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Registro: 2025.0000303458

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2046161-63.2025.8.26.0000, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ agravante AMIL
ASSISTENCIA MEDICA INTERNACIONAL S/A, é agravado ARISTEU JOSE
MIRANDA AMARO (JUSTICA GRATUITA).

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 4* Camara de Direito
Privado do Tribunal de Justica de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores CARLOS
CASTILHO AGUIAR FRANCA (Presidente) E MAURICIO VELHO.

Sao Paulo, 28 de margo de 2025.
MARCIA DALLA DEA BARONE

relator
Assinatura Eletronica



———m—— PODER JUDICIARIO
_E& TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
Sy — Secao de Direito Privado

. 4* Camara de Direito Privado

Agravo de Instrumento 2046161-63.2025.8.26.0000

VOTO N° 37.771

Agravante: Amil Assisténcia Médica Internacional S/A

Agravado: Aristeu José Miranda Amaro

Comarca: Sao Paulo — 1* Vara Civel do Foro Regional de Santo Amaro
Juiz: Guilherme Silva e Souza

DIREITO CIVIL. AGRAVO DE INSTRUMENTO.
PLANO DE SAUDE. TUTELA DE URGENCIA.
RECURSO NAO PROVIDO.

I. CASO EM EXAME

1. Recurso de agravo de instrumento interposto
contra decisdo que deferiu tutela antecipada,
determinando que a requerida providencie
autorizacdo e custeio para tratamento com
Rituximabe, conforme prescricido médica, sob pena
de multa diaria.

II. QUESTAO EM DISCUSSAO

2. A questdao em discussdo consiste na legitimidade
da negativa de cobertura do medicamento
Rituximabe pelo plano de saude, alegando ser de uso
experimental ou "off label".

I11. RAZOES DE DECIDIR

3. O requerente apresentou elementos suficientes
para demonstrar a necessidade do tratamento
indicado, bem como o perigo de dano irreparavel a
saude, justificando a concessao da tutela de urgéncia.
4. Havendo previsao de cobertura para a patologia,
ndo cabe a operadora analisar a pertinéncia da
indicacdo médica, ndo prevalecendo, a principio, a
negativa fundada no uso “off label” do
medicamento.

IV. DISPOSITIVO E TESE

6. Recurso nio provido.

Tese de julgamento: 1. A tutela de urgéncia ¢
justificada quando ha elementos que comprovem a
necessidade do tratamento e o perigo de dano
irreparavel a satude do beneficiario. 2. Havendo

VOTO N° 37.771 2



———m—— PODER JUDICIARIO
_E& TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
—  — Secao de Direito Privado

. 4* Camara de Direito Privado

Agravo de Instrumento 2046161-63.2025.8.26.0000

cobertura para a doenga, ndo ¢ possivel negar o
procedimento necessario ao tratamento.

Legislacao Citada: Lei 14.454/22; CPC, art. 300.
Jurisprudéncia Citada: STJ, REsp 1.721.705-SP,
Rel. Min. Nancy Andrighi, j. 28/08/2018; Aglnt no
AREsp n. 2.174.657/RS, Rel. Min. Humberto
Martins, j. 12/08/2024; TJSP, Agravo de
Instrumento ~ 2358224-81.2024.8.26.0000,  Rel.
Galdino Toledo Junior, j. 10/03/2025.

Vistos,

Cuida-se de recurso de agravo de
instrumento interposto contra a decisdo de fls. 172/173 dos autos
principais que em sede de acdo de obrigacdo de fazer cumulada com
indenizagdo por danos morais, dentre outras deliberagdes, deferiu a
tutela antecipada pleiteada, determinando que a requerida providencie o
necessario, incluindo autorizagdo, custeio e demais procedimentos
burocraticos, para a realizacdo do tratamento reclamado pelo autor,
sobretudo medicamento RITUXIMABE, a ser ministrado em regime
hospitalar, nos exatos termos da prescricdo meédica, junto ao
estabelecimento indicado, credenciado da requerida, no prazo de 48h.
Para o caso de descumprimento, fixou multa didria no importe de
R$1.000,00, limitada a trinta dias.

A agravante argumenta, em sintese, que o
medicamento ndo possui cobertura, pois além da sua indicagdo nao estar

de acordo com a bula, ndo atende a Diretriz de Utilizagao 65 da ANS.
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Aduz que a exclusao de cobertura estd expressamente prevista no art. 10,
I, da Lei 9.656/98, ressalvados os medicamentos antineoplasicos, o que
ndo € o caso. Sustenta que esta contratualmente obrigada a assegurar
cobertura apenas para tratamentos com eficacia médica comprovada, e
ndo uso experimental ou “off label”, como na hipotese. Alega que,
conforme o entendimento do STJ, ndo estda obrigada a custear
medicamentos que ndo atendam as regras da ANS, salvo situacdes
excepcionais, 0 que ndo ocorre. Argui que a negativa ¢ legitima e esta
em conformidade com a legisla¢dao e regulacio setorial. Argumenta que
a concessdo da tutela gera impacto irreversivel, dado o alto custo do
tratamento, devendo-se resguardar o equilibrio contratual. Pugna pela
revogacao da r. decisdo agravada.

O despacho inicial indeferiu a concessao
do pretendido efeito suspensivo (fls. 245/246).

Contraminuta as fls. 251/265.

Nao houve oposi¢do ao julgamento virtual
(fls. 249).

E o relatério.

Infere-se dos autos que o requerente
possui diagnostico de Purpura Trombocitopénica Idiopatica — PTI (CID
10: D69.3), razdo pela qual lhe foi prescrito tratamento com o
medicamento Rituximabe, nos termos do relatorio médico de fls. 52/53
dos autos principais, o qual foi negado pela operadora (fls. 55 da
origem).
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A 1. decisdao agravada deferiu a tutela
antecipada pleiteada, determinando que a requerida providencie o
necessario, incluindo autorizagdo, custeio e demais procedimentos
burocraticos, para a realizagdo do tratamento reclamado pelo autor,
sobretudo medicamento RITUXIMABE, a ser ministrado em regime
hospitalar, nos exatos termos da prescricdo médica, junto ao
estabelecimento indicado, credenciado da requerida, no prazo de 48h.
Para o caso de descumprimento, fixou multa didria no importe de
R$1.000,00, limitada a trinta dias.

Insurge-se a ré, alegando, em sintese, a
legitimidade da negativa, por se tratar de medicamento de uso
experimental ou “off label”.

Nos termos do Artigo 300 do Codigo de
Processo Civil, aquele que pretende se beneficiar com a tutela de
urgéncia deve comprovar a existéncia de elementos de informacdo que
conduzam a plausibilidade de suas alegacdes (fumus boni iuris), assim
como o risco de dano irreparavel ou de dificil reparacdo decorrente da
demora na prestagdo jurisdicional (periculum in mora), além da
reversibilidade dos efeitos da medida.

Destarte, embora nao se exija prova capaz
de formar juizo de plena convicg¢do, a parte autora deve trazer aos autos
elementos de informagdo sélidos, que permitam proporcionar ao Juiz a
formacao de um juizo de probabilidade quanto ao direito alegado.

Em analise perfunctéria, o requerente
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apresentou elementos suficientes para demonstrar a existéncia de
contrato de plano de saude vigente com a agravante e a necessidade de
se submeter ao tratamento indicado no relatério médico apresentado nos
autos, devendo prevalecer, neste momento, o direito a saude do
beneficiario.

Destarte, tendo em vista a previsao de
cobertura para a patologia apresentada pelo paciente, ¢ possivel
reconhecer, em tese, a abusividade da negativa da ré em fornecer o
tratamento integral prescrito ao autor, uma vez que, em regra, ndo cabe a
operadora de plano de satide analisar a pertinéncia da indicagao.

Com efeito, havendo cobertura para a
doenga nao ¢ possivel negar cobertura ao procedimento necessario ao
seu tratamento, cura e prevencdo, de modo que o equilibrio financeiro
do ajuste firmado pelas partes também estara atendido, pois a contratada
conhece suas obrigagdes, sendo inviavel a recusa para as hipdteses de
inovagao e atualizacao de procedimentos recomendados ao paciente.

Assim, o laudo médico de fls. 52/53 da
origem indicou que: “Embora tratamento instituido para PTI, paciente
segue com auséncia de resposta com plaquetas em torno de
5.000-12.000 e eventuais episodios de epistaxes, recorréncia em 08/01 e
20/01. Diante a falha de resposta a (sic) terapia realizada até o
momento descrevo indicacdo de rituximabe, conforme dados em
literatura abaixo”.

Da mesma forma, evidente também o
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perigo de dano irreparavel a vida e a saude do agravado em decorréncia
da propria patologia que o acomete, tendo o proprio médico assistente
apontado expressamente a urgéncia da solicitacdo “por plaquetopenia
persistente, sangramentos e dificuldade de alta médica pelo contexto
clinico do paciente (internado Hospital Bartira desde 28/12)” (fls. 52
dos autos principais).

De outro lado, ainda que se admita a
taxatividade do Rol de Procedimentos da ANS, o entendimento exarado
pelo C. Superior Tribunal de Justiga no julgamento dos Recursos
Especiais n. 1886929/SP e 1889704/SP, bem como as disposi¢des da Lei
14.454/22, tornam incontroversa a possibilidade de cobertura, pelo plano
de saude, de tratamentos nao incluidos no referido rol, desde que haja
comprovagdo cientifica de sua eficicia, o que, a principio, ocorre na
hipdtese, tendo o autor apresentado, inclusive, mais de um parecer
favoravel do NAT-Jus para o uso do farmaco no tratamento da mesma
enfermidade (fls. 159/170 dos autos principais).

E valido acrescentar, além disso, que: “4
operadora de plano de saude ndo pode negar o fornecimento de
tratamento prescrito pelo médico sob o pretexto de que a sua utilizagdo
em favor do paciente estd fora das indica¢oes descritas na bula/manual
registrado na ANVISA (uso off label)”. (STJ. 3* Turma. REsp 1.721.705-
SP, Rel. Min. Nancy Andrighi, julgado em 28/08/2018) (Info 632).

Destaque-se, ainda, precedente da C.
Corte Superior reconhecendo a obrigatoriedade de custeio do mesmo
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medicamento, ainda que para uso “off label”:

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO EM AGRAVO
EM RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. RITUXIMABE. OFF
LABEL. INJETAVEL DE uso ASSISTIDO.
OBRIGATORIEDADE.

1. Os planos de saude podem limitar, em contrato, as
enfermidades cobertas, mas nao podem interferir na
indicagdo médica sobre o tratamento mais adequado,
mesmo que a doenga do paciente ndo esteja
especificada na bula do medicamento prescrito (uso off
label).

2. Na saude suplementar, é licita a exclusdo do
fornecimento de medicamentos para tratamento
domiciliar, prescritos pelo médico assistente para
administracdo em ambiente externo ao de unidade de
salde, salvo os antineopladsicos orais, a medicagao
assistida (home care) e os incluidos no rol da ANS para
esse fim.

3. "A medicagao intravenosa ou injetavel que necessite
de supervisdo direta de profissional habilitado em
salde nao é considerada como tratamento domiciliar (é
de uso ambulatorial ou espécie de medicagao
assistida)" (Aglnt nos EREsp n. 1.895.659/PR, relator
Ministro Ricardo Villas Boas Cueva, Segunda Secao,
julgado em 29/11/2022, DJe de 9/12/2022).

Agravo interno improvido.

(AgInt no AREsp n. 2.174.657/RS, relator
Ministro Humberto Martins, Terceira Turma,
julgado em 12/8/2024, DJe de 15/8/2024.)

Assim, deve prevalecer, neste momento

processual, a orientagdo do médico assistente, que acompanha o caso e

justificou adequadamente a

utilizagdo do farmaco como forma de

tratamento para a doenca que acomete o requerente.

Tribunal, pertinentes ao caso:

No mesmo sentido, julgados deste E.

PLANO DE SAUDE - Acdo de obrigacgdo de fazer - Tutela
provisoria visando impor a ré o custeio do medicamento
Ruxience (rituximabe) a autora - Medicamento
necessario para tratamento da doenca da agravada
(miastenia gravis) - Interferéncia da prestadora de
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servigos de assisténcia médica na indicacdo feita pelo
médico que assiste o paciente descabida, cabendo a
empresa, se 0 caso, discutir a pertinéncia do protocolo
indicado pelas vias proprias - Pedido médico que, por
ora, justifica a necessidade de utilizagdo do
medicamento, que ¢é registrado na ANVISA -
Precedentes - Agravo de instrumento desprovido.

(TISP; Agravo de Instrumento
2358224-81.2024.8.26.0000; i Relator
(a): Galdino Toledo Junior; Orgao Julgador: 92
Camara de Direito Privado; Foro de Sdo José do
Rio Pardo -22 Vara; Data do Julgamento:
10/03/2025; Data de Registro: 10/03/2025)

APELACAO DO REU - PLANO DE SAUDE - Negativa de
cobertura - Autora diagnosticada como portadora da
Sindrome de Sjogren, com polineuropatia sensitivo-
motora de inicio agudo - Prescricdo de medicamento
injetavel (Rituximabe) - Farmaco ndo passivel de
autoaplicagdo - Ministragdo em ambiente hospitalar ou
clinica de infusdo - Procedimento que equivale ao
tratamento ambulatorial — Exclusdo de cobertura que
contraria o art. 12, inciso I, alinea "b", da Lei n°
9.656/98 — Ademais, com o0 advento da Lei n°
14.454/2022, que inseriu 0os §§ 12 e 13 no art. 10, da
Lei n% 9.656/98, o rol de procedimentos e eventos em
saude suplementar atualizado pela ANS ganhou
contornos de taxatividade mitigada — Diante disso, o
tratamento prescrito pelo médico devera ser autorizado
pela operadora, se obedecidos o0s requisitos
preconizados nesses dispositivos - PRECEDENTE do E.
ST] acerca da obrigatoriedade de cobertura de
medicamento "off label" — De toda sorte, aprovagdo
pela ANVISA — EficAcia — Embora ndo haja
recomendacdo especifica na bula respectiva, pareceres
favoraveis do NAT-JUS — Sentenca mantida — Aplicacdo
do disposto no art. 252, do Regimento Interno do
Tribunal de Justica deste Estado, com acréscimo dos

fundamentos declinados neste voto - RECURSO
DESPROVIDO.
(TISP; Apelagdo Civel

1034545-36.2024.8.26.0100; Relator (a): M.A.
Barbosa de Freitas; Orgdo Julgador: Nicleo de
Justica 4.0 em Segundo Grau — Turma I (Direito
Privado 1); Foro Central Civel - 262 Vara Civel;
Data do Julgamento: 28/02/2025; Data de
Registro: 28/02/2025)

Agravo de instrumento. Obrigagdo de fazer. Plano de
salde. Decisdo agravada que indeferiu a tutela de
urgéncia pleiteada. Autora que busca seja a Ré
compelida ao custeio do medicamento "Rituximabe",
para tratamento de "Anemia Hemolitica Autoimune"
que a acomete. Negativa da Ré, sob o fundamento que
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se trata de medicamento "off label". Presenca dos
requisitos autorizadores da medida. Relevancia no
fundamento da demanda e justificado receio de
ineficacia do provimento final. Enunciado 43 dessa
Cédmara. Perigo de dano que decorre da rapida
evolugdo da patologia e do cardter urgente da
prescricdo. Presentes os requisitos do artigo 300 do
CPC. Precedentes desta Corte e dessa Camara. Autora
que ja se submeteu a outros tratamentos sem obter o
sucesso esperado. Questdo acerca do uso do
medicamento fora do ambiente hospitalar. Afastamento
na hipdtese, por se tratar de aplicacdo endovenosa, em
ambiente ambulatorial e de forma assistida.
Inteligéncia do Enunciado n® 41 desta E. 32 Camara de
Direito Privado. Tutela deferida. Recurso provido.
(TISP; Agravo de Instrumento
2378558-39.2024.8.26.0000; Relator (a): Joao
Pazine Neto; Orgdo Julgador: 32 Camara de
Direito Privado; Foro de Botucatu - 12 Vara Civel;
Data do Julgamento: 11/02/2025; Data de
Registro: 11/02/2025)

Agravo de Instrumento. Plano de saude. Concessdo de
tutela antecipada para impor ao Plano de Salde
cobertura do medicamento prescrito com médico
(RITUXIMABE). Paciente portadora de Miastenia Gravis,
com prescrigdo de tratamento com o medicamento em
tela. Negativa de cobertura, por se tratar de
medicamento offlabel descabida. Inteligéncia da
Sumula 102 deste TISP. Recurso desprovido.

(TISP; Agravo de Instrumento
2352639-48.2024.8.26.0000; Relator (a): Ramon
Mateo Janior; Orgdo Julgador: 62 Camara de
Direito Privado; Foro de Sdo José dos Campos - 52
Vara Civel; Data do Julgamento: 11/02/2025;
Data de Registro: 11/02/2025)

Agravo de Instrumento - Saude - Decisdo agravada
deferiu tutela de urgéncia para custeio de medicamento
- Agravo da ré - Tutela antecipada - Requisitos do art.
300 do CPC preenchidos - Autor portador de doenga
autoimune (Sindrome de Churg-Strauss - CID M30.1),
tendo-lhe sido prescritos os medicamentos Rituximabe
e Mepolizumabe - Negativa de cobertura ao argumento
de medicamento sem eficacia comprovada para a
enfermidade do agravado - Nao acolhimento - Presencga
dos requisitos autorizadores da medida - Prevaléncia da
prescricdo médica - Risco de dano irreparavel a saude
do autor - Negativa que em momento inicial se revela

abusiva - Precedentes jurisprudenciais - Decisao
agravada mantida - Recurso desprovido.
(TISP; Agravo de Instrumento

2129269-24.2024.8.26.0000; Relator (a): Jane
Franco Martins; Orgdo Julgador: 92 Camara de
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Direito Privado; Foro Regional XII - Nossa

Senhora do O -22 Vara Civel; Data do

Julgamento: 14/05/2024; Data de Registro:

14/05/2024)

Outrossim, nao se vislumbra possibilidade
de dano irreparavel a agravante, pois, além de o pagamento das
mensalidades mitigar prejuizos para a ré, em caso de eventual
improcedéncia, ou at¢é mesmo parcial procedéncia da demanda, podera
ser ressarcida ao final do processo, tudo a ser aferido apds a necessaria
dilagdo probatoria.

Assim, conclui-se que a presenga dos
requisitos legais autorizou a concessao do pedido de tutela provisoria de
urgéncia, na forma postulada na inicial, sendo de rigor a sua
confirmagao nesta oportunidade.

Portanto, a r. decisdo agravada deve ser
integralmente mantida.

Em face do exposto, pelo voto, Nega-se

provimento ao recurso.

MARCIA DALLA DEA BARONE
Relatora
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