Legismap Roncarati
Quarta Turma decide que planos tém de cobrir uso off label de medicamentos com registro na Anvisa (STJ)

A Quarta Turma do Superior Tribunal de Justica (STJ) decidiu que os planos de salide devem pagar
pelo uso off label de medicamento registrado na Anvisa. A decisao unifica o entendimento do
tribunal sobre a questdo, pois a Terceira Turma, que também analisa processos de direito privado,
ja havia se_manifestado no mesmo sentido de que a falta de indicacao especifica na bula nao é
motivo para a negativa de cobertura do tratamento.

No recurso especial, a operadora do plano de salde contestava acérdao do Tribunal de Justica de
Sao Paulo (TJSP) que deu provimento ao pedido de uma beneficiaria que precisava usar medicacao
fora das hipéteses da bula em tratamento da doenca trombocitemia essencial.

A paciente tinha a medicacdo custeada pelo plano, mas, ao precisar trocar o remédio por causa da
gravidez, teve o pedido de cobertura negado. A médica prescreveu outro fdrmaco permitido
durante a gestacao, mas cuja bula nao o indicava para aguela doenca. A operadora invocou
orientacao da Agéncia Nacional de Saude (ANS) no sentido da inexisténcia de obrigacao de
cobertura para tratamento off label.

Segundo o relator do caso, ministro Luis Felipe Salomao, o off label corresponde ao uso
“essencialmente correto de medicacao aprovada em ensaios clinicos e produzida sob controle
estatal, apenas ainda nao aprovado para determinada terapéutica”.

O ministro explicou que, embora o uso de medicacao fora das hipéteses da bula deva ter respaldo
em evidéncias cientificas (clinicas), ele seria corriqueiro “e, sob pena de se tolher a utilizagao, para
uma infinidade de tratamentos, de medicamentos eficazes para a terapéutica, ndo cabe, a meu
juizo, ser genericamente vedada sua utilizacdo”.

Em seu voto, Salomao disse que tal forma de tratamento é respaldada pelo Conselho Nacional de
Justica (CNJ). Citou o Enunciado 31 da | Jornada de Direito da Saude, que recomenda ao juiz, nesses
casos, a obtencdo de informacdes do Nucleo de Apoio Técnico ou Camara Técnica e, na sua
auséncia, de outros servicos de atendimento especializado, tais como instituicdes universitarias e
associacdes profissionais.

Tratamento experimental

Nas alegacdes do recurso, a operadora argumentou que o artigo 10 da Lei 9.656/98
expressamente excluiria da relagéo contratual a cobertura de tratamento clinico ou cirdrgico
experimental, fornecimento de medicamentos importados nao nacionalizados e tratamentos nao
reconhecidos pelas autoridades competentes.

No entanto, o ministro Salomao explicou que hd uma confusdo entre os conceitos de uso off label e
tratamento experimental. Segundo ele, a lei que regula os planos de saude deve ser interpretada
em harmonia com o artigo 72 da Lei 12.842/13, que estabelece entre as competéncias do
Conselho Federal de Medicina (CFM) - e ndo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) - a
edicao de normas para definir o carater experimental de procedimentos em medicina, autorizando
ou vedando sua pratica pelos médicos.

Assim, explicou o ministro, ainda que nao tenha uma definicao uniforme, o CFM entendeu que o uso
off label ocorreria por indicagcao médica pontual e especifica, sob o risco do profissional que o
indicou. Em seu voto, o relator informou que o CFM optou por nao editar norma geral para tratar do
uso de remédios fora das hipéteses da bula, pois entendeu que estaria disciplinando de forma
genérica situacdes que sdo especificas e casuisticas.

Segundo Salomao, ha expressa vedacao legal ao fornecimento de medicamento sem registro na
Anvisa e a cobertura de tratamento experimental, “ndo havendo cogitar, nessas hip6teses, em
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9656.htm#art10
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existéncia de legitima pretensdo a ensejar o ajuizamento de agdo vindicando o fornecimento de
remédio, pela operadora de plano privado de salude, em flagrante desacordo com a legislacdo
sanitaria e de regéncia dos planos e seguros de saude”.

O relator ressaltou que o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) apresentou entendimento sobre
o conceito de tratamento experimental, quando convidado, como amicus curie, a trazer subsidios
no julgamento do REsp 1.628.854. Para o IDEC, o tratamento experimental teria o intuito de
pesquisa clinica e nao propriamente de tratamento. O objetivo seria o de alcancar resultado eficaz
e apto ao avanco das técnicas terapéuticas empregadas, ocorrendo em beneficio do pesquisador e
do patrocinador da pesquisa.

Por entenderem que o uso de medicamento off label nao corresponde a uso incomum e nao traz
risco a salde da autora, os ministros confirmaram a decisédo das instancias ordindrias e negaram
provimento ao recurso especial da operadora.

Fonte: STJ, em 05.10.2018.
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