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MINISTERIO PUBLICO

do Estado do Paranc

AO JUIizO DE DIREITO DA VARA CIVEL DO FORO CENTRAL DA

COMARCA DA REGIAO METROPOLITANA DE CURITIBA — PARANA.

Tramitacdo prioritaria - artigo 1.048,

inciso |, do CPC (doenca grave)

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO PARANA, por intermédio
do Promotor de Justica adiante assinado, no exercicio de suas atribuicdes perante a
12 e 22 Promotorias de Justica de Defesa do Consumidor de Curitiba, situadas na Rua
Marechal Hermes, 751, 4° andar, Centro Civico, em Curitiba, Paranéd, CEP 80530-230,
endereco eletrbnico <curitiba.consumidor@mppr.mp.br>, fone (41) 3250-4912, com
fundamento nos artigos 127, caput e 129, incisos Il, da Constituicdo Federal; artigo 25,
inciso 1V, alinea “a)”, da Lei Organica Nacional do Ministério Publico; nos artigos 2°,
inciso IV, alinea “a)”, 57, inciso 1V, alinea “b)” e 68, inciso V, “1.”, todos da Lei Orgéanica
Estadual do Ministério Publico; no Cédigo de Defesa do Consumidor; na Lei 9.656/98;

e também no Procedimento Administrativo n® MPPR-0046.22.140483-6, agindo na

tutela do interesse indisponivel de— brasileiro,
casado, portador do NG nscrito no CPF sob o n.‘-

.vem, perante Vossa Exceléncia, propor a presente Acdo Civil Publica com

Pedido de Tutela de Urgéncia de Natureza Antecipada, em face da UNIMED
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CURITIBA — SOCIEDADE COOPERATIVA DE MEDICOS, endereco eletrdnico
<curitiba@unimedcuritiba.com.br> e <rafaela@unimedcuritiba.com.br>, inscrita no
CNPJ/MF sob o n°® 75.055.772/0001-20, com sede na Avenida Affonso Penna, 297,
Taruma, Curitiba/PR, CEP 82.530-280, pelas razbes faticas e juridicas a seguir

expostas.

1. SINTESE FATICA.

O Ministério Publico instaurou o Procedimento Administrativo n.° MPPR-
0046.22.140483-6, a partir da declaracdo prestada pela —
@ '-oresentando seu marido, o consumidor (D
portador d<( D Hcn como de um segund oY anterior

do corpo caloso.

Conforme constou no Termo de Declaracdo, formalizado perante o
Ministério Publico pela representante do consumidor, em 13/10/2021 o consumidor
teve uma convulséo, razao pela qual realizou uma bidpsia, cujo resultado atestou a
existéncia de um~ sendo retirado durante cirurgia realizada em
dezembro de 2021, custeada pela Unimed Curitiba.

A representante do consumidor declarou que c.retornou, de modo
que necessitava de uma nova cirurgia para a remocado deste, mas que ao fazer
solicitagdo mediante requisicdo médica, em 06/07/2022, teve o pedido de cobertura
negado.

Diante da necessidade de urgéncia, 0 médico neurologista responsavel
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fez nova prescricdo médica a Unimed, com solicitagdo de menos materiais, porém a
operadora informou a representante do consumidor, em 17/08/2022, que responderia
em torno de 10 a 21 dias uteis.

Devidamente oficiada para que se manifestasse sobre os fatos
relatados, a operadora informou que o primeiro procedimento ja havia sido solicitado
no més de julho em caréter eletivo, a respeito da importancia do quadro clinico do
paciente, apos realizacdo de junta médica, que concluiu pela indicacdo parcial da
solicitagao.

Afirmou que foi formulada nova solicitagdo em 18/08/2022, novamente
em carater eletivo, de mesma qualidade da anterior, “lembrando que a RN 259
estabelece o prazo de até 21 dias uteis, entre a apresentacdo da solicitagdo e a
execucado do ato, observada a agenda do profissional que ira realizar o procedimento”.

No entanto, na data de 15/09/2022, a representante do paciente ‘

G <t'ou em contato telefonico com esta Promotoria, e

informou que o procedimento foi autorizado e realizado na referida data.

Em razéo da realizacdo da cirurgia pela Unimed Curitiba, o presente
procedimento administrativo se encaminhou para o arquivamento. Ocorre que na data
de 06/10/2022, a esposa do consumidor —~entrou novamente em contato
com esta Promotoria, encaminhando nova documentagéo e informando que a Unimed
Curitiba negou solicitagdo médica de medicamento (Avastin/gBevacizumabe) para
realizacdo de quimioterapia, sob o fundamento de que tal medicamento é “off label”.

Importante destacar que o relatério médico que acompanhou a

solicitagdo feita & Unimed Curitiba, elaborado pelo oncologista (i  EEERRD
-(CRM—PR 35939), em 27/09/2022, possui 0 seguinte teor:
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“Solicito tratamento quimioterapico de resgate do paciente supracitado. O

mesmo é portador de-van(;ada de Sistema Nervoso Central —

_pela OMS, multifocal, operado em dezembro

de 2021.

Vinha recebendo tratamento com Temozolamida, porém exames de
reestadiamento de junho de 2022 mostraram progressao da doencga. O quadro
tornou-se critico que no presente més, paciente precisou ser operado as
pressas vistos sinais de hipertenséo intracraniana. Foi feita resseccéo parcial
de grande lesdo tumoral recidivada.

Solicito, portanto, como terapia de resgate, Bevacizumabe monoterapia, na
dose de 10 mg/Kg a cada 14 dias por tempo indeterminado, devendo ser

mantido até progressao ou toxicidade limitante.”

No entanto, conforme se demonstrara a seguir, a negativa de cobertura
€ abusiva por quaisquer dos prismas que se observe, sendo 0 medicamento prescrito
pelo médico assistente imprescindivel para o tratamento do-
-da qual depende a salde e a vida digna do consumidor.

Desta forma, diante da negativa de cobertura a solicitacdo médica, bem

como o risco a salde do consumidor, se faz necessaria, em carater de urgéncia, a

cobertura pela Ré do fornecimento do Medicamento Avastin, nos termos da

prescricdo médica (prescricdo em anexo), motivo pelo qual, ndo restou alternativas

senao o ingresso da presente demanda.
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2. FUNDAMENTOS JURIDICOS.

2.1. Da Leqgitimidade Ativa do Ministério Publico.

A Constituicdo Federal de 1988 atribuiu de forma expressa ao Ministério
Publico a competéncia para a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos

interesses sociais e individuais indisponiveis?.

Ainda é funcao institucional do Ministério Publico estabelecida pela
Constituicdo Federal, dentre outras, zelar pelo efetivo respeito dos servigcos de
relevancia publica aos direitos assegurados constitucionalmente, bem como o

ajuizamento da acgdo civil publica para a prote¢cdo de direitos difusos e coletivos,

decorrendo dessa funcéo a sua legitimidade para tutelar os direitos dos consumidores?.

Conforme artigo 197 da Constituicdo Federal®, os servicos de salde sdo
de relevancia publica, e esses servi¢os objetivam assegurar direito fundamental a vida
(artigo 5°, caput da Constituicdo Federal) e direito social a salde (artigo 6°, caput da
Constituicdo Federal), de forma que a ordem constitucional atribuiu ao Ministério
Publico legitimidade ativa para a defesa de interesses individuais indisponiveis que
digam respeito a vida e a salde das pessoas.

Nesse sentido é a jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica:

L«Art. 127. O Ministério Publico é instituicdo permanente, essencial a funcéo jurisdicional do Estado,
incumbindo-lhe a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e
individuais indisponiveis.”

Z«art. 129. SE0 fung@es institucionais do Ministério Publico:

Il - zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Publicos e dos servicos de relevancia publica aos direitos assegurados
nesta Constituigdo, promovendo as medidas necessarias a sua garantia;

11l - promover o inquérito civil e a acao civil publica, para a protecdo do patrimdénio publico e social, do meio
ambiente e de outros interesses difusos e coletivos;”

“Art. 197. Sao de relevancia publica as agdes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos

da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizag&o e controle, devendo sua execuc¢éo ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.”
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PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO
RECURSO ESPECIAL. CODIGO DE PROCESSO CIVIL DE 2015.
APLICABILIDADE. ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARA
DESCONSTITUIR A DECISAO ATACADA. AGCAO CIVIL PUBLICA.
MINISTERIO PUBLICO. TRATAMENTO DE SAUDE. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS. DIREITO INDIVIDUAL INDISPONIVEL.
LEGITIMIDADE. PRECEDENTES.

| - Consoante o decidido pelo Plenéario desta Corte na sesséo realizada
em 09.03.2016, o regime recursal sera determinado pela data da
publicag&o do provimento jurisdicional impugnado. Assim sendo, in casu,
aplica-se o Cdadigo de Processo Civil de 2015.

I - O Superior Tribunal de Justica tem entendimento consolidado
segundo o qual o Ministério Publico detém legitimidade para propor
acdo civil publica visando o fornecimento de medicamentos ou
tratamento de saude, por configurar tutela de direito fundamental
indisponivel.

[Il - O Agravante ndo apresenta, no agravo, argumentos suficientes para
desconstituir a decisdo recorrida.

IV - Agravo Interno improvido.# (grifado)

Corroboram a legitimidade ativa do Ministério Publico o disposto no
artigo 25, inciso IV, alinea “a”, da Lei 8.625/93 — Lei Orgéanica Nacional do Ministério

Publico — e nos artigos 2°, inciso IV, alinea “a” e 57, inciso |V, alinea “b” da Lei Orgéanica

4 Agint no REsp 1588315/MG, Rel. Ministra REGINA HELENA COSTA, PRIMEIRA TURMA, julgado em 27/09/2016,
DJe 07/10/2016.
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Estadual do Ministério Publico, os quais determinam que, além das fungfes previstas
nas Constituicbes Federal e Estadual, incumbe ao Ministério Publico promover a agéo
civil pablica para a protecao, prevencao e reparacao aos interesses difusos, coletivos

e individuais indisponiveis e homogéneos.

Nesse sentido, inclusive, importante apontar que em diversas demandas
ajuizadas pelo Autor em face de operadoras de planos de salde, em razédo da
negativa de cobertura de tratamentos necessarios a saude e a vida de pacientes, 0s
juizes, ao enfrentarem as preliminares de ilegitimidade do Autor arguidas em
Contestacéo, as refutaram a partir dos fundamentos de ordem constitucional acima
mencionados e com base em precedentes do Superior Tribunal de Justica.

A titulo de exemplo, podem ser citadas as demandas judiciais autuadas
sob o0 n.° 0020196-11.2016.8.16.0001 e sob o n.° 0001780-56.2020.8.16.0194 —
inclusive esta Ultima, que versa sobre 0 mesmo objeto desses autos e com decisdo
favoravel do juizo para o fornecimento do medicamento Avastin para o paciente
portador de glioblastoma.

Portanto, a recusa da Ré na cobertura do medicamento Avastin

(Bevacizumab), indispensavel para conter o avanc¢o da—
G -t diretamente os direitos constitucionais & vida e a salde

do paciente, legitimando o Ministério Publico — 6érgdo constitucionalmente

encarregado da defesa de direitos individuais indisponiveis — a propor esta demanda.

2.2 Obrigacado de Cobertura pela Ré do Medicamento Indicado por

Médico ao Paciente — Direito a Vida e & Salude do Paciente.
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E indiscutivel que o direito & satde e, consequentemente, o direito a vida,
sdo direitos fundamentais assegurados pela Constituicdo Federal, conforme artigos 5°
e 6°, caput, erigidos a condicdo de direitos individuais indisponiveis, os quais devem
ser tutelados e garantidos a todas as pessoas. Ainda, o artigo 197, também da
Constituicdo Federal, estabelece que os servicos de salude séo de relevancia publica.

Além disso, a ideia de protecdo da vida e da salde das pessoas esta
intrinsecamente ligada ao principio da dignidade da pessoa humana, que é
fundamento da Republica Federativa do Brasil (artigo 1°, inciso Il da Constituicdo
Federal).

E mais, a defesa do consumidor, por ser um direito fundamental®, “deve
ser interpretado da forma mais elastica possivel, ndo podendo ser esquecido que
tanto na interpretacdo da lei como na do contrato, deve prevalecer o principio
da dignidade da pessoa humana’. (grifado)

Assim sendo, no caso presente, quando se pensa na finalidade de um
plano de salde, deve se ter em mente que é um instrumento utilizado para a
promocdo e a protecdo do direito fundamental a salde, sendo o tratamento
médico um todo, um conjunto de intervengbes com objetivos terapéuticos, que nao
pode ser interrompido ou adiado, sob pena de comprometimento de seu resultado,
tal como quer impor a Ré in casu.

A finalidade precipua dos planos de saude ndo é beneficiar o paciente

somente nos casos de exames e consultas médicas, mas sim garantir sua vida e

S Art. 5°, inciso XXXII da Constituicdo Federal.
6 STJ. Decisdo Monocratica. Processo: AREsp 963896; Relator(a): Ministro HERMAN BENJAMIN; Data
da Publicacdo: 26/09/2016.
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saude, sob pena de violacdo aos direitos fundamentais e da prépria finalidade do
contrato.

N&o bastasse isso, aplicam-se as normas de protecdo e defesa do
consumidor, de ordem publica e interesse social, uma vez que entre as partes ha
umarelacdo de consumo, na qual o paciente e a prestadora de servicos enquadram-
se, respectivamente, como consumidor e fornecedora, nos termos dos artigos 2° e 3°
do CDC, unidas por um contrato de prestacao de servigos privados de saude.

Nesse contexto, a Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por
objetivos o atendimento das necessidades dos consumidores, o respeito a sua
dignidade, saude e segurancga, a prote¢do de seus interesses econémicos, a melhoria
da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relacdes de
consumo.

E a Sumula 608 do Superior Tribunal de Justi¢ca ndo deixa duvida a
respeito da incidéncia do CDC a relacao juridica estabelecida entre as partes, ao
prever que: “Aplica-se o Cédigo de Defesa do Consumidor aos contratos de plano de
saude, salvo os administrados por entidades de autogestao”.

N&o se pode esquecer que o contrato de plano de saude firmado pelo
paciente formalizou-se mediante contrato de adesao, pois elaboradas as clausulas
contratuais de forma prévia e unilateral pela Ré, cabendo ao consumidor apenas a
opc¢ao entre aderir ou ndo a contratacdo, o que o coloca em evidente posicao de
vulnerabilidade contratual.

Importante ainda mencionar que o contrato de plano de salde ndo tem

por objeto um servico de execucdo instantanea, pois estabelece uma relacéo juridica
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continuada, sujeita a inGmeros e imprevisiveis acontecimentos ao longo dos anos de
sua vigéncia.

A justificativa apresentada pela Ré para a negativa de cobertura do
medicamento solicitado é de que o art. 10 da Lei 9.656/98 autoriza as operadoras de
plano de salde a deixar de garantir cobertura para tratamento experimental. Ainda,
frisou que o art. 17 da RN n° 465/2021 da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
estipula o conceito de medicamento experimental, ficando a operadora desobrigada
de fornecé-lo nesses termos.

Antes de mais nada, convém ressaltar que o argumento apresentado
para a negativa de cobertura pautado no fato do medicamento ser experimental, bem
como ndo constar a doenca do consumidor na bula do referido medicamento, ndo

merece prosperar, seja porgue o entendimento majoritario dos tribunais é de que os

planos devem realizar a cobertura em casos similares, seja porque o caso do
consumidor esta perfeitamente enquadrado nas hipéteses exigidas pela legislacédo de
saude.

A estratégia da operadora faz parecer que existe uma inadequacao entre
o tratamento prescrito pelo oncologista para o paciente e a eficacia deste
medicamento diante da enfermidade de que € acometido. Esse raciocinio, no entanto,
nao merece razéo.

Primeiro, porque a jurisprudéncia do STJ estabelece que € valida a
negativa de fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados, ou seja,
agueles produzidos fora do territério nacional e sem registro vigente na ANVISA.
Todavia, no caso em apreco, 0 Avastin possui sim registro na ANVISA e esti

regularmente disponivel em territério nacional.
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Segundo, porque o entendimento do STJ’ diz respeito a regularidade
sanitaria de medicamentos conforme os procedimentos afetos a ANVISA, e ndo da
suposta inadequacao entre a situacdo clinica do paciente e a respectiva eficacia da
prescricdo médica do tratamento.

Terceiro, porque o carater experimental a que faz referéncia o art.10, |
da Lei 9.656 diz respeito ao tratamento clinico ou cirargico incompativel com as
normas de controle sanitario ou, ainda, aquele ndo reconhecido como eficaz pela
comunidade cientifica e, conforme se vera adiante, ndo € o caso do referido
medicamento em questéo.

Inicialmente, convém destacar do caso em analise, que o consumidor ja

se submeteu aos tratamentos convencionais, sem éxito, como bem explicitou o

médico assistente:

" REsp 1.721.705 — SP (2017/0267383-8)
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Dai porque a justificativa da Ré para o ndo fornecimento do remédio
indicado ndo prospera — argumento de que a bula registrada na ANVISA ndo possui
indicagdo para tratamento de tumores no sistema nervoso central e que o
medicamento se enquadra dentro das exclusGes assistenciais previstas no artigo 20,

§1°, alinea “c)”, da Resolu¢do Normativa - RN n.° 428/2017, editada pela ANS.

Em que pese o0 medicamento Avastin (Bevacizumab) seja off label na
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hip6tese em questéo, possui registro na ANVISA sob o n.° 101000637 e autorizagao

n.° 1001004.

Alias, a ANVISA, no artigo intitulado “Como a ANVISA vé o uso off label
de medicamentos”, deixou claro que o uso de remédio off label pode ser o correto em

determinados casos:

“Cada medicamento registrado no Brasil recebe aprovacdo da Anvisa
para uma ou mais indicagdes, as quais passam a constar na sua bula,
e que sao as respaldadas pela Agéncia. O registro de medicamentos
novos é concedido desde que sejam comprovadas a qualidade, a
efichcia e a seguranca do medicamento, sendo as duas Ultimas
baseadas na avaliagcdo de estudos clinicos realizados para testa-lo

para essas indicagdes.

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicacao
isso ndo implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento
s6 possa ser usado para ela. Outras indicacfes podem estar sendo, ou
vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados
os estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula.
Estudos concluidos ou realizados apds a aprovacéao inicial podem, por
exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etéria, para
uma fase diferente da mesma doenca para a qual a indicacao foi
aprovada, ou para umaoutra doenca, assim como o uso pode setornar

mais restrito do que inicialmente se aprovou.
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Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as nhovas
indicagdes ndo sdo aprovadas, sejaporque as evidéncias paratal ainda
ndo estdo completas, ou porque a agéncia reguladora ainda as esta
avaliando, é possivel que um médico ja queira prescrever o
medicamento para um seu paciente que tenha uma delas. Podem
também ocorrer situagcdes de um médico querer tratar pacientes que
tenham uma certa condi¢do que, por analogia com outra semelhante,
ou por base fisiopatoldgica, ele acredite possam vir a se beneficiar de

um determinado medicamento ndo aprovado para ela.

Quando o medicamento é empregado nas situagBes descritas acima
esta caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, 0 uso nédo
aprovado, que ndo consta da bula. O uso off label de um medicamento
€ 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 nao
aprovado. H4 casos mesmo em que esta indicacdo nunca sera
aprovada por uma agéncia reguladora, como em doencas raras cujo
tratamento medicamentoso so é respaldado por séries de casos. Tais
indicagdes possivelmente nunca constardo da bula do medicamento

porque jamais serdo estudadas por ensaios clinicos.

O que é uso off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanha, mas
nem sempre isso ocorrera. O que é off label hoje, no Brasil, pode ja ser
uso aprovado em outro pais. Nao necessariamente o medicamento vira
a ser aprovado aqui, embora freqlientemente isso va ocorrer, ja que 0s

critérios de aprovagdo estdo cada vez mais harmonizados
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internacionalmente.

A aprovacéo no Brasil, porém, pode demorar, por varios motivos, entre
0s 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, o que, via de
regra, nao é aceito pela Anvisa. Por fim, um uso autorizado no Brasil

pode ser uso off label em outros paises.

A classificagdo de uma indicacdo como off label pode, pois, variar
temporalmente e de lugar para lugar. O uso off label é, por definicéo,
néo autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso ndo implica que

seja incorreto.”® (destacado)

Segundo entendimento do Tribunal de Justica do Estado do Parana

ao julgar a Apelacdo Civel n.° 0020362-46.2017.8.16.0021, “é vedado as

operadoras de plano de salude limitarem a medicacdo e tratamentos prescritos

pelo médico especialista que assiste o0 paciente, bem como negar o

fornecimento de medicamento sob a justificativa de que a doenca do paciente

néao esta contida nas indicagées da bula (off label)’® (destacado).

8 Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/>. Acesso em: 27/02/2020.
9 TJPR - 82 C.Civel - 0020362-46.2017.8.16.0021 - Cascavel - Rel.: Juiz Ademir Ribeiro Richter - J.

10.12.2019.
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E continuou o Relator:

“Acresga-se que por mais que a doenca da requerente ndo conste na
bula do farmaco, sendo, portanto, de uso off label, o medicamento ndo
pode ser considerado como experimental e de cobertura ndo obrigatéria pelo
plano de salde. A classificagdo dos medicamentos como off label (fora da
bula) varia temporalmente e, conforme estudos véo sendo realizados, outras
indicagBes podem vir a serem aprovadas e constarem na bula.

Desta forma, quando um farmaco é aprovado para uma determinada
indicacgéo, isso nao significa que essa seja Unica e possivel e que ele possa
ser utilizado somente para ela. Por esta razdo é autorizado ao médico
prescrever tratamentos com respaldo em sua experiéncia profissional,

que podem n&o constar na bula.” (destacado)

Inclusive, em sede de REsp. 1.721.705/SP — o qual versa sobre a
negativa do plano de saide em fornecer o medicamento Temodal ao paciente portador
de neoplasia maligna do encéfalo — durante seu voto, a ministra Nancy Andrighi
afrmou que a conduta da operadora, supostamente justificada por resolucdo
normativa da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), “chega ao absurdo de
envolver os limites de interpretacdo da bula diante de uma situagdo concreta”. 10

Segundo a ministra, a situacdo analisada ilustra perfeitamente os riscos que a

10 Fonte: https://www.stj.jus.br/sites/portalp/Paginas/Comunicacao/Noticias-antigas/2018/2018-09-

04_14-29 Plano-de-saude-nao-pode-recusar-tratamento-com-base-em-uso-off-label-de-
medicamento.aspx#:~:text=Nancy%20Andrighi%20afirmou%20que%?20a,diante%20de%20uma%?20si
tua%C3%A7%C3%A30%20concreta%E2%80%9D.
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ingeréncia da operadora pode gerar para a vida e a salde de pacientes.

O carater experimental previsto na Lei dos Planos de Saude, segundo
a ministra, diz respeito ao tratamento clinico ou cirdrgico incompativel com as normas
de controle sanitario ou, ainda, aquele n&o reconhecido como eficaz pela comunidade
cientifica. De acordo com a relatora, ndo seria 0 caso do Temodal, que possui ha
Anvisa.

Dessa forma, julgou o seguinte:

RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. PLA-
NOS DE SAUDE. NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL.
AFASTADA. NEGATIVA DE FORNECIMENTO DE MEDICACAO
SOB O FUNDAMENTO DE SE TRATAR DE TRATAMENTO EXPE-
RIMENTAL. RESOLUCAO NORMATIVA DA ANS. USO FORA DA
BULA (OFF LABEL). INGERENCIA DA OPERADORA NA ATIVI-
DADE MEDICA. IMPOSSIBILIDADE. CONFIGURAGCAO DO DANO
MORAL. CONCRETO AGRAVAMENTO DA AFLICAO PSICOLO-
GICA DA BENEFICIARIA DO PLANO DE SAUDE QUE SE ENCON-
TRAVA COM A SAUDE DEBILITADA POR NEOPLASIA MALIGNA.
MAJORACAO DE HONORARIOS ADVOCATICIOS RECURSAIS.

1. Agdo ajuizada em 18/05/15. Recurso especial interposto em
10/02/17 e concluso ao gabinete em 16/11/17.

2. Acdo de obrigacéo de fazer, ajuizada devido a negativa de forne-
cimento da medicacdo Temodal para tratar neoplasia maligna do en-
céfalo, na qual se requer seja compelida a operadora de plano de

salde a fornecer o tratamento conforme prescricdo médica.
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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 utilizacdo em favor do paciente esta
fora das indicacdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA
(uso off-label).

4. Ausentes os vicios do art. 1.022, do CPC/15, rejeitam-se os em-
bargos de declaragéo.

5. O recurso especial ndo € a via adequada para revisdo dos fatos
delineados de maneira soberana pelo Tribunal de origem. Incidéncia
da Stmula 7/STJ.

6. A Lei 9.656/98 ( Lei dos Planos de Saude) estabelece que as ope-
radoras de plano de salde estdo autorizadas a negar tratamento cli-
nico ou cirargico experimental (art. 10, I).

7. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) editou a Reso-
lugcdo Normativa 338/2013, vigente ao tempo da demanda, discipli-
nando que consiste em tratamento experimental aguele que nédo pos-
sui as indicagbes descritas na bula/manual registrado na ANVISA
(uso off-label).

8. Quem decide se a situac¢do concreta de enfermidade do paci-
ente esta adequada ao tratamento conforme as indicacfes da
bula/manual da ANVISA daquele especifico remédio é o profis-
sional médico. Autorizar que a operadora negue a cobertura de
tratamento sob a justificativa de que a doeng¢a do paciente ndo
esta contida nas indicacdes da bula representa inegavel inge-
réncia na ciéncia médica, em odioso e inaceitavel prejuizo do

paciente enfermo.
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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 néo ter fundamento na Lei
9.656/98, consiste em acao iniqua e abusiva narelacdo contratual,
e coloca concretamente o consumidor em desvantagem exagerada
(art. 51, 1V, do CDC).

11. Arecorrida detectou o ressurgimento de um problema oncoldgico
gue imaginava ter superado e recebeu recomendagdo médica de
imediato tratamento quimioterapico, com utilizagdo do Temodal, sob
pena de comprometimento de sua saude. Esta delicada situagdo em
gue se encontrava evidencia o agravamento de sua condi¢éo de dor,
de abalo psicoldgico e com prejuizos a saude ja debilitada, sobretudo
diante de seu histérico clinico. Configurado o dano moral passivel de
compensac¢do. 12. Recurso especial conhecido e ndo provido, com
majoracao dos honorarios advocaticios recursais. (grifo nosso)

(STJ - REsp: 1721705 SP 2017/0267383-8, Relator: Ministra NANCY
ANDRIGHI, Data de Julgamento: 28/08/2018, T3 - TERCEIRA

TURMA, Data de Publicacdo: DJe 06/09/2018)

De forma analoga, o Avastin também é devidamente registrado pela
ANVISA, portanto, ndo se enquadraria como um medicamento experimental, seguindo
o raciocinio do entendimento do STJ.

Necessério pontuar, ainda, que o tratamento com o remédio Avastin

(Bevacizumab) nédo foi escolhido pelo paciente, mas sim prescrito por profissional
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médico especialista como sendo a melhor via para o contexto clinico apresentado, ja
que permite o tratamento do tumor no sistema nervoso central. Dessa forma, ndo
se tratando de medicamento dispensavel, a recusa de cobertura, como ja dito,

configura-se flagrantemente abusiva.

Por fim, vé-se que a neoplasia maligna do encéfalo esta relacionada
na Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados com
a Saude (CID), da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) — CID 10 C-71 — de modo

que ndo pode o seu tratamento ser excluido da cobertura contratual pela Ré.

E o Tribunal de Justica do Parana ja analisou outros casos

semelhantes:

“RECURSO INOMINADO. PLANO DE SAUDE. GLIOBLASTOMA DE LOBO
TEMPORAL ESQUERDO (TUMOR MALIGNO CEREBRAL).
PROCEDIMENTO “RADIOCIRURGIA — GAMA KNIFE” E MEDICAMENTO
“AVASTIN”. NEGATIVA DE COBERTURA. ABUSIVIDADE. METODO DE
TRATAMENTO INDICADO POR MEDICO HABILITADO.
INTERPRETACAO FAVORAVEL AO CONSUMIDOR. NEGATIVA DE
COBERTURA ILEGITIMA. INDENIZACAO POR DANO MORAL MANTIDA.
RECURSO DESPROVIDO.

[..]

4. Além disso, nas hip6teses em que os tratamentos convencionais nao
forem suficientes ou eficientes, situacdo confirmada pelos médicos

responsaveis pelo caso, deve a seguradora ou operadora arcar com 0s
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custos do tratamento experimental. No mesmo sentido: REsp 1279241
Ministra Maria Isabel Gallotti, Rel. p/ o Acérd@o Ministro Raul, Rel./SP Araujo,
Quarta Turma, julgado em 02/10/2014, DJe 07/11/2014.

5. E abusiva a recusa da operadora do plano de satde de arcar com a
cobertura do medicamento prescrito pelo médico para o tratamento do
beneficiario, sendo ele off label, ou ainda, ndo previsto em rol da ANS,
e, portanto, experimental. Neste sentido: Agint no REsp 1712056/SP
Ministro Luis Felipe Saloméo, Quarta Turma, julgado em 13/12/2018, DJe
18/12/2018. Ainda, cumpre ressaltar que “quem decide se a situagao
concreta de enfermidade do paciente esta adequada ao tratamento
conforme as indica¢gdes da bula/manual da ANVISA daquele especifico
remédio é o profissional médico. Autorizar que a operadora negue a
cobertura de tratamento sob ajustificativa de que adoenca do paciente
ndo esta contida nas indicagdes da bularepresentainegavel ingeréncia
na ciéncia médica, em odioso e inaceitavel prejuizo do paciente
enfermo” (Ministra Nancy Andrighi, Terceira REsp 1769557/CE Turma,
julgado em 13/11/2018, DJe 21/11/2018).

6. Assim, considerando que a autora comprovou a hecessidade da utilizacéo
do procedimento e do medicamento indicados para o tratamento de sua
doenca (mov. 1.5 e 48.2), deve ser considerada abusiva a conduta do
plano de saude que negou a cobertura e o custeio “RADIOCIRURGIA —
GAMA KNIFE” e do medicamento do procedimento “AVASTIN” a parte
autora.

[...]

8. Recurso desprovido.
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[...]".** (destacado)

No mesmo sentido podem ser citados diversos acordaos: 1) TIPR - 92
C.Civel - 0028966-03.2010.8.16.0001 - Curitiba - Rel.: Desembargador Luis Sérgio
Swiech - J. 05.09.2019; 2) TIPR - 102 C.Civel - 0023107-30.2015.8.16.0001 - Curitiba
- Rel.: Desembargador Domingos Ribeiro da Fonseca - J. 04.04.2019; 3) TJPR - 92
C.Civel - 0011059-68.2017.8.16.0001 - Curitiba - Rel.: Juiz Guilherme Frederico
Hernandes Denz - J. 28.02.2019; 4) TIPR - 92 C.Civel - 0020637-26.2015.8.16.0001
- Curitiba - Rel.: Desembargador Domingos José Perfetto - J. 14.02.2019; dentre

outros.

De igual modo, o Supremo Tribunal de Justica ja decidiu :

PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ESPECIAL. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER. PLANO DE SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. MEDICAMENTO REGISTRADO NA ANVISA.
TRATAMENTO DE CANCER. RECUSA DE COBERTURA INDEVIDA.
PREQUESTIONAMENTO. AUSENCIA. SUMULA 282/STF. 1. Acéo de
obrigacdo de fazer, visando o fornecimento de medicamento para
tratamento de cancer. 2. Segundo a jurisprudéncia do STJ, "é abusiva
a recusa da operadora do plano de salde de custear a cobertura do
medicamento registrado na ANVISA e prescrito pelo médico do

paciente, ainda que se trate de farmaco off-label, ou utilizado em

1 TIPR - 22 Turma Recursal - 0000050-17.2018.8.16.0182 - Curitiba - Rel.: Juiz Alvaro Rodrigues
Junior - J. 15.10.2019.
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carater experimental" (Agint no AREsp 1.653.706/SP, Terceira Turma,
julgado em 19/10/2020, DJe 26/10/2020; Agint no AREsp
1.677.613/SP, Terceira Turma, julgado em 28/09/2020, DJe
07/10/2020; AgiInt no REsp 1.680.415/CE, Quarta Turma, julgado em
31/08/2020, DJe 11/09/2020; Agint no AREsp 1.536.948/SP, Quarta
Turma, julgado em 25/05/2020, DJe 28/05/2020), especialmente na
hipétese em que se mostra imprescindivel & conservagéo da vida e
salde do beneficiario 3. Considera-se abusiva a negativa de cobertura
de medicamentos para o tratamento de cancer. Precedentes de ambas
as Turmas que compde a 22 Secao do STJ. 4. A auséncia de decisao
acerca dos argumentos invocados pela parte recorrente em suas
razbes recursais impede o conhecimento do recurso especial. 5.
Recurso especial parcialmente conhecido e, nessa parte, ndo provido.
(STJ - REsp: 2025479, Relator: NANCY ANDRIGHI, Data de

Publicacdo: 14/10/2022)

Ainda, é pertinente pontuar que em atendimento ao 84° do artigo 10 da

Lei 9.656/98, a ANS elaborou Rol de Procedimentos e Evento em Saude que deve ser

atendido pelos planos de saude, nos termos da Resolucdo Normativa 645/2021 entédo

vigente. Contudo, a lei determina que o rol constitui referéncia basica a ser observada

pelos planos de salde, de acordo com o artigo 4°, inciso Il da Lei 9.961/2000%2.

124Art. 4° Compete a ANS:

-]

Il - elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que constituirdo referéncia bésica para os
fins do disposto na Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades;” (grifado)
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De modo que prépria lei que criou a ANS (Lei 9.961/2000) prevé que
compete a referida agéncia “elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que
constituirdo referéncia basica.”3

Portanto, o Rol de Procedimentos e Evento em Saulde vigente,
estabelecido pela Resolucao Normativa 465/2021 da ANS, ndo pode ser considerado
taxativo, pois traz apenas parametros capazes de garantir que os planos de saude
oferegam um conjunto minimo e determinado de servigos, haja vista a necessidade
de garantir e preservar a vida e a saude dos beneficiarios, bem como o respeito a
dignidade humana.

Alias, o artigo 5° da Resolucao n° 465, de 24 de fevereiro de 2021 (Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS) garante que a atengdo a saude na
saude suplementar deverd observar alguns principios, dentre eles a atencdo
multiprofissional (inciso ), a integralidade das ac¢des (inciso Il), a promocéo da
salide e a prevencdao de riscos e doencas, a utilizacdo das melhores praticas,
baseadas em evidéncias cientificas (inciso VI), o diagnéstico, o tratamento, a
recuperacao e a reabilitacdo (paragrafo Unico). Ja o artigo 5°, §1°, determina que o0s
procedimentos listados na Resolu¢cdo e nos seus Anexos sdo de cobertura
obrigatoria quando solicitados pelo médico assistente.

Ademais, convém ressaltar que as resolu¢des normativas editadas pela
ANS possuem forga juridica de regulamentos infralegais, ndo devendo estes se
sobrepor a principios e direitos expressamente previstos em nosso ordenamento
juridico.

Ainda, para que nédo restem duvidas do carater exemplificativo do Rol de

13 Art. 4°, 111 da Lei 9.961/2000.
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Procedimentos e Eventos em Saulde da ANS, vale mencionar que entrou em

vigéncia, na data de 21 de setembro de 2022, a Lei n°® 14.454/2022 que alterou a

Lei n° 9.656/98, a fim de estabelecer critérios que permitam a cobertura de

tratamento de salde que ndo estdo incluidos no rol de procedimentos em saude

suplementar.

A referida Lei incluiu, especialmente, os 812° e 813° do art. 10°, que

dispdem o seguinte, in verbis:

§ 12. O rol de procedimentos e eventos em saude suplementar,
atualizado pela ANS a cada nova incorporagdo, constitui a
referéncia basica para os planos privados de assisténcia a
saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e para os
contratos adaptados a esta Lei e fixa as diretrizes de atengéo a
saude.

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento prescrito por
médico ou odontdlogo assistente que nao estejam previstos no
rol referido no § 12 deste artigo, a cobertura deverad ser
autorizada pela operadora de planos de assisténcia a saude,
desde que:

| - exista comprovacao da eficacia, a luz das ciéncias da saude,
baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacfes pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saulde

(Conitec), ou exista recomendacéo de, no minimo, 1 (um) érgao
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de avaliacdo de tecnologias em saude que tenha renome
internacional, desde que sejam aprovadas também para seus

nacionais.” (NR) (grifo nosso)

Assim, extinguindo qualquer ddvida quanto a taxatividade do Rol da ANS,
a lei de planos de saude foi modificada trazendo a possibilidade expressa de cobertura
de tratamentos ou procedimentos prescritos por médico que ndo estejam previstos no
referido rol.

Observa-se que o novo 813° estabelece duas condi¢des alternativas
em que o plano devera efetuar a autorizagcdo do procedimento prescrito pelo médico,
ou seja, bastando apenas uma delas para ser efetuada. No caso em questéo, verifica-
se que a hipotese do consumidor se enquadra na condi¢do exigida pela legislacéo,
conforme veremos adiante.

Destaca-se que ha recomendacdo do NatJus do Parana, 6rgdo técnico

de renome, conforme as Notas Técnicas n°® 40445 e n® 56218 (em anexo), nas quais

0 6rgao concluiu nos casos analisados gue 0 medicamento Avastin (Bevacizumabe) é

favoravel para o tratamento de neoplasia maligna do encéfalo, considerando evidéncia

cientifica mais recente, devendo inclusive ser utilizado com urgéncia sob o risco

potencial de vida, como segue:
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Conclusao

Tecnologia: BEVACIZUMABE( AVASTIN) e IRINOTECANO(CAMPTOSAR)
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO-SE que ha poucos estudos publicados de glioblastoma de Alto
grau em criancas e adolescentes,

CONSIDERANDO-SE que o menor foi submetido a radioterapia e quimioterapia com
quimioterapicos aprovados para sua patologia porém com progressao tumoral e falta de
resposta adequada,

CONSIDERANDO-SE que ha em pediatria muitas indicacées de medicacao OFF LABEL pelo
exposto abaixo no campo OUTRAS INFORMAGOES,

CONSIDERANDO-SE que nas diretrizes oncologicas para manejo de glioblastoma de alto
grau, estao descritos estudos em fase Il com os quimioterapicos pleiteados.

Este parecer é favoravel ao uso das medicacoes pleiteadas , ainda que OFF-LABEL, pois
ha nos estudos uma chance de resposta e sobrevida, ainda que o tipo de patologia seja
agressiva e com prognéstico reservado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Ha também as Notas Técnicas n° 51203 e 48993 (ambas em anexo),
que de igual modo, concluiram o medicamento como favoravel para o tratamento de
guem possui o diagnostico de glioma de alto grau (glioblastoma), alegando que a
eficacia do medicamento ja foi comprovada em alguns estudos.

Na Nota n°® 51203, foi discorrido que o bevacizumabe é um dos agentes
sistémicos mais estudados nos gliomas de alto grau recorrentes, constituindo op¢ao
de tratamento conforme diretrizes médicas, de modo que concluiu que ha elementos
técnicos para sustentar a prescri¢cdo do bevacizumabe (Avastin) no caso do paciente

em analise, portador de neoplasia maligna de encéfalo. Pontuou que dado o risco de

rapida deterioracdo neuroldgica, configura urgéncia médica.
Na referida Nota, consta também que o bevacizumabe (Avastin) possui

registro na Anvisa e seu uso esta aprovado para o tratamento de outros tipos de
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canceres. Relata-se que embora o bevacizumabe ndo seja aprovado no Brasil,
especificamente para o tratamento de gliomas, este medicamento é aprovado nos
Estados Unidos para uso em glioma de alto grau recorrente.

De igual modo, oportuno transcrever o trecho da conclusdo da Nota n°
48993, em que estabeleceu-se que o0 Avastin, seguindo a literatura médico-cientifica
atual, demonstra uma evidéncia de beneficio clinico, resultando em um ganho de

sobrevida livre de progressdo da doenca:

De acordo com a literatura especializada consultada, o uso do bevacizumabe no tratamento
dos gliomas de alto grau ainda ndo esta Elenamente consolidado, mas foi observada evidéncia
de beneficio em termos de ganho de sobrevida livre de Erggressao {SLP] em Eacientes com
doenca avancada/recidivada. De acordo com as diretrizes do NCCN, National Comprehensive
Cancer Network, a melhora da SLP devida aos anti-angiogénicos, inclusive bevacizumabe,
pode estar associada ao seu efeito na reducdo da permeabilidade da barreira
hematoencefalica, resultando em menor resposta inflamatéria e menor edema vasogénico, do

que num efeito anti-tumoral legitimo. No Brasil, as DDTs ‘diretrizes diagnbsticas [} tera:léuticast
do Ministério da Salde para o f{ratamento do cancer cerebral em adultos recophecem a
aplicabilidade do bevacizumabe no tratamento da doenca avancada.

Isto posto, em que pese a falta de consenso nas diretrizes clinicas de tratamento do
glioblastoma de alto grau para a aplicagdo da terapia com Bevacizumabe, foi possivel
observar na literatura médico-cientifica atual, evidéncia de beneficio clinico, em termos
de ganho de sobrevida livre de progressao, para o tratamento requerido.

Em tempo, o Bevacizumabe nao possui registro na ANVISA para a indicacao prevista
no caso em tela, tratamento de tumores do sistema nervoso central. Sendo assim, trata-
se de uso off label para 0 medicamento requerido.

Além disso, a FDA (Food and Drug Administration)'4 aprovou, em 2009,

0 Avastin (Bevacizumabe) como nova opc¢do de tratamento para pacientes com

14 é o0 6rgdo governamental dos EUA que faz o controle dos alimentos (tanto humano como animal),
suplementos alimentares, medicamentos (humano e animal), cosméticos, equipamentos médicos, ma-
teriais bioldgicos e produtos derivados do sangue humano. (https://www2.camara.leg.br/atividade-le-
gislativa/comissoes/comissoes-mistas/cpcms/siglas/siglario2/f/FDA.html
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glioblastoma que tiveram a progressao da doenca apés tratamento prévio. Inclusive,
a National Brain Tumor Society (Sociedade Nacional de Tumor no Cérebro), dos
Estados Unidos, foi receptiva a aprovacao do Avastin pelo FDA.

Harriet Patterson, diretora dos servigcos para o paciente da Sociedade
Nacional de Tumor no Cérebro, pontuou que “um diagnéstico de cancer de cérebro é
devastador, pois os tumores invadem o tecido cerebral e podem causar uma
deterioracao rapida.”15

Consequentemente, também ha recomendacao de érgdo de avaliacao
de tecnologias em saude de renome internacional, com aprovagdo para 0S seus
nacionais, como determina o novo artigo inserido pela nova Lei 14.454/2022.

Dessa forma, aufere-se que o caso concreto enquadra-se nas hipéteses
definidas pela legislacao, pois ja foram tentados outros tratamentos antes da indicacao
do Avastin, existem comprovacdes técnicas de que o remédio é indicado para o
tratamento da doenca, que afirmam que ha evidéncias cientificas do uso do
medicamento para o tratamento da Neoplasia de Encéfalo.

Alias, ndo cabe a seguradora negar cobertura de medicamento a
consumidor que foi prescrito por médico responsavel, uma vez que estaria se
autodeterminando competente para autorizar o que sera submetido aos seus
consumidores.

Vale reforgar que somente através de diagnostico realizado pelo médico
competente, o eximio conhecedor da patologia, que é possivel analisar quais 0s meios

mais adequados para ministrar o quadro de salde do paciente e sua urgéncia — como

15 Fonte: https://ascoferj.com.br/noticias/f{da-aprova-nova-opo-de-tratamento-para-forma-mais-

comum-e-agressiva-de-cncer-cerebral-o-glioblastoma/
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foi demonstrado no caso concreto, através de documentos anexados a esta exordial.
A presuncao que se impera € de que o profissional habilitado conhece o

caso clinico do paciente, avaliando quais 0s seus riscos e 0s beneficios de cada

tratamento possivel, escolhendo o que ja melhor se enquadra ao seu paciente.
Nessa senda, sobre essa matéria, 0 STJ em voto da Ministra Nancy

Andrighi, entendeu o seguinte:

Somente ao médico que acompanha o caso é dado estabelecer qual
o tratamento adequado para alcancar a cura ou amenizar os efeitos
da enfermidade que acometeu o paciente; a seguradora nédo esta
habilitada, tampouco autorizada a limitar as alternativas possiveis
para o restabelecimento da salde do segurado, sob penade colocar
em risco a vida do consumidor. (.)- A negativa de cobertura de
transplante — apontado pelos médicos como essencial para salvar a
vida do paciente —, sob alegacao de estar previamente excluido do
contrato, deixa o segurado a mercé da onerosidade excessiva
perpetrada pela seguradora, por meio de abusividade em clausula
contratual. (REsp 1053810/SP, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI,

TERCEIRA TURMA, julgado em 17/12/2009, DJe 15/03/2010)" (grifo

Nosso0).

Desse modo, tal negativa realizada pela ré configura-se como abusiva,
violando o direito do consumidor, deixando este em uma posicdo de desvantagem,
ferindo a protecao da sua saude.

E imprescindivel que o consumidor possua 0 acesso a informacéo de
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forma mais clara e adequada possivel, como respaldado no artigo 6, lll do CDC, de
forma que “suas expectativas em relacdo ao produto ou servico sejam de fato
atingidas, manifestando o que vem sendo denominado de consentimento informado
ou vontade qualificada™® como o proprio STJ determina.

Assim, no tocante a rela¢éo de consumo entre as seguradoras de planos
de salde e os beneficiarios, a simples adesédo ao contrato ndo pode acarretar
automaticamente em um consentimento informado, tendo em vista que as
informacdes do objeto contratual, bem como das proprias resolucdes da ANS,
possuem uma linguagem técnica de dificil compreenséo — o que rechaca ainda mais
o fundamento de taxatividade do referido rol.

Ademais, esse tipo de clausula contratual é considerada nula de pleno
direito, nos moldes do artigo 51, IV do CDC, pois coloca o consumidor em uma
posicdo desvantajosa ao restringir o seu direito de receber o tratamento adequado e
prescrito a sua doencga — direito subjetivo intrinseco decorrente da prépria relacao do
contrato firmado com as operadoras de saude.

Até porque, o0 objeto do contrato é a salde do consumidor, bem maior
da vida e fruto da dignidade humana, assegurado constitucionalmente como direito
fundamento em clausula pétrea.

Inclusive, oportuno acentuar a adverténcia da Prof?2 Claudia Lima
Marques, no sentido de que “exclusGes genéricas desequilibram o contetido do contrato
de seguro-saude, de planos de salde e dos demais seguros relacionados a salde”.17

Nesse viés, a exclusdo pelo argumento da Ré, excluiria do aderente o

16 REsp 1144840/SP, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA, julgado em 20/03/2012,
DJe 11/04/2012.

17 Contratos no CDC, RT, 4a ed., 838
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beneficio que o avanco da ciéncia médica proporciona, considerando a velocidade
com gue se reconhecem novos procedimentos, ndo se compadece com O
retardo/falta da inclusdo na lista da ANS. Ou seja, essas exclusbes abusivas
induzem a uma interpretacdo que imp&e ao segurado desistir, por antecipacéo, dos
avancos da medicina.

A exclusdo de cobertura ndo deve ser determinada pelo raciocinio de
gue o que ndo esta previsto estd automaticamente excluido, até porque, se cobre a
doenca do consumidor, ndo ha que se excluir o tratamento devido. E mesmo se isso
fosse possivel, a exclusdo deveria vir expressa.

Além de que, o Superior Tribunal de Justic¢a, no julgamento do AgRg
no AREsp 623.372/SP, deixou claro que “o plano de salide pode estabelecer as doencas
a serem cobertas, mas ndo pode limitar o tipo de tratamento a ser utilizado pelo
paciente”.18

Portanto, nitido que o consumidor possui o direito de receber o
medicamento Avastin, prescrito pelo médico responsavel que possui fundamento
para tanto, considerando que é imprescindivel para o tratamento da Neoplasia
Avancada de Sistema Nervoso Central, além da manutencao da salde do consumidor,
razéo pela qual, como ja dito, configura-se flagrantemente abusiva a negativa de

cobertura, devendo a ré autorizar o medicamento nos termos da requisicao

médica.

3. Da Tutela de Urgéncia de Natureza Antecipada.

18 AgRg no Agravo em Recurso Especial n.° 623.372 — SP (2014/0288312-9) Relator: Ministro Luis
Felipe Salomé&o.
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A tutela de urgéncia de natureza antecipada esta prevista no artigo
300 do CPC, e tem como requisitos a probabilidade do direito e o perigo de dano ou
0 risco ao resultado Gtil do processo.

A probabilidade do direito mostra-se consubstanciada no fato de
que a Ré, ndo obstante haja prescricdo meédica para o fornecimento do medicamento
Avastin (Bevacizumab) para tratamento do tumor no sistema nervoso central que
acomete o consumidor, devido ao insucesso de tratamentos e medica¢des anteriores,
utilizou, como fundamento, teses amplamente rejeitadas pela jurisprudéncia — nédo
inclusdo do tratamento no Rol de Procedimentos e Evento em Salde editado pela
ANS e indicacao off label do remédio. Dessa maneira, a negativa da cobertura é
manifestamente abusiva, considerando, especialmente, o previsto no artigo 47 do
CDC.

Ja no tocante ao perigo de dano ou risco ao resultado util ao
processo, emerge da urgéncia do uso do medicamento prescrito, porquanto o
paciente apresenta _ aqual ja vem
Ihe causando diversas sequelas, sendo que no proprio histérico clinico do consumidor,
€ possivel auferir que teve de ser operado as pressas, além de remédios para conter
a dor.

Dessa forma, a delicada situacdo em que se encontra 0 consumidor,
agrava a sua condicdo de dor, de abalo psicolégico e os prejuizos a sua saude ja
debilitada.

O perigo de dano emerge da urgéncia na retomada do tratamento

dispensado ao consumidor, sob pena de ocorrerem graves prejuizos a sua vida e a
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sua satde. Tal qual declarou o médico QNG o dociente

apresenta um progressao da doenca, desde junho de 2022, de modo que o Avastin
(Bevacizumabe) seria a solucdo como terapia de resgate.

Desse modo, o periculum in mora no presente caso é evidente, de modo
gque a concessao tardia podera acarretar sérios prejuizos a vida do consumidor, tanto

emocionais quanto ao agravo do seu guadro de saude.

Assim, quanto maior o tempo sem a liberacdo do tratamento, mais po-
derd se agravar as consequéncias para o consumidor, tanto fisicas quanto emaocio-
nais, especialmente porque os ultimos tratamentos realizados ndo surtiram efeito.

Em situacdes analogas de julgados recentes, o Tribunal de Justica do
Parana, tem decidido conforme a tese ora apresentada, determinando a liminar para

o fornecimento do medicamento de AVASTIN aos usuarios de planos de saude:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO CIVIL PUBLICA. PLANO DE
SAUDE. DECISAO AGRAVADA QUE DEFERIU O PEDIDO DE
TUTELA ANTECIPADA, DETERMINANDO A RE A LIBERAGAO DO
MEDICAMENTO “AVASTIN (BEVACIZUMAB)”. PERIGO NA
DEMORA DA PRESTACAO JURISDICIONAL, TENDO EM VISTA A
GRAVIDADE DA DOENCA. PROBABILIDADE DO DIREITO
EVIDENCIADA, PORQUANTO O MEDICAMENTO FOI INDICADO
PELO MEDICO QUE ACOMPANHA O PACIENTE. AUSENCIA DE
PREVISAO NO ROL DA ANS. IRRELEVANCIA. ROL
EXEMPLIFICATIVO. IMPOSSIBILIDADE DE A OPERADORA DO
PLANO DE SAUDE RESTRINGIR AS ALTERNATIVAS DE

TRATAMENTO. POSSIBILIDADE DE DANO INVERSO EM
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PREJUIZO DO PACIENTE. DECISAO MANTIDA. AGRAVO DE

INSTRUMENTO CONHECIDO E DESPROVIDO” (grifo nosso)

(TIPR - 102 C.Civel - 0023841-08.2020.8.16.0000 - Curitiba - Rel.:
DESEMBARGADOR GUILHERME FREIRE DE BARROS TEIXEIRA -

J. 07.12.2020) [grifou-se].

AGRAVO DE INSTRUMENTO. PLANO DE SAUDE. ACAO DE TU-
TELA DE URGENCIA EM CARATER ANTECEDENTE. DECISAO
AGRAVADA QUE DEFERIU A TUTELA DE URGENCIA REQUERIDA
PELA AUTORA/AGRAVADA. 1. TUTELA ANTECIPADA DE URGEN-
CIA. AUTORA DIAGNOSTICADA COM NEOPLASIA MALIGNA DO
ENCEFALO (CID C71.9). DOCUMENTOS MEDICOS QUE ATESTAM
A NECESSIDADE DO TRATAMENTO COM O USO DO MEDICA-
MENTO AVASTIN (BEVACIZUMAB) PARA CONTER O AVANCO DA
DOENCA. RESOLUCAO NORMATIVA N° 428/2017, DA ANS. ROL
EXEMPLIFICATIVO. JULGAMENTO DO RESP N° 1733013/PR QUE
NAO FOI PROFERIDO PELA SISTEMATICA DOS RECURSOS RE-
PETITIVOS. INEXISTENCIA DE EFEITO VINCULANTE. TRATA-
MENTO EXPERIMENTAL (OFF LABEL). IRRELEVANCIA. OBJETIVO
DO CONTRATO DE GARANTIR O DIREITO A VIDA E A SAUDE,
PELO TRATAMENTO MEDICO PRESCRITO POR PROFISSIONAL
HABILITADO. PROBABILIDADE DO DIREITO E PERIGO DE DANO
EVIDENCIADOS. PREENCHIMENTO DOS REQUISITOS DO AR-
TIGO 300, DO CPC/2015. DECISAO AGRAVADA MANTIDA. 2.

MULTA COMINATORIA. CABIMENTO. MONTANTE ARBITRADO
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PROPORCIONAL. TEMPO PARA CUMPRIMENTO DA MEDIDA LIMI-
NAR RAZOAVEL. MANUTENCAO.AGRAVO DE INSTRUMENTO CO-
NHECIDO E DESPROVIDO. (grifo nosso)

(TI-PR - Al: 00010966320228160000 Curitba 0001096-
63.2022.8.16.0000 (Acoérddo), Relator: Luis Sergio Swiech, Data de
Julgamento: 22/05/2022, 9% Camara Civel, Data de Publicacao:

24/05/2022)

APELACOES CIVEIS. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER C/C
INDENIZACAO POR DANOS MORAIS. SENTENGCA PARCIAL
PROCEDENCIA. NEGATIVA DE COBERTURA DE PLANO DE
SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO AVASTIN
(BEVACIZUMAB). APELACAO 01. RECURSO DA PARTE RE.
PRETENSAO DE REFORMA TOTAL DA SENTENCA. ALEGACAO
DE USO OFF LABEL DO MEDICAMENTO. AUSENCIA DE
INDICACAO DE USO NA BULA. APLICACAO DO CODIGO DE
DEFESA DO CONSUMIDOR. RECUSA INDEVIDA. MEDICAMENTO
QUE VISA DAR CONTINUIDADE AO TRATAMENTO ONCOLOGICO
JA CUSTEADO PELA OPERADORA. RECUSA QUE FERE A BOA-
FE OBJETIVA. PRESCRICAO FEITA PELO MEDICO QUE
ACOMPANHA O PACIENTE. REGISTRO NA ANVISA. DANOS
MORAIS — INOCORRENCIA. AUSENCIA DE PROVA QUANTO AOS
DANOS SOFRIDOS. MEDICAMENTO FORNECIDO EM SEDE
LIMINAR, SEM NOTICIA DE DESCUMPRIMENTO. AUSENCIA DE

PIORA NO QUADRO CLINICO. CONDENACAO EM DANOS

MORAIS AFASTADA. RECURSO CONHECIDO E PARCIALMENTE

PROVIDO. APELACAO 02. RECURSO DO AUTOR. PRETENSAO
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DE ALTERACAO DA BASE DE CALCULO DOS HONORARIOS
SUCUMBENCIAIS. POSSIBILIDADE. FIXADOS COM BASE NO
VALOR DA CONDENACAO QUE ENGLOBA O VALOR DOS
MEDICAMENTOS FORNECIDOS. PRECEDENTE RECENTE DO
STJ E DESTA CORTE. RECURSO CONHECIDO E PARCIALMENTE
PROVIDO. (TJPR - 92 C. Civel - 0028893-50.2018.8.16.0001 - Curitiba
- Rel.: JUiZA DE DIREITO SUBSTITUTO EM SEGUNDO GRAU

CRISTIANE SANTOS LEITE - J. 23.07.2022) (grifo nosso)

(TJ-PR - APL: 00288935020188160001 Curitiba 0028893-
50.2018.8.16.0001 (Acdrdao), Relator: Cristiane Santos Leite, Data de
Julgamento: 23/07/2022, 9% Camara Civel, Data de Publicacéo:

25/07/2022)

Inclusive, na ultima jurisprudéncia transcrita, é possivel constatar, da
analise da prépria ementa, que a partir do fornecimento do medicamento Avastin (Be-
vacizumabe) em sede de liminar, houve uma auséncia de piora no quadro clinico
do paciente.

Dessa forma, torna-se indispensavel a concessao da tutela de urgéncia
de natureza antecipada, pois devidamente demonstrados 0s requisitos autorizadores
da medida, bem como que a vida do consumidor dele depende, razao pela qual ha a
necessidade de prote¢do do consumidor contra a pratica abusiva da fornecedora.

Portanto, o medicamento prescrito (de alto custo) é a Unica alternativa
para que o quadro clinico do consumidor ndo se agrave, devendo, por todas essas

razdes, ser fornecido pela Ré em carater de urgéncia, sob pena de multa diaria de
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R$ 5.000,00 (cinco mil reais) em caso de recusa ou atraso no fornecimento, valor a

ser recolhido ao Fundo Estadual de Defesa do Consumidor — FECON.

4. Dos Pedidos

Diante do exposto, requer o Ministério Publico:

a) presentes 0s requisitos previstos no artigo 300 do CPC, requer seja

concedida tutela de urgéncia de natureza antecipada, determinando-se a ré que

libere, imediatamente, ao consumidor GRTTGTTUEEEEE - cobertura

do medicamento Avastin, na forma, guantidade e pelo tempo necessario, nos termos

do pedido médico, associado a outros medicamentos, se for o caso, bem como

forneca todos os procedimento e recursos necessarios ao tratamento do cancer que

acomete o paciente.

b) para a efetivacdo da tutela de urgéncia de natureza antecipada, e
diante do risco de agravamento do quadro clinico do paciente, seja fixada multa diaria
no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) em caso de recusa, ou eventual atraso no
cumprimento da deciséo, a ser recolhido ao Fundo Estadual de Defesa do Consumidor
— FECON, nos termos dos artigos 297, 536, §1° e 537 do CDC, e dos artigos 11 e 19
da Lei 7.347/85;

c) no mérito, seja julgado procedente o pedido inicial, confirmando-se a
tutela de urgéncia de natureza antecipada, concedendo, em definitivo, cobertura para

o medicamento Avastin, na forma, quantidade e pelo tempo necessario, nos termos

do pedido médico, associado a outros medicamentos, se for o caso, bem como
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forneca todos os procedimento e recursos necessarios ao tratamento do cancer que

acomete o paciente;

d) a citacdo da Ré no endereco indicado para, querendo, oferecer
resposta e acompanhar a acdo, sob pena de revelia e presuncéo de veracidade dos
fatos alegados (artigo 344 do CPC);

e) a dispensa do pagamento de custas, emolumentos e outros encargos
e despesas, diante do que disp8e o artigo 18 da Lei 7.347/85 e o artigo 87 do CDC;

f) a prova do alegado por todos os meios de prova admitidos em direito,
requerendo-se, desde ja, que, diante da verossimilhanca das alegacbes e da
hipossuficiéncia do consumidor, a inversdo do 6nus da prova, como recomenda 0
artigo 6°, inciso VIlI, do CDC,;

g) por se tratar de direito indisponivel, dispensa-se a designacgao de
audiéncia de conciliagdo ou de mediacéo, nos termos do artigo 319, inciso VII, do
CPC; e

h) sejam as intimacBes procedidas na forma dos artigos 180, caput e
183, 81°do CPC, combinados com o artigo 41, inciso 1V, da Lei 8.625/93 (Lei Orgéanica

Nacional do Ministério Publico).

Atribui-se a causa o valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais).

Curitiba, 17 de outubro de 2022.

Maximiliano Ribeijo Delibetador

Promotor de Justica
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