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Poder Judiciario
Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo
Gab. 05 - 1* Turma do Nucleo 4.0 em Segundo Grau

APELACAO N° 4011053-27.2025.8.26.0100/SP

RELATORA: JUIZA REGINA APARECIDA CARO GONCALVES
APELANTE: -----
APELADO: -----

EMENTA

EMENTA. DIREITO CIVIL E CONSUMIDOR. PLANO DE SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. TRATAMENTO ONCOLOGICO. USO OFF-LABEL. NEGATIVA DE
COBERTURA. ABUSIVIDADE. DANO MORAL CONFIGURADO. RECURSO DESPROVIDO.

1. Caso em exame

1. APELACAO CIVEL INTERPOSTA PELA RE CONTRA SENTENCA QUE JULGOU
PROCEDENTE ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER CUMULADA COM INDENIZACAO POR
DANOS MORAIS, AJUIZADA PELO AUTOR, DETERMINANDO O CUSTEIO DO
TRATAMENTO QUIMIOTERAPICO, CONFORME PRESCRICAO MEDICA, BEM COMO O
PAGAMENTO DE INDENIZACAO POR DANOS MORAIS DE R$ 10.000,00. A OPERADORA
DE SAUDE ALEGOU TRATAR-SE DE USO OFF-LABEL, FORA DAS INDICACOES DA BULA
APROVADA PELA ANVISA E NAO CONSTANTE DO ROL DA ANS, SUSTENTANDO A
LICITUDE DA NEGATIVA DE COBERTURA.

I1. Questio em discussao

2. AS QUESTOES EM DISCUSSAO CONSISTEM EM: (I) DEFINIR SE O PLANO DE SAUDE
ESTA OBRIGADO A CUSTEAR MEDICAMENTO PRESCRITO ALEGADAMENTE PARA
USO OFF-LABEL, MAS COM REGISTRO NA ANVISA E RESPALDO EM DIRETRIZES
MEDICAS INTERNACIONAIS; (I) ESTABELECER SE A NEGATIVA DE COBERTURA
CONFIGURA DANO MORAL INDENIZAVEL.

II1. Razoes de decidir

3. O RELATORIO MEDICO COMPROVA QUE O AUTOR, IDOSO DE 75 ANOS COM
CARCINOMA ADENOESCAMOSO PANCREATICO METASTATICO, JA HAVIA
REALIZADO TRATAMENTO ANTERIOR (FOLFIRINOX) SEM EXITO, SENDO O NOVO
ESQUEMA PRESCRITO POR ESPECIALISTA COM BASE EM DIRETRIZES
INTERNACIONAIS (NCCN, ESMO, ASCO), O QUE AFASTA A ALEGACAO DE
TRATAMENTO EXPERIMENTAL.

4,  OS MEDICAMENTOS GENCITABINA E NAB-PACLITAXEL POSSUEM REGISTRO
REGULAR NA ANVISA PARA TRATAMENTO DE CANCER DE PANCREAS, O QUE
DESCARACTERIZA A HIPOTESE DE USO EXPERIMENTAL E REFORCA A COBERTURA
OBRIGATORIA.

5. O ROL DA ANS E REFERENCIA BASICA, MAS NAO TAXATIVA, COM
COBERTURACOMPROVACAO DOS REQUISITOS ESTABELECIDOS PELO SUPREMO
TRIBUNAL

FEDERAL NA ADI N° 7265.

6. A JURISPRUDENCIA DO STJ CONSIDERA ABUSIVA A NEGATIVA DE COBERTURA
DEMEDICAMENTO REGISTRADO NA ANVISA E PRESCRITO POR MEDICO ASSISTENTE,
AINDA QUE EM USO OFF-LABEL, QUANDO INDISPENSAVEL A PRESERVACAO DA
VIDA E SAUDE DO BENEFICIARIO.


https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6514968
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7. A RECUSA DE COBERTURA EM SITUACAO DE DOENCA GRAVE VIOLA A BOA-
FECONTRATUAL, A FUNCAO SOCIAL DO CONTRATO E A DIGNIDADE DA PESSOA
HUMANA, JUSTIFICANDO A INDENIZACAO POR DANO MORAL.

https://eproc2g-consulta.tjsp.jus.br/eproc/controlador.php?acao=acessar_documento_publico&doc=621764592099136693162465901553&evento=621764592099136693162465908406&key=4131758e6a65ec7921c...
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8. O VALOR DE R$ 10.000,00 MOSTRA-SE PROPORCIONAL E ADEQUADO,
ATENDENDOAS FUNCOES COMPENSATORIA E PEDAGOGICA, CONFORME
PRECEDENTES ANALOGOS DO TJSP.

IV. Dispositivo

9. APELACAO CIVEL CONHECIDA E DESPROVIDA.

DISPOSITIVOS RELEVANTES CITADOS: LEI N° 9.656/98, ARTS. 10, INCISOS 1 E VI, §§ 12 E 13;
ART. 12, INCISOS I, “C”, E II, “G”; CPC, ART. 85, § 11.

JURISPRUDENCIA RELEVANTE CITADA: STJ, AGINT NO RESP 2.016.007/MG; AGINT NO
ARESP 862.868/CE; STF, AGRG NO ARE 721.793; TISP, APELACAO CIiVEL
101582232.2024.8.26.0564; TISP; APELACAO CIVEL 1157144-74.2024.8.26.0100.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, a Egrégia 1* Turma do Nucleo 4.0
Em Segundo Grau do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo decidiu, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, majorando os honorarios advocaticios para 12% sobre o valor atualizado da causa, nos
termos do artigo 85, § 11, do Codigo de Processo Civil, nos termos do relatério, votos e notas de julgamento que
ficam fazendo parte integrante do presente julgado.

Sao Paulo, 09 de dezembro de 2025.

Documento eletronico assinado por REGINA APARECIDA CARO GONCALVES, Desembargador Relator, na forma do artigo 1°, inciso III, da
Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel no endereco -eletronico
https://eproc2g.tjsp.jus.br/eproc/verifica.php, mediante o preenchimento do coédigo verificador 610000039786v4 e do codigo CRC 3f1£22df.

Informagdes adicionais da assinatura:
Signatario (a): REGINA APARECIDA CARO GONCALVES
Data e Hora: 01/12/2025, as 13:38:24
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Poder Judiciario
Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo
Gab. 05 - 1* Turma do Nucleo 4.0 em Segundo Grau

APELACAO N° 4011053-27.2025.8.26.0100/SP

RELATORA: JUIZA REGINA APARECIDA CARO GONCALVES
APELANTE: -----
APELADO: -----

RELATORIO

Trata-se de agdo de obrigacdo de fazer cumulada com pedido de tutela de urgéncia e indenizagdo por
danos morais, proposta por ---- em face de -----, visando o custeio de tratamento quimioterapico com os medicamentos
gencitabina 1.000 mg/m?, por via intravenosa, nos dias 1, 8 e 15, intravenosa, associado ao nab-paclitaxel 125 mg/m?,
também por via intravenosa, em ciclos de 28 dias, conforme prescricdo médica, além da condenagdo da ré ao
pagamento de indenizag¢ao por danos morais.

A r. sentenga julgou procedente a agdo para condenar a ré na obrigagdo de fazer consistente no
custeio dos tratamentos médicos, na forma descrita na inicial, mais especificamente referente ao uso do medicamento
gencitabina 1.000 mg/m? intravenosa nos dias 1, 8 e 15, associada a nab-paclitaxel 125 mg/m? intravenoso nos
mesmos dias, em ciclos de 28 dias, até alta médica, confirmando-se a tutela antecipada deferida; além de condenar
a ré no pagamento de indeniza¢do por danos morais, ora fixados em R$10.000,00 (dez mil reais), a ser acrescida de
correg¢do monetaria desde a data da presente sentenga e juros de mora legais desde a citagdo.

O apelante sustenta, em sintese, que a prescri¢ao médica se refere ao uso off-label dos medicamentos,
nao previsto na bula aprovada pela ANVISA para a patologia do autor, o que caracterizaria tratamento experimental,
expressamente excluido da cobertura contratual; que o rol da ANS ¢ taxativo, de modo que o autor ndo teria cumprido
0s requisitos previstos para os casos que envolvem a excepcionalidade dessa regra, expressamente previstos no art.
10, § 12, da Lei 9.656/98, incluido pela Lei n° 14.454/2022; que inexiste ato ilicito, uma vez que a negativa de
cobertura decorre de cldusula contratual licita e respaldada por normas regulatorias, sendo incabivel o pedido de
danos morais. Por fim, requer a reforma da r. sentenca, com a improcedéncia dos pedidos formulados na inicial e,
subsidiariamente, a reducao do valor arbitrado a titulo de danos morais.

Ha contrarrazoes no evento 73, documento 36.
Recurso tempestivo, com o recolhimento do preparo (evento 64, documento 34).
Nao houve oposic¢ao ao julgamento virtual.

E o relatorio.

VOTO

A controvérsia diz respeito a obrigatoriedade de cobertura, por parte da operadora de plano de satde,
do tratamento quimioterapico prescrito ao autor, mediante administracdo de medicamentos quimioterapicos, em razao
da negativa da ré sob alegacao de uso off-label e auséncia de previsao contratual e legal.

A apelante sustenta que o uso do medicamento ndo esta previsto na bula para o tipo especifico de
cancer do autor, caracterizando-se como uso off-label, razao pela qual o tratamento seria considerado experimental,
excluido da cobertura contratual nos termos do artigo 10, inciso I, da Lei n°® 9.656/98 e do artigo 20, § 1°, inciso I,
alinea “c”, da Resolugdao Normativa n® 465/2021 da ANS.

Nao obstante, de acordo com o relatério médico disposto no evento 1, documento 5, o autor, idoso
com 75 anos, pessoa com carcinoma adenoescamoso pancredtico metastatico, “realizou FOLFIRINOX como
primeira linha, com resposta inicial satisfatoria. Contudo, apresenta agora progressao rapida de doenga (PD),
evidenciada em exames recentes” .

Consta no relatorio ainda:
Solicitagdo terapéutica:

Diante da faléncia da primeira linha de tratamento, solicito inicio do esquema com:
Gencitabina + Nab-paclitaxel (Abraxane): Gencitabina 1.000 mg/m? IV nos Dias 1, 8 e 15 Nab-
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paclitaxel 125 mg/m? IV nos Dias 1, 8 e 15 Ciclos a cada 28 dias

Justificativa clinica:

O esquema gencitabina + nab-paclitaxel é aprovado e recomendado como tratamento padrdo de
primeira ou segunda linha para adenocarcinoma pancredtico metastdtico, conforme diretrizes internacionais
(NCCN, ESMQ), com beneficio em sobrevida global e controle de sintomas.

Considerando a rapida progressdo da doenga e o bom status funcional do paciente, ¢ fundamental o
inicio imediato da nova linha de tratamento, a fim de controlar os sintomas e evitar deteriora¢do clinica.

Solicito deferimento com urgéncia. (destaquei)

Assim, nao ¢ admissivel que a apelante questione ou impugne o procedimento de médico especialista,
recusando a realizacdo do tratamento sob a justificativa de que o tratamento indicado se caracteriza como
experimental, por ndo constar na bula aprovada pela ANVISA para a doenga especifica ou por ndo estar previsto nas
Diretrizes de Utilizagao da ANS ou, ainda, por auséncia de cobertura contratual, uma vez que deve ser prestigiado o
procedimento prescrito pelo médico do paciente.

Portanto, ndo ha duvidas de que o tratamento foi prescrito por médico que assiste o autor, com
indicacao expressa e fundamentada em diretrizes internacionais reconhecidas, como NCCN, ESMO e ASCO, que
recomendam a combina¢do de gencitabina e nab-paclitaxel como tratamento padrdo de primeira ou segunda linha
para adenocarcinoma pancreatico metastatico, o que atesta a comprovagao cientifica de eficacia e seguranga.

Além disso, o medicamento encontra-se regularmente registrado na ANVISA, conforme
documentacao juntada aos autos, com indicacdo em bula para o tratamento de cancer do pdncreas, o qual esteja
acometendo regioes proximas ao pdncreas ou metastdtico (que ja esteja acometendo outras regioes do corpo).
Também pode ser utilizado para o cancer de pdncreas que ndo responde a outros tipos de tratamento
(3Fluorouracil), o que fragiliza a tese de uso experimental.

Ressalta-se que ndo ha nos autos qualquer prova de negativa formal da ANS ou pendéncia de analise
para inclusdo do tratamento no rol. Além disso, ha declaracio médica de que o autor foi submetido a tratamento
previsto no rol da ANS (FOLFIRINOX), sem sucesso.

Ademais, o argumento da apelante de que o farmaco ndo esta contemplado nas Diretrizes de Utilizacao
da ANS nao se sustenta, pois ainda que o rol da ANS constitua referéncia basica, ndo pode ser considerado limitador
absoluto.

E mais, com a edicao da Lei n® 14.454/2022, o legislador positivou a natureza exemplificativa do rol,
determinando que, havendo registro na ANVISA e comprovacao de eficacia cientifica, deve haver cobertura
assistencial (art. 10, §§ 12 e 13, da Lei n® 9.656/98).

Ressalta-se, ainda, que segundo a jurisprudéncia do STJ, ¢ abusiva a recusa da operadora do plano de
saude 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 carater experimental, especialmente na hipotese em que se mostra
imprescindivel a conservagdo da vida e saude do beneficiario (AgInt no REsp 2.016.007/MG, Relator Ministro
MARCO BUZZI, QUARTA TURMA, julgado em 17/4/2023, DJe de 20/4/2023).

Por fim, ressalta-se que o artigo 10, inciso VI, da Lei 9.656/98 exclui da cobertura obrigatéria os
medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o disposto no artigo 12, nas alineas “c” do inciso I (tratamentos
antineoplasicos domiciliares de uso oral, incluindo medicamento para o controle de efeitos adversos relacionados ao
tratamento e adjuvantes) e “g” do inciso II (tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral,
procedimentos radioterdpicos para tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja
necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em ambito de internac¢ao hospitalar).

No caso dos autos, trata-se os medicamentos gencitabina 1.000 mg/m?, por via intravenosa, nos dias 1,
8 e 15, intravenosa, associado ao nab-paclitaxel 125 mg/m?, também por via intravenosa, em ciclos de 28 dias,
medicamentos conhecidos como antineoplasicos, de uso ambulatorial, o que também reforca a cobertura obrigatdria.

Vejamos, a propdsito, como esta Turma Julgadora tem se posicionado em casos andlogos, nos quais
os beneficidrios do plano de satide se encontravam acometidos da mesma moléstia com solicitagdo médica do mesmo
medicamento:

APELACAO — PLANO DE SAUDE — Pretensio de custeio dos medicamentos oncolégicos
Gemcitabina e Nab-Paclitaxel (ABRAXANE) — Beneficiario diagnosticado com adenocarcinoma pancredtico
metastdtico — Sentenga de procedéncia da demanda — Insurgéncia da operadora de saude — Rejei¢do da impugnagdo
ao valor da causa — Valor que deve corresponder a 12 meses de tratamento — Prescrigdo de tratamento por prazo
indeterminado e, consequentemente, superior a um ano — Inteligéncia do artigo 292, § 2° §2° CPC — Mérito —
Abusividade da negativa — Expressa indicagdo médica — Cobertura de tratamentos antineoplasicos domiciliares de
uso oral que é exigéncia minima obrigatoria para os planos de saude — Inteligéncia do artigo 12, I, "c", da Lei n°
9.656/98 — Sumula n° 95 deste TJSP — Possibilidade de uso off label da medicac¢do — Medicamentos registrados
na Anvisa — Jurisprudéncia do STJ — Comprovacgao cientifica de eficdcia do tratamento verificada — Cumprimento
do requisito previsto no § 13, 1, do artigo 10 da Lei n° 9.656/98 — Precedentes deste TJSP — Condenagdo da ré a
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indenizar o autor por danos morais mantida — Quantum fixado (R$ 10.000,00) mantido — Valor razodvel e

proporcional — Honorarios advocaticios bem fixados — Tema 1076 do
STJ Sentengca mantida — NEGARAM PROVIMENTO AO RECURSO. (TJSP; Apelacao Civel
101582232.2024.8.26.0564; Relator (a): Alexandre Coelho; Orgdo Julgador: Nucleo de Justiga 4.0 em Segundo Grau

Turma I (Direito Privado 1); Foro de Sdo Bernardo do Campo - 4* Vara Civel; Data do Julgamento: 30/04/2025; Data
de Registro: 30/04/2025) (destaquei)

Diante desse cenario, € inequivoca a obrigacao da operadora de plano de saude de arcar com o
tratamento prescrito, cabendo a procedéncia do pedido inicial para assegurar a cobertura do medicamento, nos exatos
termos da fundamentagao da r. sentenca.

Quanto ao dano moral, entende-se que recusa da operadora de satde em fornecer o0 medicamento
necessario para o tratamento da grave enfermidade do autor afronta os principios da boa-fé contratual, da funcao
social do contrato e da dignidade da pessoa humana, o que agrava a situacdo de vulnerabilidade do paciente,
justificando a reparagdo moral.

No que diz respeito ao valor da indenizagdo, o montante deve guardar propor¢ao com o dano sofrido
e prestar-se a proporcionar alguma satisfacdo que seja capaz de amenizar e compensar o prejuizo moral sofrido, o
que inevitavelmente perpassa o exame das suas condi¢oes de vida.

Isto porque a indenizagdo por dano moral, segundo reza a jurisprudéncia do E. Superior Tribunal de
Justica, “conserva a sua fun¢do pedagogico-punitiva de desestimular o ofensor a repetir a falta” (Aglnt. no AREsp.
n°® 862.868/CE, 3* Turma, Rel. Min. Moura Ribeiro, j. 16/6/16), o que também encontra respaldo em precedentes do
C. Supremo Tribunal Federal (e.g., AgRg. no ARE n°® 721.793, 1* Turma, Rel. Min. Luiz Fux, j. 23/4/13).

Neste particular, impde-se considerar o porte econdmico da requerida, a fim de que o montante nao
lhe afigure irrisorio.

E o valor de R$ 10.000,00 fixado pelo juizo de origem mostra-se compativel com os parametros
jurisprudenciais para situagdes semelhantes ao caso concreto, atendendo a fungdo compensatoria e pedagdgica da
indenizagdo, sem incorrer em excesso, € esta em consonancia com os critérios adotados por esta Turma Julgadora em
casos andlogos.

Nesse sentido, além do julgado j4 mencionado, que reforca os critérios adotados por esta Turma
Julgadora, acrescenta-se ao seguinte julgamento:

APELACOES — PLANO DE SAUDE — Pretensdo de custeio de medicamento oncoldgico
(Abemaciclibe) e indenizacdo por danos morais — Sentenga de parcial procedéncia — Insurgéncia das partes —
Beneficiaria diagnosticada com cdancer de mama — Abusividade da negativa — Expressa indica¢do médica —
Cobertura de tratamentos antineopldasicos domiciliares de uso oral que é exigéncia minima obrigatoria para os
planos de saude — Inteligéncia do artigo 12, I, "c", da Lei n° 9.656/98 — Sumula n° 95 deste TJSP — Cobertura
obrigatoria do medicamento configurada — Preenchimento da respectiva DUT da RN 465/2021 — Dano moral
configurado — Negativa de cobertura que significou a beneficidaria situacdo que extrapola o mero dissabor
cotidiano — Quantum indenizatorio fixado em R$ 10.000,00 — Valor em consondncia com o que se tem fixado por
este TJSP em casos como o presente — Precedentes — Senten¢a parcialmente reformada — NEGARAM
PROVIMENTO AO RECURSO DA RE E DERAM PARCIAL PROVIMENTO AO RECURSO DA AUTORA. (TJSP;
Apelagio Civel 1157144-74.2024.8.26.0100; Relator (a): Alexandre Coelho; Orgao Julgador: Nucleo de Justica 4.0
em Segundo Grau — Turma I (Direito Privado 1); Foro Central Civel - 38* Vara Civel; Data do Julgamento:
31/07/2025; Data de Registro: 31/07/2025) (destaquei)

Ante o exposto, voto por NEGAR PROVIMENTO ao recurso, majorando os honorarios
advocaticios para 12% sobre o valor atualizado da causa, nos termos do artigo 85, § 11, do Codigo de Processo Civil.

Documento eletronico assinado por REGINA APARECIDA CARO GONCALVES, Desembargador Relator, na forma do artigo 1°, inciso III, da
Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel no endereco -eletronico
https://eproc2g.tjsp.jus.br/eproc/verifica.php, mediante o preenchimento do codigo verificador 610000039785v4 e do codigo CRC 01111¢92.

Informagdes adicionais da assinatura:

Signatario (a): REGINA APARECIDA CARO GONCALVES
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