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RESUMO: Contextualizacdo: o estudo traca aspectos tedricos e estruturantes sobre a cobertura de
planos de salde no atendimento as doengas que necessitam de tratamento off-label ou experimental.
Problema: questiona-se a essencialidade do direito a salde, a boa-fé objetiva e a invasdo dos direitos
minimos fundamentais contratuais, sobre a (i)licitude contida na negativa de assisténcia a salde para
tratamentos off-label ou experimental. Objetivos: diferenciar tratamento off-label de tratamento
experimental; demonstrar, sob que condigdes a cobertura assistencial de tratamento sem previséo no rol,
pode ser considerada obrigatéria com base na Lei de Planos de Saude e avaliar a conduta da operadora
frente aos preceitos de ordem publica vinculados & boa-fé objetiva. Métodos: pesquisa qualitativa, com
abordagem exploratéria, descritiva e critica. Resultados: foram levantados textos legais, regulatérios
sobre que permitem a abordagem juridica e autonomia da conduta médica na orientacdo terapéutica para
tratamentos off-label e experimental. ConclusGes: apurou-se que, estruturalmente, tratamento off-label e
experimental sdo diferentes, ainda que ambos devam cumprir condigdes especificas para serem
autorizados. As operadoras nfo compete a deciséo técnica sobre a cobertura e, sua negativa, diante do
arcabouco levantado, pode configurar descumprimento a boa-fé objetiva.

PALAVRAS-CHAVE: Planos de Pré-Pagamento em Salde; Prescri¢do Fora da Bula; Medicina Baseada
em Evidéncias.

RESUMEN: Contextualizacion: El estudio aborda aspectos tedricos y estructurales sobre la cobertura
de los planes de salud en el tratamiento de enfermedades que requieren tratamientos off-label o
experimentales. Problema: se cuestiona la esencialidad del derecho a la salud, la buena fe objetiva y la

* Esse trabalho foi apresentado originalmente no V Congresso Internacional de Direito da Salde,
realizado em 19, 20 e 21 de outubro de 2023 na Universidade Santa Cecilia (UNISANTA). Em funcéo da
recomendacdo de publicacdo da Comissdo Cientifica do Congresso, fez-se a presente versdo. Mengao
honrosa de melhor Comunicacédo Oral do Grupo de Trabalho 3, na tematica Inddstria da Sadde.
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violacion de los derechos minimos contractuales, en relacion con la licitud contenida en la negativa de
atencion médica para tratamientos off-label o experimentales. Objetivos: diferenciar el tratamiento off-
label del tratamiento experimental; demostrar bajo qué condiciones la cobertura de tratamiento no
previsto en el rol puede considerarse obligatoria segln la Ley de Planes de Salud y evaluar la conducta
del proveedor de servicios en relacién con los principios de orden publico vinculados a la buena fe
objetiva. Métodos: investigacion cualitativa con enfoque exploratorio, descriptivo y critico. Resultados:
se identificaron resultados legales y regulaciones que permiten un enfoque legal y la autonomia de la
conducta médica en la orientacidon terapéutica para tratamientos off-label y experimentales.
Conclusiones: se determind que, estructuralmente, el tratamiento off-label y el tratamiento experimental
son diferentes, aunque ambos deben cumplir con condiciones especificas para ser autorizados. A las
compafiias de seguros no les corresponde la decision técnica sobre la cobertura, y su negativa, segun el
marco establecido, podria constituir un incumplimiento de la buena fe objetiva.

PALABRAS CLAVE: Planes de Salud de Prepago; Uso Fuera de lo Indicado; Medicina Basada en la
Evidencia.

ABSTRACT: Context: the study outlines theoretical and structural aspects regarding the coverage of
health plans in the treatment of diseases that require off-label or experimental treatments. Problem: the
essentiality of the right to health, objective good faith, and the violation of minimum contractual rights
are questioned concerning the legality of denying health coverage for off-label or experimental
treatments. Objectives: differentiate off-label treatment from experimental treatment; demonstrate under
what conditions the healthcare coverage for treatments not listed can be considered mandatory based on
the Health Plans Law and evaluate the conduct of the healthcare provider in relation to principles of
public order linked to objective good faith. Methods: qualitative research with an exploratory,
descriptive, and critical approach. Results: legal and regulatory results were identified that allow for a
legal approach and the autonomy of medical conduct in therapeutic guidance for off-label and
experimental treatments. Conclusions: it was determined that off-label and experimental treatments are
different, although both must meet specific conditions to be authorized. Health insurance providers are
not responsible for the technical decision regarding coverage, and their denial, within the framework
established, could constitute a breach of objective good faith.

KEYWORDS: Prepaid Health Plans; Off-label Use; Evidence-Based Medicine.

Introducéo

Desenvolver farmacos para utilizagdo de tratamentos em humanos envolve
processos €ticos e rigorosos e passa por pesquisas em etapas diferenciadas, para que
sejam, ao final, garantidas a eficacia, a eficiéncia e a seguran¢ca no uso dos
medicamentos e tratamentos em humanos (Rang et al.). Muitas tecnologias surgem
cotidianamente no mundo técnico-cientifico-médico e as descobertas, por vezes, ndo sdo
tdo céleres como se pretendem o0s seus pretensos usuarios/pacientes.

A agilidade das novas tecnologias e descobertas pode ndo acompanhar a
regulamentacéo interna do medicamento e tratamento, surgindo a necessidade de muitas
pessoas submeterem-se, por orientacdo medica, a tratamentos que sdo indicados de
forma diferenciada da padronizada da prescricdo do bulario ou da ‘orientacdo
pretendida pelas operadoras de salde’. As agdes que fomentam o judiciario para o
alcance de tais benesses sdo a justificativa para este estudo, que, de forma estruturante,
explicita a diferenca entre uso ou tratamento off-label e experimental e, aborda a licitude
da conduta das operadoras de saude.

Foram levantadas duas abordagens juridicas que permeiam 0 universo de
judicializacdo de planos de saude: a cobertura assistencial de tratamento com
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medicamento off-label e a cobertura de tratamento com medicamento experimental.
Para o estudo foram tracadas abordagens conceituais, com enquadramento na orientacao
terapéutica e com enquadramento nas fases de estudo, atentando-se, ao acesso
expandido e uso 0 compassivo.

Questiona-se, amparando-se na fundamentalidade e essencialidade do direito a
salde, se a cobertura negada pelas operadoras de saude, invade direitos minimos
fundamentais assegurados pelos direitos humanos? E licito negar a cobertura baseando a
justificativa em clausulas contratuais? A negativa fere a boa-fé objetiva, invade a
autonomia médica, restringe a autonomia de vontade do paciente?

O estudo tem como objetivos: (i) diferenciar tratamento off-label de tratamento
experimental; (ii) demonstrar, sob que condigdes a cobertura assistencial de tratamento
sem previsao no rol, pode ser considerada obrigatoria com base no inciso I, 813 do
artigo 10 da Lei de Planos de Saude; (iii) avaliar a conduta da operadora frente aos
preceitos de ordem publica vinculados a boa-fé objetiva.

Trata-se de pesquisa qualitativa, de revisdo narrativa de literatura, com
abordagem exploratoria, descritiva e critica. Para 0 método de andlise, utilizou-se a
abordagem exploratéria e critica para os textos da Lei n. 9.656, de 3 de junho de 1998
(Lei de Planos de Saude), das ResolucGes, Pareceres e acorddos pesquisados, e para 0
método de coleta, utilizou-se material doutrinario e artigos cientificos, com abordagem
descritiva (Lamy, 2000). Foram levantados dados no site do Superior Tribunal de
Justica (STJ), assim como das bases de dados Scielo, Google Academic, utilizando o
critério de busca “cobertura de tratamento off-label”, “cobertura de tratamento
experimental”, “boa-fé objetiva na conduta da operadora”. O estudo condiciona-se
estritamente a abordagem juridico-cientifica, ndo tracando aspectos ou levantamentos
técnicos de termos e conceitos da area da salde ou da bioética.

1 Descricdo de orientacdo terapéutica, tratamento off-label e tratamento
experimental e abordagem normativa

A orientacdo terapéutica € ato de competéncia absoluta do profissional médico e
o tratamento por ele indicado deve ser atendido.

Esse é o entendimento firmado desde 15 de marco de 2007, no REsp 668216/SP,
de relatoria do Ministro Carlos Alberto Menezes Direito, no qual se esclarecia, ja
naquela época, que ndo cabia a empresa prestadora substituir a escolha terapéutica, por
ser medida incongruente com o sistema de assisténcia a saude. Afirmava a decisdo, que
a competéncia tecnica para determinar o tratamento era do especialista. Permitir que as
operadoras passassem a controlar a orientacdo terapéutica, além de representar severo
risco para a vida do consumidor, alterava a finalidade da prestacéo do servico contrato e
feria principios e deveres da conduta médica (STJ-REsp 668216/2007).

A orientacdo terapéutica ¢ ato medico que encontra relacdo com o Cddigo de
Etica Médica (CFM n® 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolucdes
CFM n. 2.222/2018 e 2.226/2019), que em seu texto elenca principios fundamentais
(Capitulo 1) relacionados ao exercicio da profissdo, tais como, 0 uso a servico da saude
e do bem-estar do humano (individualmente ou coletivamente); o respeito a dignidade
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humana; o respeito & preservacdo dos beneficios em detrimento aos maleficios da
condi¢cdo humana durante o tratamento.

Faz parte da estrutura ética da orientacdo terapéutica, a garantia de alguns
direitos (Capitulo 11) ao médico para que exerca de forma autbnoma sua profissdo, de
acordo com os ditames de sua consciéncia (inciso 1X), e de forma livre, desde que
dentro dos principios éticos e normativas legais (inciso X). Na orientacdo terapéutica
tracada, 0 médico assume a responsabilizacdo (Capitulo I11) pelos atos e indicacBes
passados ao paciente. Por fim, a orientacdo terapéutica reveste-se da observancia
obrigatoria dos direitos humanos (Capitulo IV) para obter o consentimento do paciente
ou de seu representante legal com o devido esclarecimento de beneficios e riscos, assim
como, considerar a dignidade do paciente, garantindo-lhe o direito de decidir
livremente.

Pelo levantamento de S& e Ferreira (2019), na Otica regulamentar, ha trés
espeécies de prescricdo medicamentosa: (i) on-label, onde a recomendacdo de utilizacdo
do medicamento é fiel as indicadas na bula?; (ii) off-label, para as situaces em que é
empregada com finalidade terapéutica diversa ou em dosagem diferente daquela
indicada na bula; (iii) silent-label, quando se relaciona a medicamento ou tratamento
sem fase de testes experimentais e ainda ndo pronunciado Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Off-label € um termo em inglés — ndo se deve traduzi-lo — para a utilizacdo de
contexto médico. Ainda que signifique ‘fora da ficha de prescri¢do’, ‘fora do trabalho’
ou ‘fora da etiqueta recomendada’, o termo ¢ internacionalmente referenciado como off-
label®. O tratamento de orientacdo off-label, ou indicagdo fora do uso de trabalho
determinado para o registro, significa que a indicacdo terapéutica é designada pelo
profissional médico competente sem, entretanto, haver conclusdo de indicacdo validada
pelo 6rgédo responsavel. A falta da conclusdo, ndo se relaciona a segurancga e eficacia do
produto, mas sim a seguranca e eficacia do produto para o uso de tratamento diferente
daquele proposto na bula. O tipo de indicacdo off-label pode envolver: (i) alteracdo na
indicacdo terapéutica; (ii) alteracdo na via de administracdo, (iii) alteracdo na
concentracdo do medicamento; (iv) nova forma farmacéutica; (v) ampliacdo da
indicacdo do uso proposto na bula; (vi) a alteracdo da posologia (dose) indicada na bula;
(vii) novas associacOes fora as previstas em bula; (viii) qualquer alteracdo pos-registro
que requeira dados clinicos, incluindo renovacéo de registro (ANVISA-RDC n. 9/2015).

Em 2016, no parecer emitido em consulta pelo Conselho Federal de Medicina
(CFM) — (CFM-Parecer n. 2/2016), foi fixado em ementa trés entendimentos que
norteiam 0 uso de medicamentos ou tratamentos off-label: (i) fixou o conceito de que
“procedimentos médicos off-label sdo aqueles em que se utilizam materiais ou farmacos
fora das indicagdes em bula ou protocolos”; (ii) fixou a competéncia e responsabilidade

1 «A bula é um documento legal sanitario que serve para obter informagBes e orientagBes sobre medicamentos
necessarias para o uso seguro e tratamento eficaz” (ANVISA, s.d.).

2 Considera-se a seguranca tratada na bula sob a abordagem de efeitos adversos e efeitos colaterais; ja, a eficécia,
refere-se ao tratamento para o qual se destina. De forma, que parece possivel afirmar que a destinacdo é aberta,
sempre sendo passivel de novas indicagcdes de tratamento, ao passo que, a seguranga € Unica, independentemente de
qual grupo de pessoas ou qual doenca sera destinada.

3 E de se destacar que alguns medicamentos sdo comercializados, por autorizagdo da ANVISA, sem a necessidade de
bula, como alguns fitoterapicos e até mesmo a cannabis, por exemplo. Para esses medicamentos, ha na ANVISA
apenas regulacao e vigilancia quanto as boas préaticas de fabricagao.
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de que “sua indicacdo e prescricdo sdo de responsabilidade do médico™?; (iii) fixou a
necessidade de colher do paciente o Termo de Consentimento Informado e Esclarecido®.
Percebe-se, na leitura do parecer, que o entendimento ndo compete a juizo de valor de
qualquer outra pessoa, comité, ou operadora de salde, mas exclusivamente ao
profissional que o indicou, fixando a competéncia absoluta da orientacdo terapéutica
para médico.

No mesmo ano, o0 CFM (Parecer de n. 55/2016), na consulta especifica, firmou
que o uso do medicamento bevacizumabe (Avastin) para o tratamento das doencas
oftalmoldgicas configurava orientacdo off-label e, portanto, obedecia as orientacGes ja
tracadas no Parecer CFM n. 2/2016. Desde entdo, uma serie de demandas judiciais
passaram a envolver o pedido de cobertura assistencial negadas para medicamentos e
tratamentos off-label, tendo como base teorica, os pareceres do CFM.

Complementando a analise para indicacdo de tratamento off-label, deve-se tracar
uma averiguacdo particular (pensada caso a caso, paciente por paciente), dos riscos e
beneficios que a envolvem. Os potenciais beneficios deverdo ser maiores em relacdo aos
possiveis riscos. Essa ponderacdo tem por base o uso das evidéncias clinicas e
cientificas, incluindo Medicina Baseada em Evidéncias®, sequida de continua avaliagio
da resposta do paciente ao tratamento (Lopes, 2000).

Tratamento experimental é aquele em que os medicamentos e procedimentos
ainda ndo alcaram o estagio final de pesquisa em seres humanos e, por conseguinte,
ainda ndo foram aprovados por alguma autoridade regulatéria para uso generalizado, em
outras palavras, ainda ndo receberam aprovacdo regulamentar para uso amplo (Silveira,
2018). Ha que se estabelecer, entretanto, um parametro para seu entendimento no
deferimento de cobertura assistencial. A evidéncia cientifica (respaldada em Medicina
Baseada em Evidéncias) obtida daquele determinado tratamento, deve conter resultados
aptos a viabilizarem, dentro de uma prévia avaliacdo médicas, a seguranca e a eficacia
do tratamento para 0 paciente. Para essas situacfes especificas, 0 paciente podera ter
acesso, quer por uso compassivo’, quer por acesso expandido®.

Ha resolucdo na ANVISA que, prevendo as hipOteses de uso compassivo e
acesso expandido®, permite a utilizagcdo de medicamento experimental (RDC de n. 38,
de 2013, para as outras duas) e ha legislacdo brasileira que estabelece a isencdo de
registro de medicamentos novos de uso experimental, sob controle médico (art. 24 da
Lei n. 6.360/76). Outra resolucdo da agéncia reguladora concede registro a

4 A orientacéo foi reafirmada com o parecer 04/2020 do CFM durante o periodo da Pandemia de COVID-19.

5 Os autores deste artigo entendem que, além do consentimento livre e esclarecido, compete ao paciente o
protagonismo e a participagdo conjunta no processo de decisdo.

6 Medicina Baseada em Evidéncias envolve a capacidade de integracdo da experiéncia clinica com a racionalidade de
captar a informagdo cientifica ao cuidar de pacientes. A aplicagdo de métodos e estratégias sdo usados como
evidéncias cientificas para tomar decisdes informadas sobre o tratamento de pacientes (Lopes, 2000).

7 Uso compassivo €é a autorizagdo emitida pela Anvisa para que a industria execute determinado programa assistencial
no Brasil, fornecendo medicamento novo, promissor e ainda sem registro na Agéncia (ANVISA- RDC 38/2013).

8 Acesso expandido ¢ a disponibilizacdo de medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou nio
disponivel comercialmente no pais, que esteja em estudo clinico em fase Ill, em desenvolvimento ou concluido
(ANVISA- RDC 38/2013).

9 “Para ambos os programas, a Anvisa avalia os seguintes critérios para dar sua anuéncia: gravidade e estigio da
doenca, auséncia de alternativa terapéutica satisfatdria no pais, gravidade do quadro clinico e presenca de
comorbidades, e relagdo risco beneficio do uso do medicamento solicitado” (Noel, 2021).
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medicamentos com estudos clinicos fase 2 concluidos e fase 3 em andamento
(ANVISA-RDC n. 205/2017)%.

O impasse critico parece recair sobre as controvérsias que enlacam os principios
de bioética e as normativas internacionais que direcionam as praticas e pesquisas
envolvendo seres humanos, em contexto do tratamento off-label ou experimental.

Quanto as implicacGes éticas e legais que rodeiam a indicacdo de medicamento
ainda em fase experimental, ha de se sopesar e averiguar o bem-estar e os direitos
humanos, respaldados em diretrizes internacionais, tal como a Declaracdo de Helsinki, e
nacionais, tais como a normativa de pesquisas em seres humanos (Beauchamp;
Childress, 2001) (Brasil-CNS, 2012).

Em levantamento normativo e regulatorio, € possivel extrair que as
considerac0es éticas e bioéticas sdo garantidas pelo regramento internacional e nacional.
Na perspectiva de regulagio farmacéutica, as diretrizes das agéncias sdo vinculadas aos
achados cientificos e novas tecnologias (entram aqui a FDA, EMA, ANVISA etc.). Na
perspectiva da farmacologia clinica, sdo considerados os principios bésicos da
administracdo de medicamentos, suas acOes e utilizacGes terapéuticas (Rang et al.,
2016). Na perspectiva de bioética em pesquisa com humanos, a Convencéo de Viena, a
Declaracdo de Helsinki (WMA, 1964/2013), o Relatério Belmont (1979), que apds o
periodo de testes em humanos durante da Segunda Guerra Mundial, estabeleceu
principios éticos e um guia para protecdo dos direitos humanos nas pesquisas
envolvendo humanos, a Resolugdo n° 466/2012%2, a Resolugdo n. 684/2022, ambas do
Conselho Nacional de Saude, e o proprio Codigo de Etica Médica. A Declaracdo de
Helsinki (em todas suas edigdes) estabelece diretrizes éticas para pesquisas envolvendo
seres humanos, enfatizando a necessidade de revisdo ética, consentimento informado e
minimizacao de riscos (Beauchamp; Childress, 2001).

Especificamente no Brasil, a Resolucdo n. 196/1996, posteriormente substituida
pela n. 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, traca normas para pesquisa
envolvendo seres humanos sob a otica do individuo e da coletividade, tendo como base
referencial a autonomia, a ndo maleficéncia, a beneficéncia (frutos do Relatério
Belmont) e a justica para assegurar direitos humanos fundamentais e fixar deveres e
direitos também a comunidade cientifica e ao Estado, mas, sobretudo, aos sujeitos
envolvidos na pesquisa. Além do regulamento e dos protocolos da pesquisa (Resolugédo
n. 684/2022), ha uma obrigatoriedade de cumprimento das regulamentacGes setoriais
especificas (Brasil-CNS, 2012).

Percebe-se, que o alicerce legal, nacional e internacional, encontra critério
orientativo para a atuacdo médica com autonomia e eticidade, com implementacéo

10 Em alguns aspectos, complementada pela RDC n. 338/2020.

1 FDA é a sigla de Food and Drug Administration e EMA é a sigla para European Medicines Agency,
respectivamente, agéncia americana e europeia, responsaveis pela seguranca, fiscalizagéo e regulamentacéo de drogas
e tecnologias de satde.

12 Nas consideragdes da Resolugdo n. 466/2012, os seguintes documentos internacionais possuem influéncia e reflexo
imediato: a Declaracéo de Helsinki, o Pacto Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, o Pacto
Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos, a Declaracéo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, a Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos. Assim, considera também primordial os fundamentos e principios constitucionais da Republica
Federativa do Brasil, tais como a dignidade da pessoa humana, os valores sociais, a ética, os direitos humanos e
desenvolvimento como direito.
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efetiva das diretrizes asseguradoras das praticas baseadas em evidéncias. Nesse
contexto, a Diretriz de Utilizacdo (DUT) — que é orientada para a cobertura e diretriz
dos procedimentos na saude suplementar pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) — é formulada assegurando a eficacia, a eficiéncia e a seguranca, podendo valer-
se para os medicamentos e tratamentos aprovados e para 0s medicamentos e tratamentos
experimentais, revestidos de robustez de evidéncias cientificas.

Em 2022, a Lei n. 14.454 alterou o texto da Lei n. 9.656, de 3 de junho de 1998
(Lei de Planos de Saude), e estabeleceu critérios permissivos para autorizacdo de
cobertura de exames ou tratamentos de salde que ndo estdo incluidos no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude suplementar.

Especificamente, quando trata do artigo 10, a Lei de Planos de Salde expressa
que “em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico [...] que ndo estejam
previstos no rol referido no 812 deste artigo, a cobertura devera ser autorizada pela
operadora de planos de assisténcia a saude”. Condiciona, para tanto, dois critérios: (i)
que para 0 medicamento ou tratamento exista comprovacdo da eficdcia, a luz da
Medicina Baseada em Evidéncias (salvo nos casos de doencas raras) acompanhado da
correta orientagéo terapéutica; (ii) que existam recomendacdes da CONITEC (Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias) ou de um 6rgdo de avaliacdo de tecnologias
de renome internacional (FDA, EMA etc.) (Brasil-LPS, 1996).

Ainda que a norma legal tenha sido alterada em 2022, o inciso | do artigo 10 da
Lei de Planos de Salde manteve expressamente a exclusdo de cobertura obrigatdria de
certos tipos de procedimentos e eventos considerados tratamento clinicos ou cirargicos
experimentais (podendo haver, em principio, pacto adjeto incluindo esta cobertura).
Assim, considerando que deve haver, até mesmo por reflexo das funcdes da boa-fe, a
interpretagdo harmonica e corretiva com o recente §13 do mesmo artigo 10, parece certo
afirmar que recairdo em excluséo prevista no inciso I, casos (i) em que se constatar a
manifesta subjetividade na conduta médica, fora das normas deontoldgicas da profisséao,
(if) que forem manifestamente contrarios as normas de controle sanitario; (iii) em que
ndo restarem comprovados os condicionantes para autorizaram do tratamento. Ou seja,
nos demais casos, a negativa de cobertura off-label ou experimental serd ilicita.

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS-RN n. 465/2021, Anexo 1) que estabelece a lista dos procedimentos
sob a perspectiva coletiva, ndo individual — como é o caso da orientacdo médica
terapéutica — com a normativa de 2022 passou a constituir uma referéncia basica para 0s
planos de salde, ao entender que, a cobertura de tratamentos que ndo estejam previstos
no rol devera ser autorizada pela operadora de saude quando presentes as condi¢bes
impostas no texto legal.

Analisando o contexto, as premissas legais, 0s conceitos tragcados na primeira
secdo deste estudo, coadunadas com a essencialidade e a fundamentalidade do bem
protegido no contrato, parece viavel afirmar que os mesmos condicionantes sdo
direcionados para a cobertura do tratamento off-label e experimental, assim como para o
rol.

Ha no STJ precedentes no sentido de autorizar o tratamento, tanto off-label
quanto experimental. Em 2018, (STJ- REsp n. 1.721.705/2018) ja firmava que o carater
experimental a que faz referéncia o art. 10, I, da Lei de Planos de Saude relaciona-se ao
“tratamento clinico ou cirurgico incompativel com as normas de controle sanitario ou,
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ainda, aquele nao reconhecido como eficaz pela comunidade cientifica”. Afirmava, a
decisédo, que ndo sendo o caso de exclusdo permitida, ndo poderia a operadora de plano
de saude “interferir na atuagdo médica para se negar ao fornecimento de tratamento ao
paciente enfermo”.

Em uma das decisdes recentes, em 2023 (STJ-Agint no AREsp 1.964.268/2023),
preconiza como condicionantes da cobertura do tratamento fora das Diretrizes de
Utilizacdo (DUT) (ANS-RN n. 465/2021, Anexo Il): (i) a justificativa médica em
relatorio, com a demonstracdo da ineficacia do tratamento convencional; (ii) a evidéncia
cientifica da eficAcia do tratamento (Medicina Baseada em Evidéncias), com
demonstracdo de resultados positivos em fase 3.

2 A essencialidade do objeto contratado

O levantamento deste estudo evidencia as semelhancas entre indicacdo off-label
e experimental, posto que em ambas o profissional médico ird sopesar os beneficios
potenciais e 0s riscos até entdo conhecidos, para orientar ou ndo seu uso (Silveira, 2019)
e em ambas existem permissivos da agéncia reguladora. E evidencia aspectos
diferenciadores: (i) o uso off-label ndo se relaciona a experimento ou falta de registro ou
inconclusbes de estudos cientificos; (ii) o uso compassivo e 0 acesso expandido
relacionam-se ao tratamento experimental, ainda sem registro, conforme lei e agéncia
reguladora (Silveira, 2019).

A ilicitude na negativa de cobertura, para ambos, encontra base no abusividade
contratual e na essencialidade do bem protegido e contratado: a vida.

A vida é um direito fundamental (art. 5°, caput, Constituicdo Federal — CF/88),
diretamente ligado ao direito a satde (art. 6°, CF/88), que é um direito social e acima de
tudo, um direito humano!¥!4, Por sua essencialidade e fundamentalidade, a vida e a
salde, sdo bens juridicos valiosos diretamente ligado a prépria existéncia e dignidade do
ser humano (Abud, 2021).

Os servicos de assisténcia a saude (art. 196 e 199, CF/88) sdo prestados pela
salde publica (art. 196, CF/88), pela saude complementar (art. 199, 81, CF/88) e pela
salde suplementar (art. 199, caput, CF/88), cuja relevancia do carater pablico (art. 197,
CF/88), ainda que na esfera dos contratos privados, ndo pode ser negada. A doutrina é
clara quanto a relevancia publica: “aos trés servigos de saude, estabelece o texto
constitucional, a relevancia pablica das aces, ficando a cargo do poder puablico dispor
sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle (Abud, 2021).

As relagdes privadas possuem uma certa autonomia e liberdade garantidas, mas
ndo ilimitadas (Abud e Castro, 2020). A liberdade ndo pode sobrepor-se
desmedidamente e causar violacdo de direitos e garantias fundamentais. A autonomia
privada, nesse sentido, ¢ relativizada “por forga da eficicia horizontal, que limita a

13 Convengdo Americana de Direitos Humanos — Decreto n. 678, de 6 de novembro de 1992 — Pacto de S&o José da
Costa Rica —. Brasil é signatario da Organizagdo dos Estados Americanos (OEA).

14 Carta das Nagdes Unidas — Decreto n. 19.841, de 22 de outubro de 1945 — Declaragdo Universal dos Direitos
Humanos. Brasil é signatério da Organizagdo das Nages Unidas (ONU).
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autodeterminacgdo contratual e resguarda direitos fundamentais importantes para o ser
humano” (Abud, 2021).

O consumidor é um individuo — humano, nesta abordagem — que busca o
atendimento por meio de planos de assisténcia privada a salude e exerce seu direito
fundamental de protecéo a satde, porém, pelo subsistema suplementar®. Importa dizer
gue, mesmo que seja de prestacdo privada, o objeto contrato € a essencialidade do
direito a satde e a vida (Abud, 2021).

A vida, para Schwartz (2001), esta entre as condi¢cbes minimas para o individuo
manter-se dignamente, de acordo com o texto constitucional. Segundo ele, a via é
“objetivo-mor da sociedade brasileira”, estabelecendo o “principio da preservacao da
vida e do respeito a dignidade humana” como base primordial quando estiverem
ameacados.

Para Sarlet (2011), a iniciativa privada atua de forma suplementar ao servico
publico e ndo exclui a relevancia da atividade que interessa ao Estado e a coletividade
(art. 197, CF/88), mantendo o direito a salde um direito de interesse publico e
fundamental, mesmo que prestado por natureza privada.

Em que pese algumas restricdes permitidas legalmente as operadoras no
atendimento do servi¢o de saude privado, ndo se amplia a possibilidade a ponto de
permitir a negativa de assisténcia se presentes condic¢Ges especificas para o tratamento
off-label ou experimental. O entendimento do STJ nesse sentido € que ndo se permite a
negativa de cobertura quando presentes as condigfes para o tratamento off-label ou
experimental, sugerindo, tal conduta, abusividade contratual e restricdo a um direito
humano fundamental (STJ-REsp 1.795.361/2019).

Parece que, se ha, por texto legal e decisbes nos tribunais orientacdo de
cobertura assistencial para casos como tratamento off-label e experimental, a negativa
dessa cobertura adentrando na seara de competéncia exclusiva do médico, pode ensejar
descumprimento do dever anexo de cooperacdo gerada pelos preceitos da boa-fé
objetiva, em especial, quando ha nos tribunais, entendimento (alguns com edicdo de
Sumulas), a consideracdo de abusividade da conduta da operadora de salde ao negar a
cobertura e interferir na autonomia da orientacdo/indicagdo médica (STJ-Agint no
AREsp 1.713.784/2021).

Na relacdo de consumo entre o beneficiario do plano e a operadora, por
harmonizacdo dos interesses e compatibilizacdo da protecdo do consumidor, surge a
viabilizacdo de principios nos quais se funda a ordem econémica (art. 170, CF/88),
como a boa-fé, a funcao social e o equilibrio financeiro.

Pela ordem emanada da boa-fé objetiva, 0s contratantes seguirdo um padrdo
ético de conduta antes, durante e ap6s a formagéo e a execucdo do contrato, sendo que,
além das clausulas contidas no contrato, a boa-fé “vincula condutas gerais que deverdo
ser seguidas com deveres anexos aos que foram expressamente pactuados”. De acordo
com o Cddigo Civil, o principio da boa-fé contempla 3 eixos: (i) interpreta normas
juridicas dos negocios (art. 113), (ii) limita ou amplia a autonomia da vontade privada

15 O sistema brasileiro de salide possui um carater de duplicidade: (i) o subsistema de salde publico (incluindo a
salde complementar) e (ii) o subsistema de saide privado autbnomo (Abud, 2021).
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(art. 187); (iii) controla e integra os contratos mediante uma conduta geral de clausula
aberta (art. 422) (Abud, 2021).

Ao contratar, a intencdo de receber a cobertura de tratamento é entendida como
expectativa legitima pelos principios da boa-fé objetiva e da funcdo social do contrato
(Marques, 2016), sendo que a seguranca, a previsibilidade e protecdo contra riscos
futuros sdo os fatores que fazem gerar no consumidor a confiancga e a expectativa de que
a operadora ird cumprir os ditames legais, a orientacdo doutrinaria e decisdes
jurisprudenciais (Marques, 1996). A interpretacdo do contrato, nesses casos, devera ser
mais restritiva em relacdo ao consumidor/beneficiario e mais expansiva e ampliativa em
relacdo as operadoras (Souza e Abud, 2019).

A negativa de cobertura assistencial pode ser capaz de quebrar a legitima
expectativa, gerar deslealdade e ndo cooperacdo. Em andlise legal, pode recair em falha
no dever de cuidado e protecdo, cujas regras estdo contidas no Codigo Civil, aplicaveis
como deveres anexos de conduta de boa-fé (Abud, 2021). Pode ainda, sugerir a
limitacdo da autonomia da vontade do contratante em detrimento a ampliacdo da
autonomia da vontade da contratada (Abud e Castro, 2020).

Sendo a area da salde suplementar um subsistema de salde, as operadoras
cumpre substituir as fungdes estatais na efetivacdo e garantia do direito a vida e a saude.
A conduta pretendida entre os contratantes € um dever de boa-fé, ndo um ato de
liberalidade ou escolha (Marques, 2016).

Considerac0es finais

A leitura apurada da espécie normativa indica uma imposicdo de que a
cobertura devera ser autorizada. Exprime a conclusdo de que a orientacdo terapéutica é
ato de competéncia absoluta do profissional méedico e que o tratamento indicado é o que
deve ser atendido pela operadora.

A responsabilidade pela orientacdo de tratamento off-label ou experimental,
embora sejam diferentes em seu proprio contexto, é tracada com autonomia médica e
autonomia do paciente para manifestar seu consentimento, protagonismo e sua efetiva
decisdo. Os condicionantes para cobertura sdo estritamente técnico-cientificos, nao
cabendo a operadora intervir nessa abordagem, cabendo exclusivamente ao médico e
seu paciente o dialogo e a decisdo conjunta sobre a orientacao terapéutica. A negativa
de cobertura, para ambos 0s casos deve ser considerada ilicita, ressalvado o disposto no
inciso |, do artigo 10, da Lei de Planos de Saude.

O direito a saude, inclusive o exercido por contrato de assisténcia privada a
saude, é um direito fundamental, regido por normas constitucionais e internacionais de
amparo aos direitos humanos, com protecdo da salude humana e da vida tutelada pelo
Estado. O desrespeito da essencialidade (garantida nos contratos) ocasiona
descumprimento a boa-fé objetiva, assumindo, a operadora de salde, conduta que ndo é
compativel com o preceito de ordem publica.

O tratamento experimental e o uso off-label apresentam varios dilemas éticos e
praticos, mas, ainda assim, as operadoras de saude ndo cabe o0 juizo cientifico sobre eles.
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