto necessaria para o adequado
desenvolvimento de atividades socialmente relevantes, deve observar as diretrizes da
Constituicdo Federal e o esquadro legal fixado pela representagcdo majoritaria no
Parlamento.

Nessa perspectiva, mais do que uma possibilidade, € um dever do
magistrado zelar pelo direito a saude dos jurisdicionados e julgar a demanda com base



na interpretacdo légico-sistematica de toda a legislacdo que regula o tema, in casu, o
direito a saude e, mais especificamente, a assisténcia privada a saude no Brasil,
evidenciando os limites juridicos a que esta submetida a agéncia reguladora.

Assim, a solucdo para o caso deve, a partir do disposto na Constituicdo,
passar pela analise da regulamentacao legal que concretiza o desenho idealizado pelo
legislador, com vistas a definir a legitimidade da restricdo administrativa estabelecida na
regulacao.

Fixadas essas premissas interpretativas, € necessario identificar o ponto
controverso sobre o qual repousa a lide: a prescri¢ao off label. Sobre o tema, Vera Licia
Raposo, em artigo publicado na Revista de Direito do Consumidor, explica:

Para que um novo medicamento entre no mercado é necessaria
uma  au- torizacdo adequada, denominada Autorizacdo de
Introducdo no Mercado (AIM). A concessao da referida autorizacéo
implica uma avaliacdo da se- guranca, qualidade e eficdcia do
medicamento, tendo como base o material apresentado pelo produtor no
requerimento para obtencédo da AlM, sendo que s6 em caso de avaliagéo
positiva a AIM é concedida.

Essa autorizacdo é levada a cabo por uma entidade com especificas
competéncias nessa matéria: a Food and Drugs Administration (FDA) nos
EUA, a CFDA (China Food and Drug Administration) na China, a Anvisa
no Brasil, a EMA (European Medicine Agency) na Europa, juntamente
com as autoridades nacionais encarregadas em cada Estado-Membro de
proceder ao controlo e vigilancia dos medicamentos.

As_indicacbes terapéuticas do medicamento, a sua frequéncia,
dosagem, via de administracdo e o tipo de pacientes aos quais
pode ser prescrito, sdo definidas pela AIM. Neste sentido, a AIM
funciona como uma espécie de "bilhete de identidade" do medicamento.
No entanto, muitas vezes 0 medicamento é usado fora das
condi¢gdes estipuladas na sua AIM, constituindo a chamada
prescricdo off-label. Este conceito abrange as situacdes em que 0
medicamento é usado para uma indicacdo terapéutica néo
autorizada na AIM; com uma dosagem diferente ou com uma
frequéncia diferente das mencionadas na AIM; introduzida no
corpo do paciente através de um procedimento diferente, néo
especificado na AIM; ou para um grupo de pacientes nao referido
na AlM.

Note-se que nado nos referimos a utilizacbes de produtos néo
autorizados, pois que, enquanto, neste Ultimo caso, o produto néo
conta com qualquer autorizacdo para ser comercializado, na
hipotese tida em consideragcdo neste estudo existe de facto uma
autorizacdo, simplesmente, para um uso distinto daquele para o
gual o produto esté efetivamente a ser utilizado.

[...]

A primeira nota a assinalar a este respeito é que a AlIM nao fornece uma
garantia absoluta de seguranca. Por outras palavras, a existéncia de
uma AIM ndo garante que o medicamento seja absolutamente seguro,



pois que, pela propria natureza das coisas, 0s medicamentos sao
produtos intrinsecamente perigosos, que sempre envolvem riscos, por
mais pesquisa que seja feita e por maior que seja o controlo realizado.
Logo, mesmo no que diz respeito aos especificos usos para os quais o
medicamento foi autorizado, o facto é que a AIM n&o pode garantir que o
medicamento é absolutamente seguro, dado que h& sempre
possibilidade de ocorréncia de eventos negativos.

Mas a isto acresce que a AIM tem um ambito limitado. Com efeito, a
avaliacao levada a cabo para efeitos de concessao da AIM s6 tem
em consideracdo os restritos usos do medicamento descritos no
reguerimento para concessdo da AIM e nédo todas as suas
hipotéticas utilizacdes, sendo que, na préatica, essas outras
utilizagbes se tornam cada vez mais frequentes.

(Raposo, Vera Lucia. Da protecdo dos consumidores-pacientes na
prescricdo off-label. Revista de Direito do Consumidor. vol. 110. ano 26.
p. 163-186. Sdo Paulo: Ed. RT, mar.-abr. 2017.)

O uso off-label do medicamento refere-se, portanto, a prescricdo da droga fora
das hipdteses para as quais foi testada e registrada perante os 6rgdos publicos, de
forma restrita aos parametros definidos pela empresa farmacéutica no respectivo
requerimento.

Nesse sentido, como visto, a ANS, ao regulamentar o art. 10, inciso |, da Lei n°
9656/1998, classificou o uso off-label como tratamento experimental, 0 que afastaria a
obrigatoriedade de fornecimento do produto pelos planos de saude. Essa interpretacdo
se embasaria, de um lado, na garantia da seguranca do consumidor e, por outro lado,
na necessidade de assegurar o0 equilibrio atuarial das empresas atuantes nesse setor.

Ocorre que essa interpretacdo do agente regulador, bem como seus
fundamentos, ndo se coadunam integralmente com o0 que preconizado
constitucional e legalmente no tocante a concretizacao do direito a saude.

O direito a saude apresenta estatura de direito fundamental social, nos termos do
art. 6° da Constituicdo Federal, e sua prestacéo pelo Estado é prevista no art. 196 da
Carta. O Constituinte impdés ao Estado, inclusive ao Judiciario, a obrigacdo de
assegurar a saude aos cidadaos de maneira universal, mas permitiu, e este ponto é
importante para compreensao do papel dos planos de salde, que o setor privado
também contribua na prestacéo desses servicos.

Nessa linha, as operadoras de planos de saude, ao ofertarem seus servicos,
devem atender as diretrizes estabelecidas na legislacéo e pelo Poder Publico, de modo
gue, mesmo ao exercerem tal atividade de forma lucrativa, devem atender a finalidade
constitucional de concretizacao do direito a saude.

E por isso que o art. 197 da CF estabelece o dever de controle e fiscalizacio
dessas entidades pelo Estado, o que é feito também a luz do disposto no art. 170,
inciso V, da Constituicdo Federal, segundo o qual a protecdo do consumidor consiste



em principio da ordem econémica.
Percebe-se, portanto, que as operadoras de planos de salde ndo atuam em

espaco absolutamente livre e sdo conformadas para concretizacao de interesse publico
com caracteristicas marcadamente existenciais. Em outras palavras, como
corretamente asseverou o ministro Luis Felipe Salomdo no julgamento do REsp
1450134/SP, "os contratos e seguros de plano de saude sao considerados existenciais,
por terem como objeto bem de natureza essencial a manutencéo da vida e ao alcance
da dignidade, e, por esse motivo, o atributo econémico, presente em qualquer relacdo
negocial, pode e deve sofrer ponderagdes razoaveis em face do valor da vida humana"
(REsp 1450134/SP, Rel. Ministro LUIS FELIPE SALOMAO, QUARTA TURMA, julgado
em 25/10/2016, DJe 07/12/2016).

Também por isso, o argumento do equilibrio atuarial ndo pode ser manejado
de forma irrestrita, sem considerar que 0 objeto contratado constitui direito fundamental
gue deve ser assegurado em patamar minimo, sob pena de subverter o préprio sistema
constitucional dos servigos de saude.

Assim sendo, as premissas até agora declinadas oferecem parametros para
0 exame do quadro normativo que, por sua vez, funciona como premissa
interpretativa do alcance da expresséo "tratamento experimental”, prevista art. 10,
inciso |, da Lei n°® 9656/1998.

E que o agente regulador ndo pode conferir interpretacido que enfraqueca
demasiadamente a eficacia do direito fundamental a salde, reduzindo-o aquém do
minimo existencial que necessariamente conforma esse preceito enguanto
manifestacao da dignidade da pessoa humana.

Em outras palavras, a lista de tratamentos experimentais, enquanto excecao
a cobertura obrigatdria dos planos de saude, ndo pode ser alargada a ponto de tornar
insubsistente a propria razéo de ser desses contratos.

Nessa perspectiva, vale lembrar que uso off label de medicamentos e
tratamento experimental ndo se equivalem, principalmente quando se consideram
seus propasitos, porquanto, no caso do primeiro, 0 objetivo é propiciar a um paciente
especifico o melhor tratamento possivel enquanto, no segundo, a intencao é a producao
de conhecimento cientifico de forma geral e abrangente. E o que também se depreende
do estudo realizado por Bruno Ponich Ruzon, intitulado O Uso Off Label de
Medicamento e o Alcance da Lei n® 9.656/98:

O uso off label de medicamento ndo ocorre dentro de um contexto



de pesquisa médica, trata-se apenas da prescricdo para hipétese nao
prevista no registro oficial. Conquanto seja medida excepcional adotada
pelo médico, justificando-se pelas circunstancias clinicas individuais do
paciente, por exemplo, a ocorréncia de doenca muito grave, de falha de
resposta com a terapia convencional, e de existéncia de evidéncias de
beneficio terapéutico, ndo tem a finalidade de producdo de novos
conhecimentos médicos e incremento do conhecimento técnico
da area. A intencdo do médico é apenas propiciar uma melhor
gualidade de vida ao paciente. Cabe ao médico responséavel avaliar o
uso off label de medicamento, ndo sendo cabivel qualquer interferéncia
da operadora de plano de saude em sua atuacao profissional.

Assim, percebe-se que a ANS, ao editar a Resolugcdo Normativa n°
211/2010, valeu-se de uma nocdo ampla de tratamento experimental que
nao se harmoniza com o disposto no art. 10, |, da Lei n° 9.656/98. Enfim,
tratamento experimental e uso off label ndo se confundem.
(Revista-Magister de Direito Empresarial, Concorrencial e do Consumidor
N°54. Ano IX. Dez-Jan/2014. Pags. 73/85)

Outrossim, os usos do medicamento registrados na bula ndo podem ser
considerados exaustivos quando considerada a necessidade de promover o
restabelecimento ou manutencdo da saude do paciente. Nesse sentido, a j& citada
doutrinadora Vera Lucia Raposo consigna, in verbis:

Chegados a este ponto, ha uma ressalva essencial que cumpre fazer: o
uso off-label de um medicamento ndo conduz automaticamente a eventos
adversos, nem necessariamente coloca em risco o consumidor-paciente.
Em bom rigor, muitos dos medicamentos usados off-label acabam por ser
bastante semelhantes na sua composicdo aos medicamentos
especificamente autorizados para aquele uso.

O motivo pelo qual as empresas farmacéuticas ndo iniciam o
processo para obtencdo da autorizagcdo para aquele especifico
uso ndo esta, em regra, relacionado com as caracteristicas do
produto, mas sim com estratégias de merchandising da empresa e
com as suas politicas de gestdo de risco (seja econdbmico,seja
legal). Ou seja, muitas vezes o produto usado off-label apresenta
sensivelmente os mesmos niveis de seguranca e eficiéncia do
produto especificamente autorizado para aquele especifico uso.
(Raposo, Vera Lucia. Da protecdo dos consumidores-pacientes na
prescricdo off-label. Revista de Direito do Consumidor. vol. 110. ano 26.
p. 163-186. Sdo Paulo: Ed. RT, mar.-abr. 2017.)

Essa ponderacéo, relativa aos interesses da industria farmacéutica, também
trazida pelo ilustre relator em seu judicioso voto, ndo pode ser ignorada pelo Judiciério, a
guem incube zelar pela eficdcia dos direitos fundamentais, entre eles, repisa-se, 0
direito a saude, em que se radica, afinal, a legislacdo em debate.

Alids, importante consignar que a rapida evolucdo das descobertas no
campo médico, em ambito mundial, pode fazer com que as empresas farmacéuticas e



o Estado ndo consigam acompanha-las, independentemente de interesses comerciais
e politicas de gestao de risco, e assim um medicamento ja tenha sido estudado e seja
comprovadamente eficaz para determinado uso, mas sequer tenha havido tempo habil
para tentar obter seu registro na ANVISA.

A prépria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em seu sitio eletronico,
sobre o Uso off label de medicamentos, informa:

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicacéo
isso ndo implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento sé
possa ser usado paraela. Outras indicagbes podem estar sendo, ou vir a
ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados 0s
estudos, poderao vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos
concluidos ou realizados ap6s a aprovac¢ao inicial podem, por exemplo,
ampliar o-uso do medicamento para outra faixa etaria, para uma fase
diferente da mesma doencga para a qual a indicagdo foi aprovada, ou
para uma outra doenca, assim como 0 uso pode Se tornar mais restrito
do que inicialmente se aprovou.

Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as novas
indicacdes ndo sao aprovadas, seja porque as evidéncias para tal
ainda nado estdo completas, ou porque a agéncia reguladora ainda
as estd avaliando, é possivel que um médico ja queira prescrever
0 medicamento para um seu paciente que tenha uma delas. Podem
também ocorrer situagdes de um meédico querer tratar pacientes que
tenham uma certa condicéo que, por analogia com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, ele acredite possam vir a se beneficiar de um
determinado medicamento ndo aprovado para ela.

[...] O uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do
médico que o prescreve, e pode eventualmente vir a caracterizar um erro
médico, mas em grande parte das vezes trata-se de uso essencialmente
correto, apenas ainda ndo aprovado. Ha4 casos mesmo em que esta
indicacdo nunca sera aprovada por uma agéncia reguladora, como em
doencas raras cujo tratamento medicamentoso s6 é respaldado por
séries de casos. Tais indicacdes possivelmente nunca constardo da bula
do medicamento porque jamais serdo estudadas por ensaios clinicos.

O que € uso off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanh@,
mas nem sempre isso ocorrera. O que é off label hoje, no Brasil,
pode ja ser uso aprovado em outro pais. Ndo necessariamente o
medicamento vira a ser aprovado aqui, embora freqientemente isso
va ocorrer, jA que os critérios de aprovacdo estdo cada vez mais
harmonizados internacionalmente.

A aprovacao no Brasil, porém, pode demorar, por varios motivos,
entre os quais o de que o pedido de registro pode ser feito muito
mais tarde aqui do que em outros paises. Também pode ocorrer que
o medicamento receba aprovacdo acelerada em outro pais, baseada na
apresentacdo de estudos preliminares ou incompletos, 0 que, via de
regra, ndo € aceito pela Anvisa. Por fim, um uso autorizado no Brasil
pode ser uso off label em outros paises.

A classificacdo de uma indicacdo como off label pode, pois, variar
temporalmente e de lugar para lugar. O uso off label é, por definicdo, ndo



autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso ndo implica que seja
incorreto.
(http://portal.anvisa.gov.br)

Assim, a consideracdo apenas das indicacdes previstas na bula pode
reduzir substancialmente as opc¢des de tratamento do beneficiério, sobretudo
guando se leva em conta o fato de que os usos registrados na ANVISA estdo
necessariamente restritos ao que solicitado pelas empresas farmacéuticas.

Nesse contexto, é necessario observar também o principio da liberdade de
prescricdo do médico, que tem sido prestigiado por este Tribunal, segundo o qual os
profissionais da area médica sao livres para prescrever o medicamento e a forma de
utilizacdo que entendam ser mais eficazes para o tratamento de seu paciente,
independentemente de registros administrativos e previsées contratuais, segundo sua
propria avaliacdo do quadro clinico apresentado.

Neste ponto, € forcoso reconhecer que a liberdade de prescricdo médica
constitui importante mecanismo de protecdo do consumidor vulneravel em face da
atuacdo das operadoras de planos de saude, da industria farmacéutica e mesmo das
agéncias reguladoras.

Ou seja, o médico posiciona-se de forma técnica com o objetivo de
assegurar ‘0 melhor tratamento possivel ao paciente, funcionando como contraponto
relevante em_mercado no qual o consumidor desempenha papel marcadamente
vulneravel.

Em sintese, na relagdo estabelecida entre plano de saude e beneficiario,
regulada pela Lei n® 9656/1998 a luz dos principios antes referidos, ndo se pode ignorar
a importancia da conclusdo do médico quanto ao diagndstico e tratamento prescrito.
Isto €, nos contratos desta natureza, a figura do profissional da saide que acompanha o
paciente - embora ndo integre a relacao juridica contratual - ndo pode ser tida como de
"mero coadjuvante”, mas sim de elemento fulcral para o restabelecimento da salude do
USUArio.

Nesse contexto, conforme ja asseverado, a garantia da liberdade da
prescricdo médica ja foi confirmada pela jurisprudéncia desta Casa inUmeras vezes, a
gual consolidou o entendimento de que “uma vez coberto o tratamento de saude, a
opcao da técnica a ser utilizada para sua realizacdo cabe ao médico especialista. A
cobertura do método escolhido € consectario I6gico, ndo havendo que se restringir o
meio adequado a realizacdo do procedimento” (Agint no REsp 1696149/SP, Rel.



Ministra MARIA ISABEL GALLOTTI, QUARTA TURMA, julgado em 22/05/2018, DJe
01/06/2018), como se observa também no seguinte precedente:

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL - ACAO
COMINATORIA - DECISAO MONOCRATICA QUE NEGOU PROVIMENTO
AO RECLAMO.

INSURGENCIA RECURSAL DA PARTE RE.

1. Ainda que admitida a possibilidade de o contrato de plano de saude
conter clausulas limitativas dos direitos do consumidor - desde que
escritas com destaque, permitindo imediata e facil compreensédo, nos
termos do § 4° do artigo 54 do Cddigo de Defesa do Consumidor -,
revela-se abusivo o preceito excludente do custeio dos meios e materiais
necessarios ao melhor desempenho do tratamento clinico, indicado pelo
médico que acompanha o paciente, voltado a cura de doenca coberta.
Precedentes.

[...]

(Agint no AREsp 1174176/SP, Rel. Ministro MARCO BUZZI, QUARTA
TURMA, julgado em 21/06/2018, DJe 27/06/2018)

Nessa linha, a jurisprudéncia do Tribunal Superior, em diversas
oportunidades, partindo da premissa de respeito a liberdade de prescricdo do médico,
relativiza normas da ANS quando se revelam insuficientes para assegurar uma
protecdo minima ao direito & saude do consumidor, como ocorre nas hipéteses em que
o tratamento meédico prescrito ndo consta do rol de procedimentos de cobertura
obrigatéria dessa agéncia.

Confira-se, exemplificadamente:

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
PROCESSUAL CIVIL. NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL.
INOCORRENCIA. ABUSIVIDADE CONTRATUAL. INTERPRETACAO
FAVORAVEL AO CONSUMIDOR. PROCEDIMENTO TERAPEUTICO.
CLAUSULA LIMITATIVA. RECUSA INDEVIDA. AUSENCIA NO ROL DA
ANS. COBERTURA DEVIDA.

[...]

2. Ndo é cabivel a negativa de tratamento indicado pelo profissional de
salude como necessario a saude e a cura de doenca efetivamente
coberta pelo contrato de plano de saude.

3. S&@o abusivas as clausulas contratuais que limitam o direito do
consumidor ao tratamento contratado.

4. O fato de eventual tratamento médico ndo constar do rol de
procedimentos da ANS ndo significa, per se, que a sua prestacao nédo
possa ser exigida pelo segurado, pois, tratando-se de rol exemplificativo,
a negativa de cobertura do procedimento médico cuja doenca € prevista
no contrato firmado implicaria a ado¢&o de interpretacdo menos favoravel
ao consumidor. (AgRg no AREsp 708.082/DF, Rel. Ministro JOAO
OTAVIO DE NORONHA, TERCEIRA TURMA, julgado em 16/02/2016, DJe
26/02/2016)



5. AGRAVO INTERNO DESPROVIDO.

(Agint no AREsp 1099275/SP, Rel. Ministro PAULO DE TARSO
SANSEVERINO, TERCEIRA TURMA, julgado em 09/11/2017, DJe
20/11/2017)

Dessa forma, a inclusdo de medicamentos off-label no rol de
tratamentos experimentais extrapola, tanto sob o angulo da liberdade de
prescricdo e da protecdo minima a saude, quanto sob a Optica da prépria

teleologia infraconstitucional, o poder regulamentar, restringindo em demasia o
direito a saude do consumidor, cuja protecdo € a razdo de ser dos planos e
seguros de saude.

Nao é a toa que o legislador, na redagéo do art. 10, |, da Lei n° 9656/1998, ao
excluir da cobertura assistencial dos planos de assisténcia a saude, elencou apenas o
tratamento clinico ou cirdrgico de "carater experimental”’, deixando de fazer referéncia
ao uso off label de medicamento. Nessa toada, evidencia-se que a ANS excedeu o limite
do poder de regulamentacéo, ao inserir uma restricdo - nao existente - ao dever de
cobertura do plano de saude, em total descompasso com o0 objetivo da legislacdo
infraconstitucional.

Essa também foi a conclusdo unanimemente alcancada pela Terceira
Turma deste Tribunal, no recente julgamento do REsp 1721705/SP, de relatoria da
Ministra Nancy Andrighi, conforme se observa dos seguintes trechos do voto da relatora:

Desse modo, ao estabelecer que a operadora esta autorizada a negar
cobertura de tratamento clinico ou cirdrgico que “nao possui as
indicacbes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso
off-label)”, a ANS acaba por substituir abstrata e previamente a
expertise médica pelaingeréncia da operadora.

Em outras palavras, quem decide se a situacdo concreta de
enfermidade do paciente esta adequada ao tratamento conforme
as indicacdes da bula/manual da ANVISA daquele especifico
remédio é o profissional médico.

Autorizar que a operadora negue a cobertura de tratamento sob a
justificativa de que a doenca do paciente ndo esta contida nas indicacdes
da bula representa inegavel ingeréncia na ciéncia médica, em
odioso e inaceitavel prejuizo do paciente enfermo.

[...]

Relevante o registro feito pelo percuciente estudo produzido por Bruno
Ponich Ruzon, no sentido de que "deve ser considerado tratamento
experimental, inclusive seguindo a Resolucdo n. 196/96 do
Conselho Nacional de Saulde, aquele que ocorre dentro de uma
pesquisa determinada, vinculada a um pesquisador e a uma
instituicdo de pesquisa, dentro de um contexto cientifico restrito.
Trata-se de tratamento que ndo conta ainda com o



reconhecimento da comunidade cientifica em geral”.

E conclui ao afirmar que "o tratamento previsto no art. 10, |, da Lei
9.656/98 ndo abrange o uso off label do medicamento”, em
reconhecimento de que a resolu¢cdo normativa da ANS "ultrapassou 0s
limites da mera regulamentacdo do art. 10, |, da Lei 9.656/98" (O
uso off label de medicamento e o alcance da Lei n. 9.656/98. Revista
Magister de Direito Empresarial n. 54 - Dez-Jan/2014, p. 84).

O referido ac6rdao restou assim ementado:

RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. PLANOS DE
SAUDE. NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL. AFASTADA.
NEGATIVA DE FORNECIMENTO DE MEDICACAO SOB O FUNDAMENTO
DE SE TRATAR DE TRATAMENTO EXPERIMENTAL. RESOLUCAO
NORMATIVA DA ANS. USO FORA DA BULA (OFF LABEL). INGERENCIA
DA OPERADORA NA ATIVIDADE MEDICA. IMPOSSIBILIDADE.
CONFIGURACAO DO DANO MORAL. CONCRETO AGRAVAMENTO DA
AFLICAO PSICOLOGICA DA BENEFICIARIA DO PLANO DE SAUDE QUE
SE ENCONTRAVA COM A SAUDE DEBILITADA POR NEOPLASIA
MALIGNA. MAJORACAO DE HONORARIOS ADVOCATICIOS
RECURSAIS.

1. Acao ajuizada em 18/05/15. Recurso especial interposto em 10/02/17
e concluso ao gabinete em 16/11/17.

2. Acdo de obrigacdo de fazer, ajuizada devido a negativa de
fornecimento da medicacdo Temodal para tratar neoplasia maligna do
encéfalo, na qual se requer seja compelida a operadora de plano de
salde a fornecer o tratamento conforme prescricdo médica.

3. O propésito recursal consiste em definir se a operadora de plano de
salde esta autorizada a negar tratamento prescrito por médico, sob o
fundamento de que sua utilizagcdo em favor do paciente esti fora das
indicacOes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label).
4. Ausentes os vicios do art. 1.022, do CPC/15, rejeitam-se 0s embargos
de declaragéo.

5. O recurso especial ndo é a via adequada para revisao dos fatos
delineados de maneira soberana pelo Tribunal de origem. Incidéncia da
Sumula 7/STJ.

6. A Lei 9.656/98 (Lei dos Planos de Saude) estabelece que as
operadoras de plano de salude estdo autorizadas a negar tratamento
clinico ou cirurgico experimental (art. 10, I).

7. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) editou a Resolucéo
Normativa 338/2013, vigente ao tempo da demanda, disciplinando que
consiste em tratamento experimental aquele que ndo possui as
indicacOes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label).
8. Quem decide se a situacao concreta de enfermidade do paciente esta
adequada ao tratamento conforme as indicacbes da bula/manual da
ANVISA daquele especifico remédio é o profissional médico. Autorizar
gue a operadora negue a cobertura de tratamento sob a justificativa de
que a doenca do paciente ndo esta contida nas indicacdes da bula
representa inegavel ingeréncia na ciéncia médica, em odioso e
inaceitavel prejuizo do paciente enfermo.

9. O carater experimental a que faz referéncia o art. 10, |, da Lei 9.656
diz respeito ao tratamento clinico ou cirdrgico incompativel com as



normas de controle sanitario ou, ainda, aquele ndo reconhecido como
eficaz pela comunidade cientifica.

10. A ingeréncia da operadora, além de ndo ter fundamento na Lei
9.656/98, consiste em acado iniqua e abusiva na relagdo contratual, e
coloca concretamente o consumidor em desvantagem exagerada (art. 51,
IV, do CDC).

11. Arecorrida detectou o ressurgimento de um problema oncolégico que
imaginava ter superado e recebeu recomendacdo médica de imediato
tratamento quimioterapico, com utilizacdo do Temodal, sob pena de
comprometimento de sua salde. Esta delicada situacdo em que se
encontrava evidencia o agravamento de sua condi¢cdo de dor, de abalo
psicolégico e com prejuizos a saude ja debilitada, sobretudo diante de
seu histérico clinico. Configurado o dano moral passivel de
compensagao.

12. Recurso especial conhecido e néo provido, com majoracao dos
honorérios advocaticios recursais.

(REsp 1721705/SP, Rel. Ministra. NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA,
julgado em 28/08/2018, DJe 06/09/2018)

Destaca-se, ainda, que se ndo h4 a obrigagéo de o plano de saude custear o
medicamento em uso off label, registrado na ANVISA, que o profissional responsavel
pelo tratamento prescreve, retira-se de milhares de usuérios, muitos dos quais nao
possuem condi¢cdes financeiras de custea-la, a possibilidade de acesso a tal
medicacdo. Vale lembrar que, como ocorreu na hipétese dos autos, os pacientes, em
tais situacdes, ndo conseguem a medicagdo por meio do Sistema Unico de Saude -
SUS. Logo, em ultima andlise, ndo € exagero dizer que se suprime o proprio direito a
saude.

E certo, porém, que a negativa de custeio pelo plano de satde do uso off
label ndo suprime o direito a saide em qualquer hipdtese. Alias, na maior parte dos
casos, a utilizacdo dos medicamentos conforme previsto na bula sera suficiente para
garantia da saude dos usuarios do plano. Dessa forma, trata-se de medida
excepcional, a depender das peculiaridades do caso concreto.

Assim, fixada a premissa de que a vedagdo absoluta ao off label
consubstancia extrapolamento da funcéo regulatéria, o magistrado devera, no caso

concreto, a partir de estudos e pericias, analisar se a determinagcéo para que o plano de
saude arque com o0s custos de utilizacdo off label de medicamento, indicada pelo
médico que acompanha o beneficiario, € adequada e excepcional.

Na linha do preconizado pelo eminente relator Ministro Luis Felipe Saloméo
em seu voto, “o uso off label, embora deva ser respaldado em evidéncias cientificas
(clinicas), é corriqueiro e, sob pena de se tolher a utilizagdo, para uma infinidade de



tratamentos, de medicamentos eficazes para a terapéutica, ndo cabe, a meu juizo, ser
genericamente vedada sua utilizacdo. A utilizacdo de tal forma de tratamento é
respaldada pelo Conselho Nacional de Justica e podera ser conferida pelo Juiz, por
meio da Camara Técnica ou Central de Pericias, no caso a caso.”.

Frisa-se, portanto, que o dever de custeio do medicamento off label pelos
planos de saude ndo é regra absoluta, muito menos deve ser aplicado de forma
irrestrita. Ao contrario, dependera das peculiaridades do caso concreto e do respaldo
em estudos cientificos e clinicos a serem indicados pelo profissional que prescrever a
aludida medicéo para utilizacdo diversa daquela indicada na bula, desde que vise o
tratamento de moléstia com cobertura prevista no contrato.

Logo, o juiz somente deve intervir para determinar o custeio de medicamento
em uso off label pelo plano de saude quando houver evidéncia cientifica de que esse
é indicado e seguro no caso clinico do beneficiario, além, & claro, de ter sido
prescrito pelo médico gue o acompanha para tratamento de doenca coberta pelo
contrato entabulado entre as partes. Somando-se a esse aspecto, deve restar
demonstrado que o uso off label, na espécie, trata-se de uma pratica dos profissionais
da saude ja estabelecida e respaldada na comunidade médica. Para isso, frisa-se,
pautar-se-a4 nos estudos técnico-cientificos ou pareceres médicos trazidos aos autos,
ou por ele requeridos, e nas_ pericias judiciais realizadas, podendo se valer de
informacdes solicitadas ao NatJus - Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario, com
acesso instantaneo via site do CNJ.

Esse raciocinio, inclusive, foi o adotado no artigo 26 da Resolu¢do Normativa
n° 428 da ANS, atualmente vigente e mencionado pela Ministra Maria Isabel Gallotti em
seu voto, segundo o qual "As operadoras deverdo garantir a cobertura de
medicamentos e de produtos registrados pela ANVISA, nos casos em que a indicacao
de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro daquela Agéncia, desde
gue: |1 - a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
tenha demonstrado as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuréacia, a
efetividade e a seguranca do medicamento ou do produto para o uso pretendido;
e Il - a ANVISA tenha emitido, mediante solicitagdo da CONITEC, autorizacdo de uso
para fornecimento, pelo SUS, dos referidos medicamentos e produtos, nos termos do
art. 21 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013.".

Nao restam duvidas, é claro, do dever de cobertura naqueles casos em que
a utilizacéo off label de medicagéo for o Unico curso de tratamento viavel e eficaz para a



doenca, coberta pelo plano, que acomete o usuario, a depender das peculiaridades
inerentes a cada situacao. Isto €, ndo ha outro medicamento devidamente registrado na
ANVISA para o fim especifico que se busca ou o existente ndo esta surtindo os efeitos
necessarios ao restabelecimento da saude do paciente. Isso porque, nessas hipéteses,
a restricdo do acesso ao medicamento off label significa, na préatica, o cerceamento do
direito a qualquer tratamento.

Vale ressaltar que, quando instado a se manifestar, o Poder Judiciario, antes
de mais nada, tem que zelar pela seguranca dos jurisdicionados, razéo pela qual, tendo
em vista que o medicamento nao foi registrado na ANVISA para o uso pretendido, deve
respaldar qualquer determinacdo em dados cientificos, sob pena de permitir até mesmo
uma piora no quadro clinico do autor da acao.

Dito isso, no caso em apreco, como bem ressaltado pelo ilustre relator em
seu voto, ndo houve pedido, por parte da demandada, de realizacdo de pericia ou
estudos técnico-cientificos ou de juntada de pareceres médicos (somente de expedicdo
de oficio a ANVISA e ANS), inexistindo, no recurso especial, “pleito de anulacdo das
decisbes prolatadas pelas insténcias ordinarias para producéo de prova pericial, ou, ha
linha do preconizado no Enunciado n. 31 da mencionada Jornada realizada pelo CNJ,
ser determinada a obtencdo de informacdes junto ao Nucleo de Apoio Técnico ou
Céamara Técnica e, na sua auséncia, de outros servicos de atendimento especializado,
tais como instituicbes universitarias, associac@es profissionais, dentre outro.”.

Dessa  forma, restou incontroverso que 0 medicamento
INTERFERONPEGYLADO ALPHA 2-ALFA era o Unico que a autora da agao, durante
sua gestacado, poderia utilizar para tratar a doenca Trombocitemia Essencial que Ihe
acometia, sendo essa coberta pelo plano de saude. Deve ser mantida, portanto, a
meu ver, a determinacdo de seu custeio pela operadora de plano de saude.

Por fim, relativamente a ponderacdo da eminente Ministra Maria Isabel
Gallotti quanto a eventuais pedidos de corresponsabilizacdo das operadoras por
prescricbes inadequadas de medicamentos off label, porquanto "na hip6tese de
prevalecer a orientacdo, na jurisprudéncia deste Tribunal, de que a operadora é
obrigada a custear medicamentos off label, considerando a relacdo de consumo e que o
médico, regra geral, também é credenciado junto ao plano de saulde, pode-se
vislumbrar a inusitada situacdo em que o plano de saude, posteriormente, seja também
demandado pelos equivocos na prescricdo de medicamentos fora das especificacdes
para os quais aprovado pela Anvisa, especialmente em face da possibilidade de efeitos



danosos que poderdo advir da administracao desse tipo de farmaco", destaco que caso
esta Corte venha, futuramente, a ser instada a se manifestar acerca da controvérsia
sob essa Otica, a ela cabera delimitar/excluir a responsabilidade das operadoras de
plano de saude, ja que um dos pontos fulcrais da fundamentacdo no sentido do ndo
provimento do recurso especial € justamente o respeito a autonomia do meédico para
prescrever o medicamento que melhor atenda o quadro clinico de sua paciente, desde
gue embasado em dados cientificos e respeitadas as normas de vigilancia sanitéria.
Logo, sendo essa a premissa, ndo ha como estender, na situacéo hipotética suscitada
pela ilustre Ministra, a responsabilidade por eventuais condicdes adversas advindas da
prescricdo as operadoras.

2. Do exposto, pedindo maxima. vénia a divergéncia, acompanho o ilustre
relator, no sentido de negar provimento ao recurso especial, apenas divergindo quanto
a competéncia do Conselho Federal de Medicina.

E como voto.
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