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O presente artigo aborda o estudo de casos em que foi negado a cobertura pelos planos de satide aos usuarios, sob
a alegacdo de utilizagdo de medicamentos prescritos denominados off-label. Todavia, o debate versa sobre a
autonomia para o médico prescrever medicamento com base no conhecimento pessoal, no carater subjetivo, com
destaque para casos na pandemia Covid-19, com observancia da legislagdo pertinente e desafios enfrentados na
atualidade.

PALAVRAS-CHAVE: Medicamento; Off-Label; ANS; Médico; Cobertura

This article addresses the study of cases in which health insurance coverage was denied to users, under the allegation
of using prescribed medications called offlabel. However, the debate focuses on the autonomy of the prescribing
physician based on personal knowledge, on the subjective nature, with emphasis on cases in the Covid-19 pandemic,
in compliance with the relevant legislation and challenges faced today

KEYWORDS: Medication; Off-Label; ANS; Physician; Coverage

INTRODUCAO medicamento denominado ACTEMRA

- Ly . Tocilizumabe)3®° , conforme consta do relatdrio
Atualmente o Direito Médico no Brasil enfrenta ( e,

. ) ~ emitido pela Comissao Nacional de Incorporagdo
diversos desafios decorrentes da evolugdo P porag

L - . de Tecnologias no Sistema Unico de Saude —
tecnolégica, mudancas sociais, climaticas e 8

~ -~ . CONITEC3®! o referido medicamento se mostrou
questdes éticas complexas que envolvem até

. " eficaz ao tratamento de pacientes em estado
mesmo a economia global. Como reflexdo P

podemos citar os casos de medicamentos grave por Covid-19, e foi engado a sua cobertura

utilizados na pandemia do Covid-19, em que os aos usuarios de planos de salde sob a alegacdo de

principais  desafios eram encontrar meios que se tratava de tratamento experimental e

- N o , medicamento off label (fora das indicacGes
suficientes para inibir a acdo do virus, bem como,

. - ~ aprovadas em bula) no Brasil.
lidar com a vulnerabilidade de acbes que o P )

profissional teria para agir com algo novo e sem 1 o DEVER POSITIVADO DA
utilizagdo de medicamentos precisos para o caso COBERTURA DOS PLANOS DE SAUDE

concreto. Neste sentido, destaca-se o grande Na interpretando da legislac3o pertinente,

numero de a¢des movidas contra os planos de . ~ . _—
a discussdo consiste na avaliacdo sobre a

saude que negaram na ocasido, a cobertura pela - . .
prescricdo off label pelo profissional, se seria um

utilizacdo de determinados medicamentos no - - ~ .
ato médico legitimo ou ndo, desde que respeite os

combate a doenca, dentre eles se destacaram o
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principios da ética, da bioética e da seguranga
clinica, tendo como base a autonomia profissional
e o consentimento do paciente.

O conceito vem sendo fortalecido pela
jurisprudéncia no sentido da legalidade da
prescricdo de medicamento, desde que esteja no
rol da ANS — Agéncia Nacional de Saude, é
baseando principalmente no Cédigo de Defesa do
Consumidor, que no artigo 47, determina a
interpretagdo das cldusulas contratuais mais
favoraveis ao consumidor.

Além disso, deve-se ter como base a Lei
dos Planos de Salde e o Cédigo Civil, o qual deve
ser seguido no sentido de cumprimento das
cldusulas contratuais, na boa-fé, e na utilizagao da
fungdo social dos contratos. J4 a Resolugdo
Normativa 465 Agéncia Nacional de Saude, em seu
artigo 17-C, faz ressalvas quanto a possibilidade de
se excluir da cobertura medicamentos Off-Label
consoante o que disciplina o artigo 24 da mesma
resolucao

Por sua vez, o artigo 24, foi alterado pela
Resolugdo Normativa ANS n?2 555, de 14 de
dezembro de 2022, uma vez que antes existia o
dever de cobertura do plano de saude em
medicamentos que eram aprovados pela Anvisa
mesmo que distinto o uso da bula (off-label), mas
gue se tenha demonstrado evidéncia de eficacia e
efetividade perante estudos da Conitec.

Com a alteracdo, agora a aprovacdo do
medicamento passa a valer apenas quando houver
a disponibilizagdo do medicamento no Sistema
Unico de Satude — SUS, mesmo que a redacio do

artigo 19-T da Lei n2 14.313, de 21 de margo de
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2022, (Lei Organica da Saude), tenha mantido a
recomendacdo pela Conitec.
" Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de
gestdo do SUS: Pardgrafo unico. Excetuam-se do
disposto neste artigo: (Incluido pela Lei n® 14.313,
de 2022) | - medicamento e produto em que a
indica¢lo de uso seja distinta daquela aprovada
no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha
sido recomendado pela ComissGo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado
em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude; (Incluido pela Lei n® 14.313, de 2022)".
Como visto, o legislador buscou incorporar
os medicamentos off-label, desde que sejam
demonstradas evidéncias cientificas sobre
eficacia, efetividade e seguranga do medicamento
para o novo uso, de modo que assim sendo, os
planos de saude ndao podem negar cobertura para
medicamentos off-label quando estes visam ao
tratamento de doencas cobertas contratualmente

e cumprindo os requisitos legais.

A anadlise das jurisprudéncias de diversas
Cortes Estaduais e do STJ, reconhecem que o
médico é quem detém a autoridade para escolher
o melhor tratamento com base na medicina
baseada em evidéncias, e que a negativa do plano
indevida na

de saude configura ingeréncia

atividade meédica. Destaca-se nas decisGes o
entendimento da inexigivel cobranca de um

débito hospitalar gerado por tratamento com



medicamento off label, impondo ao plano de
saude o dever de custeio, bem como a ilegalidade
da negativa da prestacdo de cobertura quando
ausente qualquer negativa da Conitec e dentro do

rol da Anvisa.

"APELACAO CIVEL. PROCESSO CIVIL.
CONSUMIDOR. ACAO DE OBRIGAGCAO DE FAZER.
PLANO DE SAUDE. CUSTEIO DO PROCEDIMENTO
TERMOABLAGAO PARA NODULO DE TIREOIDE.
SENTENGA DE PROCEDENCIA. RECUSA FUNDADA
COBERTURA PREVISTA PELAS DIRETRIZES DE
UTILIZAGAO (DUT) CONSOANTE A RESOLUCAO
NORMATIVA 465/2021 DA AGENCIA NACIONAL DE
SAUDE SUPLEMENTAR (ANS) — DESCABIMENTO —
TRATAMENTO  PRESCRITO  POR  MEDICO
ESPECIALISTA com
FUNDAMENTADA - EXCECAO DE COBERTURA

OBRIGATORIA. INEFICACIA DO TRATAMENTO NAO

JUSTIFICATIVA

APONTADA, NEM EXISTENCIA DE INDEFERIMENTO
DA ANS — DEVER DE COBERTURA EVIDENCIADO.
ABUSIVIDADE DAS CLAUSULAS QUE IMPLIQUEM
EM LIMITAGAO DE DIREITOS — CONTRATO QUE
DEVE SER ANALISADO SOB A OTICA DA
LEGISLAGCAO CONSUMERISTA DE FORMA MAIS
FAVORAVEL AO CONSUMIDOR. SENTENCA
MANTIDA. FIXACAO DE HONORARIOS RECURSAIS.
RECURSO DESPROVIDO.1. E incontroverso nos
autos que a apelada apresenta quadro clinico de
eutireoidiana com nddulos volumosos bilaterais
(mov. 1.12).2. Conforme consta do Relatdrio
Médico o procedimento prescrito apresenta
vantagens técnicas de recuperagdo e de custeio,
além de ser menos invasivo que a cirurgia
convencional (mov. 1.13 a mov. 1.17).3. A

cobertura minima e obrigatdria de tratamentos
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em saude constitui dever da operadora de plano
de satude, com base na Lei 9.656/1998 e o tipo de
tratamento e sua frequéncia é de atribuicdo do
profissional médico que atende e acompanha o
paciente de perto, tendo o conhecimento das reais
necessidades de tratamento de sua saude.4.
Ademais, a apelante ndo apresentou nos autos
comprovagdo de que existe substituto terapéutico
ou que ndo foram esgotados os procedimentos do
rol da ANS, tampouco que a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec) indeferiu expressamente a
incorporagdo do procedimento prescrito no rol da
saude suplementar, bem como a ineficdcia do
tratamento a Iluz da medicina baseada em
evidéncias.5. Portanto, considerando a
justificativa médica da necessidade urgente do
procedimento pleiteado, bem como estando a
prescrigdo médica dentro das coberturas previstas
para o plano contratado, correta a sentenga que
determinou que a apelante disponibilize o
tratamento prescrito a autora na modalidade
termoablagdo para nddulos de tireoide. 6. Recurso
desprovido. (TJIPR - 92 Cdmara Civel - 0007642-
66.2024.8.16.0194 - Curitiba - Rel.:

DESEMBARGADOR ROBERTO PORTUGAL
BACELLAR - J. 08.02.2025) PLANO DE SAUDE
TUTELA CAUTELAR ANTECEDENTE. Demanda que
buscou o custeio de despesas de internacdo da
autora, especificamente com relagdo ao
medicamento Actemra (TOCILIZUMABE), bem
como exames Interleucina 6, Pet Scan, PetCT
Oncoldgico, Caridtipo com Banda G, sangue
periférico e hibridagdo in situ por fluorescéncia -

Decreto de procedéncia Necessidade da autora



demonstrada (portadora de mieloma mdultiplo e
internada para tratamento desta moléstia e de
COVID 19), sendo expressamente recomendado o
tratamento mediante o uso do fdrmaco acima
referido, pelo profissional que a assiste, assim
como os exames - Ndo cabe ao plano de saude
questionar a eficdcia do tratamento prescrito pelo
médico, tampouco exames por ele solicitados (o
que afasta a arguicdo de cerceamento de defesa)
- Inteligéncia das Sumulas 95, 96 e 102 deste E.
Tribunal de Justica - Agéncia reguladora que néo
pode limitar a cobertura de forma a tornar indcuo
o tratamento do paciente Cobertura devida
Sumulas 95, 96 e 102 deste E. Tribunal de Justica
Precedentes - Valor da condena¢éo que guarda
estrita consondncia com as despesas a esse titulo
realizadas - Sentenca mantida Recurso improvido”
(Apelagdo Civel n® 1080758-42.2020.8.26.0100,
Rel.
Privado, j. 1/9/21).

“AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO

Des. Salles Rossi, 82 Cdmara de Direito

ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. AUTOGESTAO.
RECUSA DE COBERTURA A PROCEDIMENTO
PRESCRITO PELA EQUIPE MEDICA. ABUSIVIDADE.
ALEGACAO DE PROCEDIMENTO NAO PREVISTO NO
ROL DA ANS. IRRELEVANTE. ENUMERACAO
EXEMPLIFICATIVA. PRECEDENTES. DANO MORAL
CONFIGURADO. REVISAO SUMULA 7/STJ. 1.
de cobertura de

Descabida a negativa

procedimento indicado pelo médico como
necessdrio para preservar a saude e a vida do
usudrio do plano de saude. 2. O fato de o
procedimento ndo constar no rol da ANS ndo
significa que ndo possa ser exigido pelo usudrio,

uma vez que se trata de rol exemplificativo. 3.

367
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Verificado pela Corte de origem, com suporte nos
elementos probatdrios dos autos, que a recusa da
operadora do plano de saude em custear o
tratamento para o cdncer em estado avancado
ocasionou danos morais. 4. O acolhimento do
recurso, quanto a inexisténcia de dano moral,
demandaria o vedado revolvimento do substrato
fdtico-probatdrio constante dos autos, a teor da
Sumula 7/STJ. 5. Agravo interno néo provido.”
(STJ, 3¢ T, Agint no AREsp 1442296/SP, Rel. Min.
PAULO DE TARSO SANSEVERINO, j. 23/03/2020.
25/03/2020).
AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. NEGATIVA DE

DJe “AGRAVO  REGIMENTAL.
COBERTURA DE  PROCEDIMENTO  MEDICO.
DOENCA PREVISTA NO CONTRATO DE PLANO DE
SAUDE. PROCEDIMENTO NAO PREVISTO NO ROL
DA ANS. ROL EXEMPLIFICATIVO. COBERTURA
MINIMA. INTERPRETACAO MAIS FAVORAVEL AO
CONSUMIDOR. SUMULA N. 83 DO ST). DANO
MORAL. NAO IMPUGNAGAO DE FUNDAMENTO
SUFICIENTE POR SI SO PARA A MANUTENGCAO DA
DECISAO AGRAVADA. SUMULA N. 283 DO STF.
QUANTUM INDENIZATORIO. SUMULA N. 182/STJ.

Além disso, ainda que o médico tenha
autoridade e autonomia para prescrever o
tratamento que julgar mais adequado e ainda
obedeca aos principios éticos, os requisitos de
seguranca e os indicativos e aos indicativos
cientificos acerca da aplicacdo do medicamento,
destaca-se que sempre que possivel a decisdo final
serd do paciente, consoante o artigo 225 do
Cédigo de Etica Médica. Apesar dos esforcos da
comunidade médica e da prépria ANS em regular
de

o atendimento sanitdrio do pais, o rol

procedimentos da ANS ndo se atualiza com a



mesma rapidez com que surgem as inovacdes no
ambito de tratamentos dessa e de outras
enfermidades, sendo um mero rol referencial,
sendo completamente plausivel a
discricionariedade médica nesses casos. Ndo é
razodvel, portanto, que o usudrio ou paciente, na
situacdo vivenciada, fosse compelido a ndo ter seu
tratamento coberto, arcando agora com valores
cobrados referentes a farmacos que lhe foram
prescritos  durante  sua internacao. 0
entendimento consolidado no ordenamento
juridico patrio é o de que, ainda que haja exclusdo
pelo Plano de Saude da doenga, ndo podem ser
excluidos todos 0s procedimentos,
medicamentos, tratamentos e exames
necessarios a melhora da saude e a cura. O STJ
consolidou entendimento que até mesmo
medicamentos que ndo sdo registrados pela
Anvisa, mas prescritos pelo médico, podem e
devem ser cobertos pelo pano de salde.
Conforme constou na decisdo do julgamento do
Aresp 1.886.926 — SP

"Ndo se pode perder de vista que se estd a discutir
direitos e obrigagcées da relagdo contratual que
envolvem plano de saude e usudrio, e ndo o
estabelecimento de obriga¢do de fazer ou de ndo
fazer a terceiro, que nem mesmo integra a lide. A
ANS, ao contrdrio do médico-assistente da parte
litigante, analisa os procedimentos e eventos sob
perspectiva  coletiva, tendo em mira a
universalizagdo do servigo, de modo a viabilizar o
atendimento do maior numero possivel de
usudrios. Mesmo o correto e regular exercicio

profissional da Medicina, dentro das normas

deontoldgicas da profissdo, usualmente possibilita
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ao profissional uma certa margem de
subjetividade, que, por vezes, envolve convicgbes
pessoais ou melhor conveniéncia, mas ndo pode
nortear a elaboragéo do Rol"

De mesmo constou no julgamento do Agravo
Interno no Agravo em Recurso Especial n?
1964268 — DF7 , a autonomia do profissional na
prescricdio de medicamento e utilizacdo de
tratamento ao paciente, n3ao cabendo as
operadoras dirimir eventuais questdes ou ndo em
relagdo a cobertura que se propde

" Diante disso, ndo cabe as operadoras de
planos de saude definir o tratamento adequado a
segurada, mas ao profissional de medicina, visto
que o tratamento ou procedimento é indicado
pelo médico atendente como o mais adequado a
preservacao da integridade fisica do paciente."

Nesse cendrio, conclui-se que tanto a
jurisprudéncia do STJ quanto a nova redacdo da
Lei dos Planos de Saude admite a cobertura, de
forma excepcional, de procedimentos ou
medicamentos ndo previstos no rol da ANS, desde
que amparada em critérios técnicos, cuja
necessidade deve ser analisada caso a caso.

Por sua vez, o direito médico no Brasil
enfrenta diversos desafios decorrentes da
evolugdo tecnoldgica, mudangas sociais e
questOes éticas complexas, dentre as quais
podemos destacar a pratica da medicina a
distancia levanta questdes sobre jurisdicdo,
privacidade e qualidade do atendimento, sendo
gue em até que ponto necessitaria de uma
regulamentacdo precisa para acompanhar o
avanco tecnoldgico para garantir a seguranca e a

eficacia dos servigos prestados remotamente.



O uso da Inteligéncia Artificial na Salude em
diagndsticos e tratamentos que traz preocupacoes
sobre responsabilidade civil e ética da médica,
devendo tecer limites e responsabilidades claras
para o uso dessas tecnologias. Ainda, questdes
como erro médico, consentimento informado e
sigilo profissional sao centrais nesse contexto, pois
o aumento de processos judiciais relacionados a
saude pressiona o sistema juridico e médico,
exigindo um equilibrio entre os direitos individuais
dos pacientes e as politicas publicas de saude. A
falta de compreensao das leis pode resultar em
problemas legais, exigindo educagdo continua e
assessoria juridica.

Assim, destaca-se as principais alteragdes
dada pela Lei n? 14.313/2022, que detalhou os
procedimentos administrativos necessarios para a
incorporagao de medicamentos ou
procedimentos pelo SUS, estabelecendo critérios
e metodologias para avaliagdo econbmica,
incluindo indicadores de custo-efetividade; o uso
de Medicamentos off-label, permitindo que o SUS
utilize medicamentos para indicagdes distintas das
aprovadas pela Anvisa, desde que recomendados
pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS Conitec, com evidéncias
cientificas que comprovem sua eficacia, acurdcia,
efetividade e segurangca, e que estejam
padronizados em protocolos estabelecidos pelo
Ministério da Saude; e a autorizagdo para que o
SUS possa ofertar medicamentos e produtos
recomendados pela Conitec e adquiridos por
multilaterais

intermédio de organismos

internacionais, como a Organizacao

PanAmericana de Saude (Opas), para uso em
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programas de saude publica do Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas.

Contudo, esses desafios exigem uma
constante atualizacdo e didalogo entre profissionais
da saude, juristas e a sociedade para garantir uma
pratica médica ética, segura e alinhada com as

necessidades e direitos dos pacientes e usudrios.
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