Legismap Roncarati
Uso off-label ndo constitui impedimento para cobertura de medicamento, decide TISP

Negativa é considerada abusiva pela jurisprudéncia

A 12 Turma do Nucleo 4.0 em Segundo Grau do Tribunal de Justica de Sao Paulo manteve sentenca
da 162 Vara Civel da Capital que determinou que plano de salde custeie medicamento para uso off-
label (ou seja, fora das previsdes da bula) a paciente. A decisao inclui, ainda, pagamento de
indenizacao por danos morais de R$ 10 mil.

Segundo os autos, o requerente estd em tratamento contra um cancer e teve prescrita a
medicacdo gencitabina. Entretanto, o plano de salde alegou que o uso do medicamento para o tipo
especifico de doenca do autor ndo estd previsto na bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), caracterizando tratamento experimental, o que estaria excluido da
cobertura contratual nos termos da Lei n? 9.656/98 e da Resolucdo Normativa n? 465/21 da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Porém, para a relatora do recurso, Regina Aparecida Caro Gongalves, a jurisprudéncia do Superior
Tribunal de Justica (ST)) caracteriza como abusiva a recusa da operadora de medicamento
registrado na Anvisa e prescrito por médico, ainda que se trate de remédio off-label. “Nao ha
duvidas de que o tratamento foi prescrito por médico que assiste o autor, com indicacdo expressa e
fundamentada em diretrizes internacionais reconhecidas, como NCCN, ESMO e ASCO”, pontuou.
“Ademais, o argumento da apelante de que o farmaco ndo estd contemplado nas Diretrizes de
Utilizacdo da ANS ndo se sustenta, pois ainda que o rol da ANS constitua referéncia bésica, nao
pode ser considerado limitador absoluto”, acrescentou.

Em relacdo ao dano moral, Regina Aparecida Caro Goncalves entendeu que a recusa afronta os
principios da boa-fé contratual, da funcdo social do contrato e da dignidade da pessoa humana, “o
que agrava a situacao de vulnerabilidade do paciente, justificando a reparacao”.

Completaram a turma de julgamento, de votagdo unanime, os magistrados Valeria Longobardi e
Olavo Sa Pereira da Silva.
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