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RESUMO

Este trabalho visa demonstrar a responsabilidade civil dos planos de saude diante da
negativa dos medicamentos off label, visto os mesmos serem alvo para negativa dos
tratamentos aos seus beneficiarios. Se vislumbra analisar as possiveis formas de
violagao do principio de boa-fé e seus deveres anexos a luz do Cédigo de Defesa do
Consumidor, descrever as principais espécies de responsabilidade civil dos planos de
saude analisando as causas de possivel aplicacdo, assim como, analisar a validade
da hipotese juridica utilizada para motivar a negativa de cobertura dos medicamentos
off label frente a legislacado existente e o entendimento jurisprudencial aplicado em
casos praticos. Realiza-se, entdo, uma pesquisa qualitativa e exploratéria atraves de
levantamentos bibliograficos e documentais. Diante disso, verifica-se que existe
violagao dos planos de saude frente aos direitos dos beneficiarios, principalmente, no
que tange a violagao do principio de boa-fé e seus deveres de informagao, bem como
no abuso de direito em regular além de sua competéncia, o que impde a constatagao
de que deve ser reconhecida a responsabilidade dos planos de saude frente a

negativa de medicamentos off label.

Palavras-chave: Responsabilidade civil. Negativa. Plano de Saude.



ABSTRACT

The present study aims to demonstrate the civil liability of health plans front of the off-
label medications denial, since they are the target for the treatment denied to their
beneficiaries. The aim was to analyze the possible violation pathways of the principle
of good faith and its obligations attached the Consumer Protection Code, describe the
main types of civil liability of health plans by analyzing the causes of possible
application and analyze the validity of the legal hypothesis used that motivate the off-
label medications denial coverage, according to the current legislation and the
jurisprudential understanding applied in practical cases. Then, a qualitative and
exploratory research was carried out through bibliographical and documentary
surveys. Therefore, it was verified that there is a violation of health plans in relation to
the rights of beneficiaries, mainly relative to the violation of the principle of good faith
and its duties of information, but also in the abuse of rights to regulate beyond its
competence, which imposes the perception that the civil liability of health plans should

be recognized towards off-label medications denial.

Keywords: Civil liability. Denial. Health plans.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1- Diferencas e semelhancas dos Planos e Seguros-Saude.........................

Tabela 2— Particularidades por modalidade do plano



LISTA DE SIGLAS
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANS — Agéncia Nacional de Saude
CC - Cadigo Civil
CDC - Cddigo de Defesa do Consumidor

CF — Constituicao Federal



SUMARIO

INTRODUGAOD ...ttt ettt e e eaennanis 10
1 CONTRATO DO PLANO DE SAUDE PRIVADO .......cooveiieiieeee e 13
1.1 NATUREZA JURIDICA DO CONTRATO .....ooiieeieeeeeeeceeeeeee e, 15
1.1.1 Modalidades de CONtrataCan .............uceeeeeeeiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e 24
1.1.1.1 Plano Individual/Familiar ...........cooeuuuuiiinieei e 24
3 I 2 = g o o = 1Yo PP 25
1.1.2 Contratos concedidos pelas operadoras de planos de saude................... 28
I R @0 10 (=1 (0 J0 [SI= o [=2S7- T 1 28
1.1.2.2 Contrato tipicamente CONSUMETISIA ......coeeeeiiiiiiiiiiii e eeeeeeeee e 32
1.2 APOSSIBILIDADE JURIDICA DE LIMITAC;AO DE RISCOS AO CONTRATANTE
A LUZ DO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR ......ocuiioieceeeeeeeeeee e, 34
1.2.1 Principio de funcéo social do contrato ...........cccceeeeieieiiiieiiiiiie e, 40
1.2.2 Principio da boa-fé objetiva e seus deveres anexos.........cccceeeeeeeeeeevvnvnnnnnn. 43
2 A RESPONSABILIDADE CIVIL DO PLANO DE SAUDE .......coocvieiieieeeeeeeee. 53
2.1 MODALIDADES DE RESPONSABILIDADE DOS PLANOS DE SAUDE ........ 56
2.1.1 Responsabilidade ObjetiVa ...........ouuiiiiiii i 53
2.1.2 Responsabilidade Contratual ..........ccccooeeeiiiiiiiiiiiiii e, 58
2.2 O CONCURSO DE RESPONSABILIDADE EXTRACONTRATUAL E

L0 @ 1\ I 2 1 7 62
2.3 O ENTENDIMENTO LEGAL E JURISPRUDENCIAL SOBREO TEMA ............... 63
CONSIDERAGOES FINAIS... c.oiieeeeeeeeteee e e ettt eae s 76
REFERENCIAS.......ooiitiitiiete ettt ettt ettt ettt anis 80
ANEXO A — Tabela de Particularidades por modalidade plano...........ccccccccoiiiiinnnnns 84

ANEXO B — Parecer CFM N°® 55/2016 ........ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 85



10

INTRODUCAO

Segundo a Agéncia Nacional de Saude (ANS) 25% da populacdo brasileira é
beneficidria da assisténcia dos planos de saude privados no Brasil. O percentual em
si demonstra a expressividade e 0 anseio da populacdo em garantir a seguranca e
eficacia do direito a salde quando necessitarem assegurar o seu bem mais precioso,
a vida. No entanto, € ilusdo afirmar a integralidade de cobertura dos planos de saude,
visto existirem excecgdes, tal como a dos medicamentos off label. Importante salientar
gue as excecdes sdo legais desde que ndo violem direitos e deveres das partes
envolvidas, haja vista que, caso ocorra alguma violacdo sera necessario analisar de
quem serd a responsabilidade civil.

Os medicamentos off label sdo “alvo” dos planos de saude, para negativa de
cobertura, sendo as mesmas motivadas pela possibilidade de os medicamentos
acarretarem riscos e danos aos beneficiarios, visto que apesar de serem registrados
pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, ndo possuem indicacdo em bula para
a patologia apresentada pelo paciente. Nessa perspectiva, € possivel verificar a
controvérsia na regulamentacdo em funcdo do Conselho Federal de Medicina ser a
entidade responsavel em definir o tratamento mais adequado a patologia clinica do
paciente, ndo cabendo tal competéncia a Agéncia Nacional de Saude. Sendo assim,
existe um risco consideravel de violacdo na regulamentacdo dos planos frente aos
direitos de seus beneficiarios.

Atualmente, os pacientes necessitam ingressar com acéo judicial para ter seu
direito reconhecido. Sendo que, tais pacientes, na maioria das vezes, se apresentam
em situacao delicada, com abalo psicolégico e saude debilitada, e o0 que menos
desejam, é ter que buscar a justica para o reconhecimento do seu direito de
tratamento. Nesse sentido, diante da relevancia nacional do tema visto o enorme
percentual da populacéo que utiliza dos servigos dos planos de salde, percebe-se a
necessidade de avaliar a responsabilidade civil deste diante da negativa dos
medicamentos off label aos beneficiarios. Portanto, indaga-se: a hipotese juridica da

negativa de cobertura dos medicamentos off label é valida?
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O presente trabalho tem como objetivo geral demonstrar a responsabilidade
civil do plano de saude quanto ao dever de cobertura dos medicamentos off label.
Para tanto, foram delineados os seguintes objetivos especificos: analisar a natureza
juridica do contrato do plano de saude, bem como as possiveis formas de violacao do
principio de boa-fé e seus deveres anexos a luz do Codigo de Defesa do Consumidor,
descrever as principais espécies de responsabilidade civil dos planos de saulde,
analisando as causas de possivel aplicacdo, assim como a validade da hip6tese
juridica utilizada para motivar a negativa de cobertura dos medicamentos off label
frente a legislacéo existente e o entendimento jurisprudencial em relacdo ao tema.

Parte-se da hipotese de que a relacdo entre plano de salde e beneficiarios
necessita estar em conformidade com a legislagéo existente para que n&o ocorra
violacdo de direitos e deveres. No entanto, o plano de saude condiciona a negativa
dos medicamentos off label a ndo haver indicagcdo em bula, assim como regula, além
de sua competéncia, quanto a exclusao de cobertura de medicamentos off label aos
seus beneficiarios. Assim, existe um risco consideravel dos planos de salde nao
estarem observando os principios de boa-fé e dos seus deveres anexos, na relacao
contratual, ferindo os direitos dos beneficidarios, que acabam por alcancar o
reconhecimento destes, somente, quando acionam o judiciario.

Dessa forma, visando viabilizar o teste da hipétese, realiza-se uma pesquisa
dedutiva através de levantamentos bibliograficos e documentais, por meio de livros,
artigos, periodicos especializados, coleta de jurisprudéncia, assim como por analise
de conteudo de argumento jurisprudencial e da legislagdo sobre o tema, sendo o
método de abordagem o dedutivo e a abordagem do problema qualitativa.

No primeiro capitulo, realiza-se analise da natureza juridica do contrato do
plano de saude, bem como da importancia dos principios de boa-fé e funcéo social na
forma de contratacdo, demonstrando as possiveis violacdes e configuracdo das
clausulas abusivas bem como das clausulas limitativas de risco, com foco na
observancia do Codigo de Defesa do Consumidor e da teoria do dialogo das fontes.

De outro modo, realiza-se uma analise legislativa das diferencas e semelhancas
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existentes entre seguro e plano de saude no que tange ao contrato e consequente
responsabilidade civil.

No segundo capitulo, realiza-se um estudo dos conceitos e das modalidades
de responsabilidade objetiva e responsabilidade contratual de responsabilidade civil
dos planos de saude, mediante analise das, assim denominadas, clausulas limitativas
de risco, bem como, a analise da possibilidade de responsabilizacdo concorrente de
ambas as responsabilidades, ou seja, contratual e extracontratual.

No terceiro capitulo, faz-se uma andlise sobre o entendimento legal e
jurisprudencial relacionado ao tema visando demonstrar a ocorréncia de
responsabilizagcdo dos planos de saude na cobertura dos medicamentos off label.

Sob tal perspectiva, o presente trabalho tem como objeto de estudo a
responsabilidade civil do plano saude quanto a cobertura dos medicamentos off label
aos beneficiarios, em decorréncia da violacdo dos direitos deste ultimo, no que tange
ao principio de boa-fé e seus deveres anexos, buscando o papel de alteracdo na Lei
para regulacdo dos planos de salde quanto a cobertura dos medicamentos off label

aos beneficiarios sem a necessidade de acionar o judiciario.
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1 CONTRATO DO PLANO DE SAUDE PRIVADO

Preliminarmente, se faz necessario conceituar contrato, que, se trata de um
acordo de vontades ou negdcio juridico, entre duas ou mais pessoas, fisicas ou
juridicas, com finalidade de adquirir resguardar, modificar ou extinguir direitos de
natureza patrimonial. Significa dizer que, o negdcio juridico se forma em decorréncia
de um ato juridico, em que existe o interesse de ambas as partes em alcancar uma
finalidade especifica. Na opinido do autor Flavio Tartuce a expressao negocio juridica
“tem origem na construgcado da negacao do 6cio ou descanso (neg + otium), ou seja,
na ideia de movimento.” !

O negdécio juridico é a principal fonte do direito das obrigagcbes que esta
presente nas relagdes negociais desde o Direito Romano e, desde de la vem evoluindo
e se adaptando a realidade social, onde o vinculo existente entre as partes do negdcio
juridico as forga a adimplir com as obrigacdes na qual se submeteram. E possivel

dizer que o contrato, atualmente, como demonstrado pelo autor Cristiano Pinto:

[...] pode ser conceituado como um instrumento de tutela a pessoa
humana, um suporte para o livre desenvolvimento de sua existéncia,
inserindo-se a pessoa em sociedade em uma diretriz de
solidariedade.?

Dessa forma, salienta-se que o contrato envolve interesses opostos, visto ser
formulado entre duas pessoas ou mais, onde, acima de tudo, a dignidade da pessoa
humana, conforme preceitua o artigo 1° 3da Constituicdo Federal, em seu inciso |ll,

deve ser preservada. Diante disso, sdo diversos os requisitos que a legislagao regula

1 TARTUCE. Flavio. Manual de direito civil: volume Gnico / Flavio Tartuce. 7. ed. rev., atual. e ampl. —
Rio de Janeiro: Forense; Séo Paulo: METODO, 2017, p.154

2 PINTO, Cristiano Vieira Sobral. Direito Civil Sistematizado. 7° ed. rev. e atual. Rio de Janeiro:
Juspodivm, 2016, p.191.

3 Estabelece o artigo 1°:Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como
fundamentos: Il - a dignidade da pessoa humana. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil
do Brasil, de 5 de outubro de 1988. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acessado em 23/10/2020.
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para que o referido contrato se torne eficaz, pois, ndo basta apenas existir, ele deve
ser valido. A partir disso, tamanha importancia do assunto, o Codigo Civil regula em
seu livro terceiro, da parte geral, em relagdo ao negécio juridico, compreendendo os
artigos 104 ao 184 do Cdédigo Civil, trazendo diversas normas a serem seguidas para
atingir a eficacia do negécio juridico.

Da mesma forma, o Codigo Civil disciplina, na parte especial, quanto a
generalidade dos contratos, no titulo V, e, quanto as varias espécies dos contratos no
titulo VI. Nesse interim, percebe-se, que sao diversas as classificacbes e espécies
dos contratos e, cada uma possui as suas particularidades normativas, podendo ser,
dentre as inumeras classificacdes, unilaterais, bilaterais e plurilaterais. Assim sendo,
no tema em questao se faz necessario aprofundar o estudo quanto a natureza juridica
do contrato do plano de saude.*

Ainda, observa-se a mudanca e evolucdo no pensamento juridico, haja vista a
concepcao atual estar direcionada a socializacdo do contrato, onde o formalismo é
trocado pelo consensualismo, passando a ser a vontade o cerne do contrato. Logo,
caso 0 mesmo seja articulado em igualdade entre os contratantes, ndo haveria motivo
para o Estado intervir no pacto realizado, até porque a Lei dos contratos protege a
vontade dos contratantes. Todavia, se determinadas vontades “tacitas” viessem a
confrontar as vontades manifestadamente expressas no contrato, ha a legitimidade
do Estado em intervir nessa relagéo.®

A observancia e construcdo deste novo conceito contratual ocorreu no século
XIX, devido a ocorréncia de abuso dos contratantes e, em decorréncia disso,
ocasionou a mudanga nos conceitos do instituto com a promulgacéo da Lei 8.078/90,
uma vez que, o Cddigo de Defesa do Consumidor mudou a mentalidade do contrato
contemporaneo, incluindo nas relacbes a obrigatoriedade de observancia aos

principios de boa-fé e funcdo social.®

4 RIZZARDO, Arnaldo. Contratos/ Amaldo Rizzardo. 15. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2015, p.42.

> NEGREIROS. Teresa. Teoria do contrato: Novos paradigmas. 22. ed. Rio de Janeiro. Sao Paulo.
Recife: Renovar, 2006, p. 25.

® NEGREIROS. Teresa. Teoria do contrato: Novos paradigmas. 22. ed. Rio de Janeiro. Sdo Paulo.
Recife: Renovar, 2006, p. 26-27.
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Ademais, € necessario esclarecer que o plano privado de assisténcia a saude,
consoante ao regulado na Lei 9.656 de 1988 em seu artigo 1°, incisa I’ se trata da
prestacao de servicos médicos e de saude que sdo formalizados através da realizagéo
de pagamento de determinado valor do contratante ao contratado, para que este
altimo forneca ao primeiro o atendimento e demais servicos meédicos relacionados.

Ante ao exposto, sera estudado a seguir, 0 Contrato de Plano de Saude
Privado, para analise das peculiaridades e caracteristicas préprias que o distingue dos

demais.

1.1 NATUREZA JURIDICA DO CONTRATO

A Natureza juridica do contrato dos plano de saude tem como fonte os
fundamentos emanados da Constituicio Federal, onde, embora, ndo conste
expressamente a referéncia quanto a protecdo da saude, o artigo 5° da carta magna
expressa o direito de protecdo a vida, que, de forma intrinseca, assegura o direito a
saude, haja vista sem esta Ultima ser impossivel garantir a vida. Diante de tal
relevancia, encontra-se previsto pelo Constituinte originario um capitulo exclusivo para
tratar da saude, sendo trazido através do titulo lll capitulo Il da CRFB/1988, onde no
artigo 196 8demonstra de forma expressa o dever do estado em garantir a salde a

todos os cidadaos brasileiros.

! Estabelece o artigo 1°: Art. 1° Submetem-se as disposi¢des desta Lei as pessoas juridicas de direito
privado que operam planos de assisténcia a salde, sem prejuizo do cumprimento da legislacéo
especifica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicacdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes defini¢cdes: | - Plano Privado de Assisténcia & Saude: prestacao continuada
de servicos ou cobertura de custo, 0s assistenciais a preco pré ou poés-estabelecido, por prazo
indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a saude, pela faculdade
de acesso e atendimento por profissionais ou servi¢os de saude, livremente escolhidos, integrantes ou
ndo de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando & assisténcia médica, hospitalar e
odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente a expensas da operadora contratada, mediante
reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do consumidor; Lei 9.656, de 3 de
junho de 1998. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm>.
Acessado em 10/09/2020.

8 Estabelece o artigo 196: Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agfes e servigos para sua promocgao, protecdo e recuperagdo. Constituicao
da Republica Federativa do Brasil do Brasil, de 5 de outubro de 1988. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acessado em 23/09/2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm
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Nesse sentido, foi criado um Orgdo para regulacdo dos planos de saude do
Brasil denominado Agéncia Nacional de Saude, tendo este & missdo de defender o
interesse publico na assisténcia suplementar a saude, tanto no setor privado quanto
publico. E, para tanto, uma das medidas adotadas para regulamentacdo € a Lei
9.656/98 °. Logo, no primeiro artigo'® da lei supra referida é descrita a natureza juridica
do contrato de plano de saude, sendo possivel perceber que o contrato de prestacéo
de servicos de saude é firmado no intuito de obter da prestadora contratada os
servicos hospitalares, médicos, clinicos e laboratoriais visando manter uma vida
saudavel e tranquila e, em contrapartida pagamentos sdo efetuados pelo
tomador/contratante destes servigos.

Na mesma linha o contrato de prestacéo continuada de servicos é um contrato
bilateral visto as partes serem devedoras entre si, sendo o tomador credor do servi¢co
e devedor da remuneracao simultaneamente, ja o prestador é o devedor do servico e
credor da remuneracdo. A onerosidade estd presente neste, visto envolver um
sacrifico do patrim6nio de ambas as partes. Trata-se de um contrato consensual, pois
ocorre a manifestacdo de ambas as partes. Ainda, se trata de constituir um contrato
comutativo, pois o prestador e tomador possuem conhecimento prévio do objeto do

negécio. No final, € um contrato ndo solene, pois ndo ha exigéncia de um contrato

9 BRASIL. Lei n° 9656/98, de 03 de junho de 1998. Dispde sobre os planos seguros privados de
assisténcia a saude. Disponivel em:<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9656.htm> Acesso em 20
set. 2020.

10 Estabelece o artigo 1°: Art. 12 Submetem-se as disposi¢cdes desta Lei as pessoas juridicas de direito
privado que operam planos de assisténcia a saude, sem prejuizo do cumprimento da legislagédo
especifica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicacdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes definicdes: (Redac¢do dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)
| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servigos ou cobertura de custos
assistenciais a preco pré ou pos-estabelecido, por prazo indeterminado, com a finalidade de garantir,
sem limite financeiro, a assisténcia a salde, pela faculdade de acesso e atendimento por profissionais
ou servicos de saude, livremente escolhidos, integrantes ou ndo de rede credenciada, contratada ou
referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e odontolégica, a ser paga integral ou
parcialmente as expensas da operadora contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao
prestador, por conta e ordem do consumidor; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)
Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Saude: pessoa juridica constituida sob a modalidade de
sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestéo, que opere produto, servico ou
contrato de que trata o inciso | deste artigo; [...] Lei 9656/98, de 03 de Outubro de 1998. Disponivel
em:<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/9656.htm> Acesso em 20 set. 2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
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escrito para sua formalizacédo 1. O referido contrato esta regulamentado no Cdédigo
Civil de 2002, em vigor, em 17 artigos, sendo a matéria disciplinada entre o artigo 593
aos 609 deste cédigo.

Ato continuo a celebracdo do contrato, o sistema convénio é firmado entre os
contratantes, dando inicio a prestacao de servicos e, assim objetivando a manutencgao
da boa saude de todos os beneficiarios citados no contrato. Nesse sentido, dispde a
jurista Maria Helena Diniz:

O sistema de convénio colocara a disposicdo do conveniado a
prestacédo para a preservagdo de saude fisica e mental, extensivel a
familiares e beneficiarios por ele indicados de modo expresso,
mediante pagamento de taxa mensal e sucessiva, fixada no plano
correspondente [...]*2

Cabe ressaltar que, os planos privados de saude cobrem cerca de 47 milhdes
de pessoas nos diversos Municipios Brasileiros.'®* Sendo, neste ponto, necessario
salientar que tanto os planos de salde quanto os seguros saude englobam os planos
privados de assisténcia a saude, consoante ao que determina o artigo 2° da Lei 10.185
de 12 de Fevereiro de 20014, No entanto, apesar destes apresentarem semelhancas,
visto possuirem muitos atributos em comum — 0 que muitas vezes acabam por serem
tratados como sinbnimos, 0os mesmos apresentam diferengas importantes, que iremos
tratar a seguir, principalmente ao que tange a amplitude do contrato.

Conforme supra referido € sabido que os planos de salde ndo séo as unicas

operadoras de saude, visto existirem diversas seguradoras que, da mesma forma,

1 TARTUCE. Flavio. Manual de direito do consumidor: direito material e processual / Flavio
Tartuce, Daniel Amorim Assumpcéo Neves. — 7. Ed. rev., atual. e ampl. — Rio de Janeiro: Forense; Sao
Paulo: METODO, 2018, p. 520-521.

12 DINIZ, Maria Helena. Tratado tedrico e pratico dos contratos. 3. Ed. Ampl. e atual. 2 v. Séo Paulo.
Ed. Saraiva, 1999, p.565.

13 BRASIL. Ans. Ministério da Salde (org.). Beneficiarios de planos privados de salde, por
cobertura assistencial (Brasil — 2009-2019). 2020. Agéncia Nacional de Saude Suplementar.
Disponivel em:< http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais>. Acessado em: 20/03/2020.

14 Estabelece o artigo 2°: Art. 2° Para efeito da Lei no 9.656, de 1998, e da Lei no 9.961, de 2000,
enguadra-se o seguro saude como plano privado de assisténcia a salde e a sociedade seguradora
especializada em salude como operadora de plano de assisténcia a saude.

Lei 10.185, de 12 de fevereiro de 2001. Disponivel em:

< http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LEIS_2001/L10185.htm.>. Acessado em 12/09/2020.


http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais
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prestam servicos de saude, tendo entdo objetivos semelhantes com os denominados
planos de saude. Assim como que a Lei 9.656/98 trata legalmente, tanto o seguro
quanto o plano de saude, de forma uniforme como operadoras de saude. No entanto,
as diferenciacdes decorrentes do tipo de servi¢o prestado permanecem.

Algumas das diferencas entre estes se da em razdo do seguro-saude dispor
aos associados de livre escolha de estabelecimentos hospitalares, laboratorios e
profissionais, sendo as despesas médico-hospitalares subsidiadas pelo segurado
onde, posteriormente, recebem o reembolso de acordo com os limites da apdlice
contratada, ou seja, depende da amplitude do contrato firmado entre as partes, onde
é estabelecido um contrato de consumo.

Outra questdo, é que o0 seguro-saude é fiscalizado pela SUSEP -
Superintendéncia de Seguros Privados®®. Em contrapartida, os planos de salde séo
preventivos, ou seja, dispdem de diversos profissionais, clinicas e hospitais
credenciados, sendo estes pagos diretamente pela entidade administradora. Nesta
modalidade o contrato estabelecido é de adesdo, porém é também caracterizado
como contrato de consumo por alguns autores, e, por outro viés nao sofre fiscalizacdo
pela SUSEP.

Salientamos, anteriormente, as diferencgas existentes entre o seguro e plano de
saude, entretanto, existem semelhancas, no que tange a regulamentacdo de ambos
serem realizadas através do érgdo governamental denominado Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). 1%Tal 6rgédo é vinculado ao Ministério da Saude e visa

promover a defesa do interesse publico na assisténcia de satude suplementar por meio

15 Estabelece o artigo 1°8 17 °§ 1° As sociedades seguradoras que j& operam o seguro de que trata 0
caput deste artigo, conjuntamente com outros ramos de seguro, deverdo providenciar a sua
especializacao até 12 de julho de 2001, a ser processada junto & Superintendéncia de Seguros Privados
- SUSEP, mediante cisdo ou outro ato societario pertinente. Lei 10.185, de 12 de fevereiro de 2001.
Disponivel em:

< http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LEIS_2001/L10185.htm.>. Acessado em 13/09/2020.

16 Estabelece o artigo 1° § 2°: § 22 As sociedades seguradoras especializadas, nos termos deste
artigo, ficam subordinadas as normas e a fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Saude - ANS, que podera
aplicar-lhes, em caso de infringéncia a legislagcao que regula os planos privados de assisténcia a saude,
as penalidades previstas na Lei n° 9.656, de 1998, e na Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000. Lei
10.185, de 12 de fevereiro de 2001. Disponivel em:

< http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LEIS_2001/L10185.htm.>. Acessado em 13/09/2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9961.htm
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de normas, controle e fiscalizagéo, inclusive, quanto as relacdes dos prestadores e
consumidores 7.

Outro ponto que os aproxima esta no objetivo de oferecer a assisténcia médica
hospitalar no momento que houver necessidade do beneficiario ou segurado, assim
como, o atendimento costuma cobrir desde consultas, exames, cirurgias até
internacdes. E, ainda, na prética os seguros-saude possuem indicacdes de uma lista
de laboratérios, médicos e hospitais que se vinculam de forma permanente, nos quais
acabam negociando previamente os custos diretamente com o prestador de servicos,
sem a necessidade de ocorrer o reembolso ao segurado, portanto, é possivel perceber
a analogia aos planos de saude 8.

De outro modo, os planos de salde na pratica admitem além da utilizagédo de
recursos proprios quando do aceite de cobrir profissionais ndo credenciados de forma
parcial ou total através de reembolso, e, nestes atos, acabam por agir, na realidade,
como se seguradoras fossem. Inclusive, ambas as empresas, ou seja, plano de saude
seguro-saude foram reconhecidas, de certa forma, pela lei brasileiras como
operadoras de saude. 1°

Nesse sentido, € necessario entender um pouco sobre o conceito de seguro-
saude, bem como as caracteristicas deste contrato. Em relacdo ao conceito de

contrato de seguro o autor Sérgio Cavalieri nos ensina que:

[...] seguro € contrato pelo qual o segurador, mediante o recebimento
de um prémio, assume perante 0 segurado a obrigacdo de pagar-lhe
uma determina indenizacéo, prevista no contrato, caso o risco a que
esta sujeito se materialize em um sinistro. Segurador e segurado
negociam as consequéncias econbmicas do risco, mediante a
obrigacéo do segurador de repara-la®.

17 BRASIL. Ans. Ministério da Salde (org.). QUEM SOMOS. 2020. Agéncia Nacional de Saude
Suplementar. Disponivel em: http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais. Acesso em: 14 abr.
2020.

18 SCAFF. Fernando Campos. Direito & saide no ambito privado: contratos de adeséo, planos de
salide e seguros saude / Fernando Campos Scaff — Sdo Paulo: Saraiva 2010, p.32.

19 SCAFF. Fernando Campos. Direito & saide no ambito privado: contratos de adeséo, planos de
salide e seguros saude / Fernando Campos Scaff — Sdo Paulo: Saraiva 2010, p.33.

20 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. ed. - Sdo Paulo: Atlas, 2012,
p. 488.
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O contrato de seguro possui o risco, a mutualidade e a boa-fé como os seus
elementos essenciais.?! Tal contrato esta regulamentado no Cédigo Civil de 2002, em
vigor, sendo a matéria disciplinada em 46 artigos (artigo 757 a 802). O referido
contrato possui diversas caracteristicas que ultrapassam os limites do contrato do
direito privado, justificando, entédo, a existéncia de regulamentacdo prépria com as
devidas especificidades.

A bilateralidade ou sinalagmaticidade estdo presentes neste contrato no que
tange a manifestacdo de vontade de ambos os contratantes. Sendo o0 mesmo seguido
de onerosidade, visto que ambas as partes buscam obter vantagem no negocio, onde
0 segurado busca a protecdo contra um risco e assume a obrigacdo de pagar o
prémio, ja o segurador recebe o valor do prémio e fica obrigado a subsidiar o prémio
em caso de sinistro. Ainda, o referido contrato é tipicamente aleatorio, pois seu objeto
envolve risco, ficando a indenizag¢édo subordinada a um evento futuro e incerto. Outra
caracteristica do contrato de seguro € de haver consensualidade, devido a surgir do
acordo de vontade, bem como consentimento das partes. 22

Diante disso, embora os contratos de seguro saude ndo se tratem de contrato
de plano de saude eles se aproximam deste, visto ser considerado um contrato
aleat6rio, onde ao adquirir determinado servico ocorre uma contraprestacao
pecuniaria, e, em contrapartida, existe o risco do adquirente nao utilizar do servigo.

Ainda, importa salientar que a Lei 9.656/98 sofreu alteracdes através da Medida
Proviséria n°2.177, de 200123, E, devido as referidas alteracdes os seguros-salide
deixaram de ser regulados e definidos pela lei especifica do Decreto Lei n° 73/1966
24, Passando a serem regulados pela ANS, haja vista nenhuma seguradora antiga ter

informado a esta Gltima que continuariam utilizando os contratos de seguro-saude. E,

2L CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - Sdo Paulo: Atlas, 2012.
p. 501.

22 VENOSA, Silvio de Salvo. Direito civil: contratos/ Silvio de Salvo Venosa. — 17. Ed. — S&o Paulo:
Atlas, 2017, p. 403.

ZBRASIL. Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001: Altera a Lei n2 9.656, de 3 de
junho de 1998, que dispbe sobre os planos privados de assisténcia a salde e da outras providéncias.
Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art8>Acesso 10 out.2020.

2 BRASIL. Decreto Lei n° 73 de 21 de novembro de 1966: Dispde sobre o Sistema Nacional de
Seguros Privados, regula as operagdes de seguros e resseguros e da outras providéncias.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del0073.htm. Acesso em 10 de out. 2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art8>Acesso
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del0073.htm
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neste caso, por unanimidade, todos 0s seguros-saude passaram a utilizar os contratos
de plano de saude em decorréncia da nova lei 9.656 de 1998. Isto posto, 0s contratos
de seguro-saude atualmente existem teoricamente, porém, na prética, se igualam aos
planos de saude, visto passarem a utilizar a regulamentacao dos contratos destes.

Nesse sentido, relata Claudia Lima Marques:

O contrato de seguro estava regulado pelo Dec.-lei 73, de 21.11.1966
—[...]. Teoricamente, este contrato de seguro-saude ainda existe como
possibilidade, mas nenhuma das antigas seguradoras informou a ANS
— Agéncia Nacional de Saude Suplementar de que continuaria a usar
seus contratos de seguro-saude, preferindo todas, de forma unanime
passar a usar contratos de planos de saude como regulados pela nova
lei. 2°

A alteracao supra referida pode ser percebida logo no artigo 1° da Lei 9.656/98,
onde na Lei antiga distinguiam-se as operadoras de planos e seguro privado de saude,
sendo a primeira destinada a praticar pré-pagamento, ja a segunda o pagamento seria

atraveés de reembolso. Conforme demonstra-se s seguir:

Art. 1° Submetem-se as disposi¢Oes desta Lei as pessoas juridicas de
direito privado que operam planos ou seguros privados de assisténcia
a saude, sem prejuizo do cumprimento da legislacdo especifica que
rege a sua atividade.§ 1° Para os fins do disposto no caput deste
artigo, consideram-se: | - operadoras de planos privados de
assisténcia a saude: toda e qualquer pessoa juridica de direito privado,
independente da forma juridica de sua constituicdo, que ofereca tais
planos mediante contraprestacdes pecunidrias, com atendimento em
servigos proprios ou de terceiros; Il - operadoras de seguros privados
de assisténcia a salde: as pessoas juridicas constituidas e reguladas
em conformidade com a legislacdo especifica para a atividade de
comercializagdo de seguros e que garantam a cobertura de riscos de
assisténcia a saude, mediante livre escolha pelo segurado do

25 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das
relagbes contratuais/Claudia Lima Marques - 7. ed. rev., atual. e ampl.- Sdo Paulo: Editora Revista dos
Tribunais, 2014, p.534-535.
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prestador do respectivo servico e reembolso de despesas,
exclusivamente®.

Em contrapartida, na nova lei, ap0s alteracdo da MP n° 2.177-44 de 2001, é
possivel perceber que ocorreu a unificagdo dos, atualmente, chamados planos de
assisténcia a saude ou operadoras de planos de saude. Logo, ndo havendo distincao

entre seguro e plano de salude. Veja-se a seguir:

Art. 1° Submetem-se as disposi¢des desta Lei as pessoas juridicas de
direito privado que operam planos de assisténcia a saude, sem
prejuizo do cumprimento da legislacdo especifica que rege a sua
atividade, adotando-se, para fins de aplicacdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes definicbes: (Redagdo dada pela Medida
Proviséria n° 2.177-44, de 2001) | - Plano Privado de Assisténcia a
Saude: prestacdo continuada de servicos ou cobertura de custos
assistenciais a preco pré ou poés-estabelecido, por prazo
indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a
assisténcia a saude, pela faculdade de acesso e atendimento por
profissionais ou servi¢os de saude, liviemente escolhidos, integrantes
ou ndo de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando a
assisténcia médica, hospitalar e odontolégica, a ser paga integral ou
parcialmente a expensas da operadora contratada, mediante
reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do
consumidor; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001) %’.

Para melhor visualizagéo, segue tabela constando as principais diferencas e

semelhancas entre os planos e seguros-saude:

26 BRASIL. LEI N° 9656/98, de 03 de junho de 1998. Dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude. Disponivel em:<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/9656.htm> Acesso em 03
out. 2020.

27 BRASIL. Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001: Altera a Lei n® 9.656, de 3 de
junho de 1998, que dispbe sobre os planos privados de assisténcia a salde e da outras providéncias.
Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44 htm#art8>Acesso 10 out.2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm#art8>Acesso
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Tabela 1- Diferencas e semelhancas dos Planos e Seguros-Saude:

Plano de Saude

Seguro-Saude

Caracteristicas

Bilateral, oneroso, comutativo,
aleatério e consensual

Bilateral, oneroso, aleatério e
consensual

Cobertura

Conforme a necessidade do
paciente dentro dos limites do
contrato

De acordo com valor da apdlice e
limitacdo contratual

Escolha instituigoes e
profissionais

Dentre os profissionais, hospitais,
clinicas e laboratérios
credenciados

Livre escolha de estabelecimentos
hospitalares, laboratoriais e
profissionais

Prestar assisténcia médica

Prestar assisténcia médica

Objetivo : .
hospitalar hospitalar
Objeto Fundado em risco Fundado em risco
Orgdo regulamentador ANS ANS E SUSEP

Pagamento

Realizado diretamente pela
entidade administradora, e, da
mesma forma, por reembolso em
casos de escolha de profissional
gque nao esteja credenciado e seja
de escolha do beneficiario.

Através de reembolso no limite da
apolice, porém foi ampliada a
comercializacdo dos planos
havendo a disponibilizacdo de lista
com indicagdo de hospitais,
laboratdrios e profissionais que se
vinculam de forma permanente,
sendo o pagamento efetuado
diretamente aos prestadores de
Servigos.

Fonte: MARQUES, 2014.

Nota: Livro de Contratos no Cédigo de Defesa do Consumidor.

Ante ao exposto, atualmente, € comum encontrar os planos de saude com um

contrato misto, significa dizer que, possui tanto modalidade pré-pagamento, sendo a

utilizacdo dos servicos sem necessitar de pagamento e consequente reembolso,

deixando o reembolso para tratamentos excepcionais, agueles mais onerosos.

Todavia, sdo contratos com igual finalidade que visam a seguranca e o suporte ao

consumidor no que tange aos riscos futuros envolvendo a salde deste e de seus

familiares e/ou dependentes. E, nesse sentido, é imprescindivel que ocorra o diadlogo

entre a Lei 9656/1998 e Cddigo de Defesa do Consumidor, iluminados pela
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Constituicao Federal. Sendo a jurisprudéncia brasileira pacifica quanto a consideracao
de tais contratos serem submetidos as normas do Cédigo de Defesa do Consumidor?®
Destaca-se a importancia do dialogo das fontes supracitado, haja vista que os
contratos dos planos serdo operados por fornecedores, objetivando lucro, e, assim,
preenchendo as caracteristicas de um contrato de consumo. 2° E, da mesma forma,
acabam por configurar proprios e verdadeiros contratos de adesdo. 3° Dessa forma, é
possivel observar que, atualmente, tanto os planos de salde quanto os seguros
possuem a mesma natureza quanto a relacdo formada com o associado. Nesse
sentido, a partir de entéo, iremos tratar ambos como operadores ou planos de saude.
Ademais, importa salientar, que nos contratos de planos de salde existem
classificacdes diversas de acordo com as caracteristicas contratuais de cada
modalidade que irdo influenciar na amplitude de responsabilidade civil. Sendo as
seguintes modalidades: individual/familiar ou coletiva. E, em raz&do disso, iremos

discorrer sobre cada uma delas, a seguir. 3!

1.1.1 Modalidades de contratacao

1.1.1.1 Plano Individual/Familiar

Na modalidade de plano de saude individual/familiar ocorre a contratacéo
direita por pessoa fisica. Consoante ao que determina a Agéncia Nacional de Saude
(ANS) na RN n° 195 em seu artigo 3° o referido contrato é aquele que: “oferecem
cobertura da atencédo prestada para a livre adesao de beneficiarios, pessoas naturais,

com ou sem grupo familiar” 32,

8 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no codigo de defesa do consumidor: o novo regime das
relagBes contratuais/Claudia Lima Marques - 7. ed. rev., atual. e ampl. - Sdo Paulo: Editora Revista dos
Tribunais, 2014, p.539.

2 MARQUES. Claudia Lima. Op.Cit. p.539

30 SCAFF. Fernando Campos. Direito a satide no ambito privado: contratos de adeséo, planos de
salide e seguros saude / Fernando Campos Scaff — Sdo Paulo: Saraiva 2010, p.34.

31 TRETTEL, Daniela Batalha. Manual de planos de salde; coordenacéo: Juliana Pereira da Silva e
Amaury Martins de Oliva. -- 1. Ed. Brasilia: Secretaria Nacional do Consumidor, 2014. p.47.

32 Estabelece o artigo 3°: Art. 3° Plano privado de assisténcia a salde individual ou familiar é aquele
gue oferece cobertura da atengéo prestada para a livre adeséo de beneficiarios, pessoas naturais, com
ou sem grupo familiar. BRASIL. Resolucdo Normativa — RN 195, de 14 de julho de 2009. Disponivel
em:
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1.1.1.2 Plano coletivo

Consoante ao que determina Daniela Trettel os planos individuais se
distinguem dos coletivos em virtude de a existéncia de uma pessoa juridica

intermediar a contratacdo entre consumidor e planos de saude:

Os planos individuais ou familiares diferem dos planos coletivos por
existir nestes, na contratacéo, a intermediacdo de uma pessoa juridica
entre usuario e operadora de plano de salde, que pode ser a empresa
empregadora do usuério, associagdo ou sindicato. >3

A ANS define o contrato coletivo de acordo com a sua natureza, podendo ser
coletivo empresarial ou coletivo por adesdo. Sendo os empresariais aqueles que se
decorrem de um vinculo empregaticio. Ja os coletivos por adesdo sédo aqueles que
uma pessoa juridica contrata em caréater profissional ou setorial para seus associados
ou sindicalizados. 3

Ainda, na Resolucdo Normativa n° 389 a ANS disp8e tabela demonstrando as

particularidades de cada tipo, o qual se observa a seguir:

<https://lwww.ans.gov.br/component/legislacao/?View=legislacao&task=Textolei&format=raw&id=MTQ
10A>. Acessado em 13.09.2020.
3 TRETTEL, Daniela Batalha. Planos de satde na visdo do STJ e do STF. S&o Paulo: Verbatim,

2009, p.26.
3 BRASIL. Ans. Ministério da Saude (org.). A ANS. 2020. Agéncia Nacional de Salude Suplementar.
Disponivel em:

http://www.ans.gov.br/aans/index.php?option=com_centraldeatendimento&view=pergunta&resposta=
47&historico=7399711. Acessado em: 14 set. 2020.


http://www.ans.gov.br/aans/index.php?option=com_centraldeatendimento&view=pergunta&resposta=47&historico=7399711
http://www.ans.gov.br/aans/index.php?option=com_centraldeatendimento&view=pergunta&resposta=47&historico=7399711

Tabela 2- Particularidades por modalidade de plano: (ANEXO A)

Plano Individual oo | Plano Coletivo por | Plano Coletivo

Familiar Adessio Empresarial
Quem pode Qualgquer mdividuo. Individuo com | Individuo com
ingressar em wum vinculo a pessoa | vinculo a pessoa
plano de saide? juridica por relagio | juridica por relagao
profissional, classista | empregaticia ou

ou setorial. estatutiaria_

por ndo pagarmentor
de mensalidade a
partir  de 60 dias
conseculivos ou ndo,

oS dltirmos doze
meses  de wvigéncia
dor conirato. Le ]

consumidor dewe ser
notificads até o 507
dia da imadimpléncia

previsiio contratual e
gque valha para todos

o associados. L]
beneficiano poderd
seT e huicho

individualmente  pela
operadora em caso de
fravude, perda de
vinculo com a pessoa

Juridica contratante,
o por o
Pagarmento. L]
COTirato corletive
SOTmenie provcle ser
rescindido

imotivadamente apas
a vigéncia do periodo
de  dosme meses. A
motificagdo  dewve ser
feita com 60 dias de
anteceddéncia.

Roeajuste: **

Reajuste anasl -
limitado a indice
divulgado pela AMNS.
Moo planos
exclusivamenie

odontoldsicos o
indice dle reajuste
dewe estar
estabelecido o

cOontrato, * =%

Reajuste nespocisdo
entre a operadora e a

pessoa Juridica de
acordo com as regras
estabelecidas o
Ccontrato; reajuste
o para
aErEpETTIeTio de

COMIratos Com  ITemos
de 30 vidas ===

Caréncia At 24 horas para | Nao ha caréncia para | Nao ha caréncia para
urgéncia e | mdividuos que | mmdividuos que
emergéncia®; 180 | Ingressarem no plano | ingressarem no plano
dias para demans | em até 30 dias da | em até 30 dias da
casos  (por exemplo, | celebracéo do | celebracao do
Internagin); (<] 300 | contrato coletivo; ndgo | contrato ou da
dias para o parto a | ha caréncia para | vinculacio a pessoa
termao. novos  fillados  que | juridica, em contratos

mgressarem no plano | com 300 ou mais
em até 30 dias do mmdividuos; a
primeiro aniversario | aplicacao de caréncia,
do  contrato apds  a | quando houver, segue
sua filiagio: a | as regras do plano
aplicacio de caréncia, | individual.

quando houwer, segue

as regras do  plano

mmdividual

Cobertura parcial | Por até dois anos, a | Por até dois anos, a | Nio podera haver

temporaria (CPT) em | partir da data de | partir da data de | suspensio tempordaria

caso de doenga ou | Ingresso no plano, a [ ingresso no plano, a | da cobertura de
les3o preexistente | operadora poderd | operadora podera | procedimentos de alta

(DLP)** suspender a cobertura | suspender a cobertura | complexidade,  leitos
de procedimentos de | de procedimentos de | de alta tecnologia e
alta complexidade, | alta complexidade, | procedimentos
leitos de alta | leitos de alta | cirmirgicos em
tecnologia e | tecnologia e | contratos com 30 ow
procedimentos procedimentos meais individuwos,
cirrgicos para DEP. cirurgicos para DL quando o individoeo

ingressar no plano em
atd 30 dhias da
celebrag@io o
contrato o da
vinculagio a pessoa
juridica

Rescis3o pela | A operadora podera | A operadora podera | A operadora podera

operadora: rescindir o comtrato | rescindir 0 contrato | rescindir o conkrato
em caso de frande ow | desde Cjue haja | desde uee haja

previsiio em contrato
e oqgue  wvalha para
todos o= associados.
O beneficiano podera
ser excluido
individualmente  pela
operadora em caso de
Froude, prerdn e
vinculo com a pessoa
juridica contratanite,

o askly mlcy
PaEmarmenio. o
CONLrato coletavo
sormente pode ser

rescindido
imotivadamentes apds
a vigéncia do periodo
de doze meses. A
notificacico dewve ser
feita com 6 dias de
antecedéncia.
Renjuste megociado
enire a operadora e a

pessca juridica de
acordo com as regras
estabelecidas e
contrato; reajusbe
anico para
agrupanenio e

CONIratos Corm  menos
de 30 vidas, %=

Fonte: Agéncia nacional de saude
Nota: Caderno de Informacédo de Saude Suplementar: Beneficiarios e planos.
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Em analise das particularidades trazidas pela ANS, no quadro acima, frente ao
tema discorrido no presente trabalho, € possivel perceber que, em razdo do plano
individual ser contratado por pessoa fisica, significa dizer que qualquer individuo
poderia ingressar em um plano de satude sem que haja a necessidade de vinculo com
pessoa juridica. Neste ponto, a referida modalidade se adequaria de melhor forma ao
problema apresentado. Até porque, no plano coletivo as negocia¢gbes ocorrem entre
as pessoas juridicas, ou seja, se apresenta de um lado o plano de saude e de outro a
empresa. Nao tendo o beneficiario acesso as tratativas.

Outro ponto interessante esta na rescisdo do contrato, onde na modalidade
individual a rescisdo possui limitagcdes para sua ocorréncia, quais sejam: caso ocorra
fraude por parte do beneficiario e inadimpléncia com mais de sessenta dias, onde sera
necessario notificacao prévia. Em contrapartida, no coletivo as motivacdes se repetem
da modalidade individual em partes, haja vista que a partir de doze meses o contrato
pode ser rescindido imotivadamente.

Em anadlise das diferencas e aproximacfes das modalidades € possivel
perceber que existem riscos de violacado de direitos em ambas as modalidades, e, em
gue pese, na modalidade individual o beneficiario esteja presente nas negociacoes,
nao garante a ndo ocorréncia de violagéo de direitos dos seus direitos. De outra forma,
no contrato coletivo, o beneficiario nem sequer participa das negociagdes, pois sdo
realizadas através da pessoa juridica. No entanto, ndo foram localizadas decisdes e
demais referencias que demonstrem haver negativa dos medicamentos off label pelo
tipo de modalidade. Nesse sentido, € provavel que ocorram negativas em ambas as
modalidades.

Sequentemente ao estudo das modalidades, se torna indispensavel, para
melhor compreensdo da natureza juridica do contrato do plano de saude, analisar

quais sao os tipos de contratos oferecidos pelas operadoras.

1.1.2 Contratos concedidos pelas operadoras de planos de saude

O contrato em sua concepcéo tradicional se daria em volta de duas partes que

discutiriam livremente as clausulas de forma individual, conforme as suas vontades,



28

mantendo a posic¢ao de igualdade perante a sociedade e o direito, ou seja, o chamado
contrato individual. No entanto, o consumismo exacerbado da sociedade corroborou
para a ocorréncia de métodos de contratagdo em massa, sendo incluidos nestes o
contrato de adesao e consequentemente, o contrato de consumo, visto que este ultimo
esta relacionado a ligacdo de um consumidor a um fornecedor de servicos ou
profissional®®>. Nesse sentido, visto que ambos possuem suas particularidades e
reflexos na responsabilidade civil, passa-se ao estudo, primeiramente, do contrato de

adeséao e, em segundo momento, do contrato de consumo.

1.1.2.1 Contrato de adesao

O contrato de adesao é um instrumento adotado recorrentemente nas relacdes
de consumo, haja vista se tratar de modelos prontos visando ampliar as oportunidades
de negdcio com garantia de agilidade na sua formacéo e execucao. Nesse sentido, a

autora Claudia Lima Marques conceitua a modalidade contratual da seguinte forma:

Contrato de adesdo é aquele cujas clausulas sdo preestabelecidas
unilateralmente pelo parceiro contratual economicamente forte
(fornecedor), ne varietur, isto €, sem que o outro parceiro (consumidor)
possa discutir ou modificar substancialmente o contetdo do contrato
escrito. O contrato de adeséo é oferecido ao publico em um modelo
uniforme, geralmente impresso, faltando apenas preencher os dados
referentes a identificacdo do consumidor-contratante, do objeto e do
preco. 3¢

A presente modalidade, ao trazer em seu conceito que possui clausulas pré-
estabelecidas, exige o estudo para uma melhor compreenséo do sistema de protecéo
ao consumidor, bem como das possiveis clausulas abusivas que podem estar sendo
impostas pelos planos e salde aos seus beneficiarios, haja vista serem os contratos
formulados pelos fornecedores, assim como em se tratar de contratos tipicos de

% MARQUES, Claudia Lima. Contratos no codigo de defesa do consumidor: o novo regime das
relacdes contratuais/Claudia Lima Marques - 7. ed. rev., atual. e ampl.- Sao Paulo: Editora Revista dos
Tribunais, 2014, p. 300.

% MARQUES, Claudia Lima. Op.cit., p. 78.
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adesdo. Dessa forma, se torna fundamental fazer analise sobre os contornos desse
instituto.

Inicialmente, é possivel destacar como caracteristica deste contrato a
unilateralidade de sua elaboracéo, a uniformidade e generalidade da oferta, visando
atingir um numero indeterminado de relacfes futuras - neste contexto, surgem as
clausulas gerais do contrato, e, por fim a ocorréncia de aceita¢do a qual o consumidor
ird aderir a vontade do parceiro contratual.

Ainda, é possivel aferir que o referido contrato é tipicamente consumerista visto
0 consumo em massa e a formalizacdo da relacdo com celeridade, onde ocorrem
imposi¢cdes do fornecedor ficando o consumidor vulneravel a estas, sendo que, a
alternativa para, caso seja de sua vontade, contratar o servico sera acatar as o
estabelecimento das clausulas existentes.

Neste ponto, comenta Sérgio Cavalieri Filho:

[...] € porque nas relagbes de consumo a regra, quase absoluta, é a
contratacdo padronizada, na qual ndo ha margem para negociagao.
Se 0 consumidor quiser contratar, resta-lhe apenas a alternativa de
concordar com as condicdes de negécio do fornecedor®.

Nesse sentido, é de extrema importancia que o consumidor fique atento ao
conteudo constante nas clausulas contratuais no que tange as coberturas, caréncias,
profissionais, procedimentos, possiveis negativas e etc., haja vista que, a
consensualidade se encontre entre as caracteristicas destes contratos, é sabido que
0s mesmos sdo aplicados em massa e larga escala comercial, sendo o contetudo
destes contratos uniformizado, gerando normas prefixadas que afirmam a
caracterizacdo de um contrato de adeséo 8.

As normas prefixadas deste contrato, muitas vezes, contrapdem a vontade das
partes, cabendo a estes aceitarem ou ndo, sem possibilidades de discussao e

alteracdo das clausulas. Todavia, sabemos que, conforme o disposto no artigo 6°,

S FILHO, Sergio Cavalieri. Programa de Direito do Consumidor. 4° ed. S&o Paulo: Atlas, 2014, p.162.
¥ FILHO, Sérgio Cavalieri. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - Sdo Paulo: Atlas, 2012. p.
501.
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inciso V*°, do Cdédigo de Defesa do Consumidor é legalmente possivel o ajuste nas
clausulas contratuais, para que nao ocorra desproporcionalidade na relagcéo
contratual. Por outro viés, caso seja configurada a desvantagem ao consumidor, de
acordo com o artigo 51, inciso IV %° as clausulas serédo nulas.

Ainda, o artigo 54 paragrafo 3° e 4° do CDC “'corrobora quando ao dever de os
contratos possuir clausulas claras e legiveis, visando facilitar que o consumidor
compreenda e, ainda, do dever de redigir as clausulas quando as mesmas implicarem
limitacbes aos consumidores. No mesmo sentido, complementa o artigo 424 do
Cadigo Civil de 200242 vindo a determinar a nulidade das clausulas que anteciparem
a renuncia de um direito que o aderente teria em funcdo da natureza do negocio.
Percebe-se que a norma referida tem o intuito de retirar a abusividade nas rela¢des
de consumo onde foram aplicados contratos de adesdo, em razdo da desigualdade
entre 0s contratantes referente as clausulas que acatarem o siléncio do consumidor
como aceitacédo considerando um consenso ficticio 3.

Em contrapartida, € inegavel o avanco que tal contrato trouxe para as relacées
de consumo, visto que 0s contratos em massa exigem que as demandas contratuais

da sociedade sejam atendidas com mais agilidade. Todavia, apesar de todos o0s

% Estabelece o artigo 6°: Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor: V - a modificacdo das clausulas
contratuais que estabelecam prestagfes desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos
supervenientes que as tornem excessivamente onerosas; BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de setembro
de 1990. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm >. Acesso em:
16.04.2020.

“Estabelece o artigo 51°: Art. 51. S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servigos que: IV - estabelecam obrigacdes consideradas
iniquas, abusivas, que coloquem o consumidor em desvantagem exagerada, ou seja, incompativeis
com a boa-fé ou a equidade; BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm >. Acesso em: 16.04.2020

4l Estabelece o artigo 54°: Art. 54. § 30 Os contratos de adesdo escritos serdo redigidos em termos

claros e com caracteres ostensivos e legiveis, cujo tamanho da fonte ndo serd inferior ao corpo doze,

de modo a facilitar sua compreensao pelo consumidor § 4° As clausulas que implicarem limitagdo de
direito do consumidor deverdo ser redigidas com destaque, permitindo sua imediata e facil
compreensdo. BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em: <

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm >. Acesso em: 26.09.2020

42 Estabelece o artigo 424: Art. 424. Nos contratos de adesédo, sao nulas as clausulas que estipulem a

renuncia antecipada do aderente a direito resultante da natureza do negécio. Lei 10.406 de janeiro de

2002. Disponivel em:< http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm>

4 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no codigo de defesa do consumidor: o novo regime das

relagBes contratuais/Claudia Lima Marques - 7. ed. rev., atual. e ampl.- Sdo Paulo: Editora Revista dos

Tribunais, 2014, p. 84.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
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avancos para o consumidor frente a tal espécie de contrato, como supra
demonstradas, sdo inUmeras as desvantagens em razdo da vulnerabilidade do
consumidor frente as clausulas uniformes, padronizadas que este engloba.

Ante ao exposto, € possivel perceber que o contrato de adeséo percorre a ideia
do direito de informacdo através do sistema de protecdo do consumidor,
demonstrando necessidade de protecdo ao consumidor, visto 0 mesmo ser
classificado juridicamente como vulneravel, bem como que o presente contrato tem
a virtude de ampliar a hipossuficiéncia do consumidor. Portanto, esta modalidade
contratual sob a 6tica do cddigo de defesa do consumidor é de extrema importancia
para deter, em especial, nos contratos de planos de saude, a propagacao de clausulas
abusivas.

Inclusive, os Tribunais tém aplicado condenacfes aos planos de saude, as
quais serdo demonstradas no proximo capitulo, determinando que estes arquem com
a cobertura dos medicamentos que, de acordo com o contrato, ndo estariam cobertos.
Sendo as decisdes motivadas pelo principio de boa-fé contratual e normas do Codigo
de Defesa do Consumidor, assim como pelo desvio da funcdo social do contrato,
considerando algumas das clausulas abusivas.

Ademais, como supra referido, o contrato de ades&o possui relagéo direta com
arelacdo de consumo e, portanto, sao regidas pelo Cadigo de Defesa do Consumidor,
0 que 0s torna contratos tipicamente consumeristas. Assim sendo, merece analise

detalhada deste contrato, na qual sera efetuada a seguir.

1.1.2.2 Contrato tipicamente consumerista

O contrato consumerista carrega neste instrumento a concepc¢ao social onde o
equilibrio contratual € de extrema importancia e ganha cada vez mais relevancia, a
contar que, as relagbes de consumo aumentam a cada dia sendo motivadas pelo
capitalismo.

Assim, € necessario salientar que em razao de haver um sistema de normas e
principios para protecdo e efetivacdo dos direitos do consumidor, por si sO ja

demonstra a vulnerabilidade desta categoria. De outro modo, a prépria Lei n° 8.079
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de 1990 pressupde que ao adquirir produtos e servigcos ou estar exposto as praticas
do mercado ja torna o consumidor vulneravel, sendo este o ponto fundamental do
CDC, ou seja, proteger as fragilidades do consumidor, visando a imunidade deste
frente a praticas lesivas. 4Tal afirmacéo se confirma ao ser regulado pela Constituicdo
Federal de 1988 a protecdo ao consumidor em seu artigo 5°, inciso XXXII*°, como
direito fundamental de protecdo do Estado.

Ainda, importa destacar que os direitos fundamentais englobam o direito a vida,
a saude, a seguranca e a informacgéo, dentre outros, consoante ao que determina o
artigo 6°, inciso |, Il e lll do CDC*®, sendo os direitos mais importantes e basicos do
direito do consumidor.*” Nesse viés, os contratos de planos de saude sao tratados
como tipica relacdo de consumo visto envolver a figura do fornecedor bem como
consumidor e, com isso, desencadear a aplicacéo do codigo de defesa do consumidor,
gerando o dever aos fornecedores de seguranca e cuidado quanto aos produtos e
servigos prestados.

A respeitavel autora Claudia Marques Lima conceitua o contrato de consumo da
seguinte forma: “Atualmente, denominam-se contratos de consumo todas aquelas
relac@es contratuais ligando um consumidor a um profissional, fornecedor de produtos

de servigos”.

4“BESSA, Leonardo R.; MOURA, Walter José F. Manual de direito do consumidor / Leonardo Rosco
e Bessa e Walter José Faiad de Moura; coordenacao de Juliana Pereira da Silva. -- 4. ed. Brasilia:
Escola Nacional de Defesa do Consumidor, 2014, p.77.

45 Estabelece o art. 5°: Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida,
a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: [...] XXXII - o Estado
promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor; BRASIL, Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso
em: 04 out. 2020.

46 Estabelece o artigo 6°: Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor: | - a protecdo da vida, salde e
seguranca contra o0s riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos
considerados perigosos ou nocivos; Il - a educacéo e divulgacdo sobre o consumo adequado dos
produtos e servicos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratacdes; Il - a
informacédo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com especificagdo correta de
guantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade, tributos incidentes e pre¢o, bem como sobre os
riscos que apresentem; BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm >. Acesso em: 16.04.2020.

47 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor. 2. Ed. rev., atual. e ampl. Antdnio
Herman V. Benjamin, Claudia Lima Marques e Leonardo Rosco e Bessa. Sdo Paulo: Editora Revista
dos Tribunais, 2009, p. 70.
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Neste caso, se faz necessario esclarecer quem sera considerado fornecedor e
guem serdo considerados consumidores. Tais conceitos estdo estabelecidos nos
artigos 2° e 3° “do Cédigo de Defesa do Consumidor.

Em complemento a estes conceitos Claudia Lima Marques ensina que:

Consumidor é o nao profissional, aquele que retira da cadeia de fornecimento
(producdo, financiamento e distribuicdo) o produto e servico em posicao
estruturalmente mais fraca, é o agente vulneravel do mercado de consumo,
€ o destinatario final fatico e econémico dos produtos e servicos oferecidos
pelos fornecedores na sociedade atual, chamada sociedade “de consumo” ou
de “massa”. 49

Ante ao exposto, na relacdo de consumo existem dois polos: o consumidor € 0
outro o fornecedor. E, diante disso, afirma a possibilidade de inclusdo dos contratos
das operadoras de saude na relacdo de consumo, sendo regulado pelo codigo de
defesa do consumidor, bem como pelos principios que o rodeiam, tais como o principio
de vulnerabilidade, principio de informacéo principio de boa-fé e de equidade e
seguranca®. Ainda, se destaca a necessidade de protecdo do consumidor visto as
relacbes de consumo serem decorrentes das contratagbes em massa, em que
possuem clausulas predeterminadas sem que haja a participacdo do consumidor,
tornando o vulneravel, reafirmando, entdo, a necessidade da aplicacao do direito do
consumidor na busca do equilibrio da relagéo.

Portanto, € possivel concluir que o Cédigo de Defesa do Consumidor busca
tutelar os direitos do consumidor de forma ampla e abrangente na relacdo de
consumo, com intuito de protege-los da ndo ocorréncia de lesdo ao bem juridico,
principalmente, no que tange a honra, expectativas e saude. Diante disso, se faz

necessario o estudo, de forma detalhada, dos principios de boa-fé objetiva e fungéo

48 Estabelecem os artigos 1° e 2°: Art. 2°: Consumidor ¢ toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou
utiliza produto ou servigo como destinatario final. Art.3°; Fornecedor € toda pessoa fisica ou juridica,
publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como os entes despersonalizados, que desenvolvem
atividades de producdo, montagem, criagdo, construcdo, transformacdo, importacdo, exportacéo,
distribuicdo ou comercializacdo de produtos ou prestacdo de servicos. BRASIL, Lei n° 8.078/1990,
dispde sobre o] Cddigo de Defesa do Consumidor. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 26 set. 2020.

4 MARQUES, Claudia Lima. Op. Cit. p.300.

%0 MARQUES, Claudia Lima. Op. Cit. p.299.
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social do contrato quanto as suas contribuicdes no esclarecimento e aplicacdo das

relacbes contratuais no Brasil.

1.2 A POSSIBILIDADE JURIDICA DE LIMITACAO DE RISCOS AO
CONTRATANTE A LUZ DO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

Atualmente é nitida a importancia que os principios possuem no ordenamento
juridico, sendo até mesmo possivel afirmar que o Codigo Civil de 2002 € um cddigo
de principios, visto a vasta presenca destes em sua codificacdo. Da mesma forma,
sdo os principios de boa-fé contratual e dignidade da pessoa humana que sdo
valorizados no Novo Codigo de Processo Civil. E, por outro viés, os principios
constitucionais assumidos no ordenamento juridico.

Diante disso, ratificasse que os principios sdo basicamente a aplicacdo de
regras ao instituto juridico, como nos contratos, no caso em questdo. Podendo, os
mesmos, constarem ou nao de forma expressa. E, com isso, é possivel citar o principio
de Funcédo Social que é expresso no Cadigo Civil, todavia, ho Cdodigo de Defesa do
consumidor este € implicito em normas, sendo exemplificado naquelas que visam a
protecdo do vulneravel, que, como veremos a seguir se trata do consumidor.

Como ja tratado anteriormente, o contrato de plano de saude é fundado em
risco devido a sua aleatoriedade em adquirir um contraprestacao pecuniaria sem ter
a certeza de que ira utilizar o servico, porém também contém dentre as suas
caracteristicas em ser um contrato comutativo, carregando consigo a obrigatoriedade
das prestacfes a qual se obrigam os contratantes sejam equivalentes. E, nesse
sentido cabe a andlise das possiveis clausulas abusivas, assim como das clausulas
limitadoras de riscos que envolvem o tema em questao.

O artigo 51 do Codigo do Consumidor trata sobre as clausulas abusivas
elencando em seus diversos incisos quanto a nulidade das clausulas que regulam os

produtos e servigos, caso ndo pratiguem os atos nelas contidas. Para analise em
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questdo o principal esta presente no inciso IV combinado com o paragrafo 1° 5'do
mesmo artigo. Tal inciso é considerado, conforme destacado pela autora Claudia Lima
Marques, “a clausula geral proibitéria da utilizacdo de clausulas abusivas nos
contratos de consumo” 2, visto a mesma proibir de forma geral que obrigagées que
cologuem o consumidor em vantagem exagerada, incompativeis com a equidade e
boa-fé sejam consideradas abusivas, pois estariam trazendo o desequilibrio ao
contrato e deixando o consumidor em desvantagem. Em complemento a norma citada,
o artigo auxilia na compreensdo do que se presume por exagerada em trés incisos,
porém, ao que tange o assunto abordado, nos importa analisar o inciso Il deste
paragrafo que dispbe a seguinte presuncdo de exagerada: “restringe direitos ou
deveres ou obriga¢gBes fundamentais inerentes a natureza do contrato, de tal modo a
ameacar seu objeto ou o equilibrio contratual.”.>®

Lembrando que, as expressdes de equidade e boa-fé sédo subjetivas e amplas
restando a sua concretizacdo e andlise ao judiciario. Diante disso, a referida norma
positivada no Codigo de Defesa do Consumidor conduz a partir desta a jurisprudéncia
brasileira a analisar o conteddo dos contratos de consumo constatando, naqueles que
séo levados a juizo, a nulidade de clausulas que entram em conflito com o CDC.

A autora Claudia Lima Marques ainda corrobora que: “a abusividade das
clausulas do contrato de consumo € a violacdo de um dever de conduta (anexo,

acessorio ou principal) imposto pela boa-fé objetiva®”. Ante ao exposto, € possivel

51 Estabelece o artigo 51: Art. 51. S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servigos que (...) IV - estabelecam obriga¢tes consideradas
iniquas, abusivas, que coloqguem o consumidor em desvantagem exagerada, ou seja, incompativeis
com a boa-fé ou a equidade; (...) 8 1° Presume-se exagerada, entre outros casos, a vantagem que: Il
- restringe direito ou obrigagBes fundamentais inerentes & natureza do contrato, de tal modo a
ameacar seu objeto ou equilibrio contratual; Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 19.11.2020.

52 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das

relacdes contratuais/Claudia Lima Marques - 7. ed. rev., atual. e ampl.- Sao Paulo: Editora Revista dos

Tribunais, 2014, p.1021.

>3 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das

relagBes contratuais/Claudia Lima Marques - 7. ed. rev., atual. e ampl.- Sdo Paulo: Editora Revista dos

Tribunais, 2014,p.1022.

> MARQUES, Claudia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das

relagBes contratuais/Claudia Lima Marques - 7. ed. rev., atual. e ampl.- Sdo Paulo: Editora Revista dos

Tribunais, 2014, p.1028.
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relacionar a aplicacao de negativa pelos planos de saude dos medicamentos off label,
haja vista que a patologia dos pacientes estaria coberta por este, porém o tratamento
a estd patologia ficaria excluido de cobertura. Cabe entdo, ser avaliado quais
clausulas os planos de saude se baseiam para aplicacdo desta negativa. Estariam os
planos de salude sendo claros quanto a aplicacao das clausulas limitadoras de risco
nos contratos?

O Cadigo de Defesa do Consumidor regula em seu artigo 54, paragrafo 4° 5°que
caso 0 negocio juridico formulado contenha clausulas que implique em limitacao de
riscos e direitos deverdo ser apresentadas em destaque, para facil e imediata
compreensao do consumidor/beneficiario. Significa dizer, que as clausulas limitativas
de risco ndo sao proibidas, porém devem praticar o dever de informacéo de forma
clara, onde néo reste duvidas ao consumidor de quais 0s servi¢cos estdo cobertos ou
nao caso necessite. Dessa forma, o limite entre regular a realizacdo e a real finalidade
do contrato € ténue, podendo gerar tanto 0 cumprimento quanto o descumprimento
das obrigacbes assumidas no contrato e, mais uma vez, ressalta-se a importancia da
boa-fé na relacéo contratual.

Nesse interim, visto a dificuldade de acesso para analise de um contrato
aplicado na prética, é possivel buscar na Lei 9.656/98 o fundamento que os planos de
saude utilizam como base para aplicacdo das negativas aos medicamentos off label
que se encontra no artigo 10 desta Lei®¢, onde nos incisos séo trazidas as excec¢des
de cobertura praticada, mais precisamente, para o tema em questéo, no inciso | que
se refere aos tratamentos experimentais. Neste caso, temos a clausula limitadora de

risco, que, caso fosse cumprido o dever de informacgéo, onde constasse a informacao

%5 Estabelece o artigo 54°: Art. 54. § 4° As clausulas que implicarem limitagdo de direito do consumidor
deverdo ser redigidas com destaque, permitindo sua imediata e facil compreensdo. BRASIL. Lei n.°
8.078, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em:; <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm >. Acesso em: 26.10.2020

5% Conforme entendimento ao artigo 10°: “Art. 10. E instituido o plano referéncia de assisténcia a satde,
com cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos,
realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar,
guando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizagcao Mundial de Saude,
respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: | - tratamento clinico ou
cirirgico experimental;” BRASIL. Lei n.° 9.656, de 03 de junho de 1998. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/[9656.htm>. Acesso em: 22.11.2020.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm

37

em contrato de forma clara e destacadamente redigida conforme a legislacdo néo
poderia ser tratada como uma clausula abusiva. Porém, a fundamentacao é utilizada
para negativa de cobertura de medicamentos off label, que, como é possivel verificar,
nao consta de forma clara que se trata de medicamentos off label, contendo, entéo,
clausula abusiva.

Importa salientar que, na tentativa de sanar o dever de informacao a Agéncia
Nacional de Saude Suplementa editou a Resolugdo Normativa n°® 211, incluindo em
seu artigo 165 o medicamento off label como medicamento experimental, fazendo
referéncia ao artigo 10 da Lei 9656/98. No entanto, € necessario frisar que
medicamentos experimental difere de medicamento off label, haja vista que o primeiro
se refere a medicamentos que ainda estdo em pesquisa e ndo possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em contrapartida, o segundo possui registro
na ANVISA, porém s6 nao possui determinada patologia registrada em bula. De outra
forma, mesmo que ficasse comprovada que o contrato apresentou as clausulas de
forma clara e objetiva, ainda, seria encontrado 6bice na competéncia do plano de
saude em definir o tratamento apropriado que o paciente devera receber, visto que tal
competéncia cabe ao médico, conforme sera estudado nos topicos a seguir.

Por este angulo, como inicialmente referido neste tdpico, o dialogo das fontes
é fundamental, e, diante disso, apdés as consideracbes efetuadas, mostra-se
necessario realizar andlise quanto a possibilidade de ocorréncia do abuso do direito
relacionado ao plano de saude desviar a finalidade da norma, quanto a transformar o
medicamento off label em tratamento experimental. Primeiramente, demonstra-se o

conceito de abuso de direito, nas palavras de Sérgio Cavalieri Filho:

57 Estabelece o art. 16 da RN n° 211. Art. 16. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia
compreende todos os procedimentos clinicos, cirdrgicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998. § 1° Sao permitidas as
seguintes exclusbes assistenciais previstas no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998: | - tratamento clinico
ou cirurgico experimental, isto é, aqueles que: a) empregam medicamentos, produtos para a saude ou
técnicas néo registrados/néo regularizados no pais; b) sdo considerados experimentais pelo Conselho
Federal de Medicina — CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia- CFO; ou c) cujas indicagdes
nao constem da bula/manual registrada na ANVISA (uso off-label); Resolugao Normativa - RN n° 211,
de 11 de Janeiro de 2010. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/componente/legislacdo>. Acesso
em: 12/11/2020
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O fundamento principal do abuso do direito é impedir que o direito sirva
como forma de opressao, evitar que o titular de direito utilize seu poder
com finalidade distinta daquela a que se destina. O ato é formalmente
legal, mas o titular de direito se desvia da finalidade da norma,
transformando-o em ato substancialmente ilicito. %8

Observa-se que, em analise do conceito ja se verifica a possibilidade de
enquadrar o ato dos planos de saude de utilizar da regulacéo além dos limites da Lei
9.656/98, através de Resolucdo Normativa, para excluir de cobertura os
medicamentos off label. No entanto, cabe o estudo desse dispositivo de forma mais
detalhada, quanto as teorias desse dispositivo existem duas, quais sejam, a subjetiva
que ocorre quando o ato praticado com o interesse de prejudicar alguém, e a objetiva,
gue se adequa de melhor forma ao tema, caracterizando-se pelo desvio de finalidade
do direito a um caso concreto. No codigo civil de 2002 é apresentado o abuso do
direito no artigo 187 >°sendo referindo que o abuso de direito sera configurado quando
o titular de um direito cometer ato ilicito em razdo de ndo observar os limites do fim
econdmica ou social pela boa-fé ou bons costumes. Da mesma forma, refere-se no
artigo 927%°, deste mesmo cddigo, que o abuso de direito, caso configurado, gera o
dever de indenizar. Ainda, resta a repressdo contida no artigo 421 do Cédigo Civil,
quanto a pratica das clausulas abusivas ao conferir que a liberdade de contratar esta
limitada a funcéo social dos contratos.5?

O abuso de direito néo requer que a conduta seja adequada ao prescrito em

Lei, basta a existéncia do direito subjetivo irregular para que a configuracéo ocorra.

8 FILHO, Sérgio Cavalieri. Programa de Responsabilidade Civil. 10. ed. - S0 Paulo: Atlas, 2012,
p.172

%9 Estabelece o artigo 187: Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo, excede
manifestamente os limites impostos pelo seu fim econdmico ou social, pela boa-fé ou pelos bons
costumes. Lei 10.406 de 10 e janeiro de 2002. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/I110406.htm>. Acessado em: 25/11/2020.

80 Estabelece o artigo 927: Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (artigos 186 e 187), causar dano a
outrem, fica obrigado a reparéd-lo. Paragrafo Unico. Havera obrigacdo de reparar o dano,
independentemente de culpa, nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente
desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem. Lei 10.406
de 10 e janeiro de 2002. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406.htm>.
Acessado em: 25/11/2020.

%1 FILHO, Sérgio Cavalieri. Programa de Responsabilidade Civil. 10. ed. - Sdo Paulo: Atlas, 2012,
p.177.
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Ou seja, se trata de uma clausula aberta, sujeita a adequacao temporal, haja vista que
a noc¢ao de bons costumes varia no tempo e espac¢o. Assim sendo, sdo inimeras as
praticas abusivas possiveis a serem enquadradas no artigo 187 do CC. Em matéria
contratual, essa pratica pode ocorrer tanto durante, ou apos a sua celebracdo. Nesse

sentido, o autor Paulo Nader ensina que:

Abuso na celebragao do contrato ocorre, com maior frequéncia, nos
contratos de adesdo, quando uma das partes impde clausulas
leoninas ao aderente. A fim de combater tais praticas a ordem juridica
dispde de principios e normas. O Cddigo Civil impde a boa-fé objetiva
aos negocios juridicos em geral, vedando, destarte, a deslealdade, o
engodo, a desonestidade entre os pactuantes. 52

Dessa forma, € demonstrado que cabera ao juiz no momento de a interpretacao
das normas frente ao ato negocial levar o principio e boa-fé objetiva em consideracao.
Ja na fase execucdo o autor ensina que: “a pratica abusiva se manifesta
especialmente quando o acordo nao prevé determinadas hipoteses”. Nesse ponto,
ocorre a caracterizagdo analoga relacionada com o tema abordado neste trabalho,
visto que na execucgado € praticada a negativa do medicamento off label sem haver
previsdo em Lei que ampare a pratica.®®

Nesse sentido, ndo ha como negar a importancia do Codigo de Defesa do
Consumidor para 0s contratos, visto que 0s negdécios juridicos, em sua maioria, sao
de consumo, bem como, que esta modalidade se inclui no referido cédigo. Ainda,
sequentemente, € possivel ratificar a relacdo necessaria do didlogo entre as fontes,
principalmente, quanto ao Cédigo de Defesa do Consumidor e Cédigo Civil, devendo
ambos estarem alinhados com a Constituicdo Federal®.

Portanto, a partir de entdo, serdo estudados os principios de fun¢éo social do

contrato, assim como o Principio de boa-fé objetiva, visto a importancia que ambos

62 NADER, Paulo. Curso de direito civil, volume 7: responsabilidade civil. / Paulo Nader. 6. ed. rev.,
atual. e ampl. — Rio de Janeiro: Forense, 2016, p.175.

63 NADER, Paulo. Curso de direito civil, volume 7: responsabilidade civil. / Paulo Nader. 6. ed. rev.,
atual. e ampl. — Rio de Janeiro: Forense, 2016, p.176.

®4TARTUCE, Flavio. Manual de direito civil: volume Gnico / Flavio Tartuce. 7. ed. rev., atual. e ampl.
— Rio de Janeiro: Forense; S0 Paulo: METODO, 2017, p. 411.
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atraem para o Direito Brasileiro vigente, no que tange aos contratos, estando, dentre

estes, o0 contrato das operadoras de saude.

1.2.1 Principio de funcéo social do contrato

O principio de funcao social do contrato tem como finalidade realizar a tentativa
de promover uma justica com menos desigualdade aos contratantes, determinando
que os interesses sociais estejam em conformidade com os interesses individuais dos
contratantes. O exercicio deste principio € considerado um norteador essencial para
assegurar a dignidade da pessoa humana, ndo so pelos juristas, mas em todo
ordenamento juridico, haja vista que um ordenamento que nao atenda as
necessidades sociais ndo € eficaz. Nao basta apenas existirem as normas, para que
cumpram a sua fungao devem ser dotadas de celeridade e seguranca.

Nesse contexto, a Constituicdo Federal, em seu preambulo, afirma que o

Brasil & constituido em um Estado Democratico de Direito, o que acaba por definir a

normatizacdo das relagdes sociais, e com isso, cria a necessidade objetiva dos

direitos e obrigacfes das partes que se asseguram no ordenamento juridico vigente,

estando protegidos, consoante ao artigo 5° XXXVI%°, da Constituicdo Federal nos
casos que o ato juridico seja perfeito.

O cddigo civil inaugura o tema em seu artigo 421 onde regula que “A liberdade

de contratar sera exercida em razdo e nos limites da fungdo social’. Ainda,

sequentemente, no artigo 2.035, paragrafo (inico®® deste mesmo cédigo o tema é

trazido como conceito que rege o principio de ordem publica, demonstrando a

65 Estabelece o artigo 5°: Art. 5° Todos sédo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida,
a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: (...) XXXVI — a lei ndo
prejudicard o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada; BRASIL. Constituicdo da
Republica Federativa de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 14.10.2020.

66 Estabelece o artigo 2035: Art. 2.035. A validade dos neg6cios e demais atos juridicos, constituidos
antes da entrada em vigor deste Codigo, obedece ao disposto nas leis anteriores, referidas no art.
2.045, mas os seus efeitos, produzidos apds a vigéncia deste Coédigo, aos preceitos dele se
subordinam, salvo se houver sido prevista pelas partes determinada forma de execucdo. Paragrafo
Unico. Nenhuma convencao prevalecerd se contrariar preceitos de ordem publica, tais como os
estabelecidos por este Codigo para assegurar a funcéo social da propriedade e dos contratos. Lei
10.406 de 10 e janeiro de 2002. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/I110406.htm>. Acessado em: 12/10/2020.
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necessidade de o contrato ser visualizado e interpretado em consonancia a situacao
atual da sociedade, ou seja, que a funcéo social deve atingir e servir a coletividade ©.

Nesse interim, o contrato ndo pode ser visto como uma parte isolada de
determinado meio social e sim, de forma abrangente contendo uma interpretacao
social, onde ndo deve ser levado em conta, somente, o que consta assinado pelas
partes, mas também a realidade social que os rodeia, a fim de que os interesses da
pessoa humana sejam atingidos. Assim sendo, a expressao funcao social reflete a
importancia da coletividade na relacdo das pessoas que o criam, onde estes como
grupo prevalecendo os interesses destes frente aos interesses individuais de cada
pessoa que o compde.

Relacionando o referido principio com o contrato de plano de saude, € possivel
observar que a contratacdo dos planos de saude ocorre por individuos diversos, que
passam a integrar a coletividade. Onde, cada um efetua pagamentos de forma
individual, porém a soma da verba coletada em sua integralidade é que possibilita a
garantia de assisténcia dos membros do plano, haja vista que se considerassem a
mensalidade individual haveria grande possibilidade de ndo ser suficiente frente as
despesas geradas, mesmo que em tempo diverso.

Ainda, necessério frisar que este contrato cumprira a sua funcao social quando
a operadora, usuarios e contratantes utilizarem o plano, assim como a gestao seja
realizada objetivando atingir as necessidades do presente e futuro, com observancia
da equidade. Nessa linha, Theodoro Humberto Junior diz que a “fungao social do
contrato consiste em abordar a liberdade contratual em seus reflexos sobre a
sociedade (terceiros) e ndo apenas no campo das relacdes entre partes que estipulam
(contratantes)" %, Assim sendo, a funcéo social é caracterizada no contrato de plano
de saude quando absorvido ou incorporado a igualdade de precos sem relacionar com

o risco de cada paciente, significa dizer que o valor ndo seria embasado na saude do

S’TARTUCE, Flavio. Manual de direito civil: volume Unico / Flavio Tartuce. 7. ed. rev., atual. e ampl.
— Rio de Janeiro: Forense; S&o Paulo: METODO, 2017, p. 411.

% THEODORO JUNIOR, Humberto. O contrato e sua func&o social. Rio de Janeiro: Forense, 2004,
p.31.
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individuo, onde 0s que possuem mais riscos pagam um valor mais elevado do que as
pessoas mais saudaveis.

Assim, complementa o respeitavel jurista Miguel Reale que:

...] funcdo social do contrato estatui é que este ndo pode ser
transformado em um instrumento para atividades abusivas, causando
danos a parte contraria ou a terceiros, uma vez que, nos termos do
Art. 187, “também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao
exercé-lo, excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim
econdmico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes. ©°

Isto posto, é cristalina a importancia do principio de funcéo social, haja vista
caso ndo seja observado h&a grande chance da boa-fé ser esquecida na origem e,
consequente, na execucdo do negdcio juridico. E, com isso, criar margem para
indagacdes quanto a possivel tentativa de fraude da Constituicdo Federal, assim como
na Lei Civil.

Superado o breve estudo do principio de funcdo social do contrato neste tépico,
€ imprescindivel o estudo do principio de boa-fé e seus deveres anexos, visto que,
para que este primeiro consiga alcancar a sua plena eficacia é exigido que os
contratantes tenham um comportamento leal e honesto. Portanto, ambos devem ser

aplicados conjuntamente.

1.2.2 Principio da boa-fé objetiva e seus deveres anexos

Sabe-se que a boa-fé foi positivada no Brasil em 1990 através do Cdédigo de
Defesa do Consumidor, sendo utilizada como base as diretrizes constitucionais. No
entanto, salienta-se que a definicdo de conceito da expressao “boa-fé objetiva” ndo
representada um estado de fato, sendo quase impossivel conceitua-la. Diante disso,
0s juristas utilizam as diferentes situacfes de fato para chegar ao seu contetdo e

entdo decidir, € possivel perceber que essa caracterizacado nao é facil devido a seu

®REALE, Miguel. Funcéo social do contrato. Disponivel em:
<www.miguelreale.com.br/artigos/funsoccont.htm. Acesso em 06/04/2010>. Acessado em 19/10/2020.
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carater generalizado, vaga, carecendo, entdo, de ser concretizada através do contexto

na qual se encontra. Nesse contexto, Judith Martins Costa nos ensina que:

Conguanto impossivel - tecnicamente - definir a boa-fé objetiva, pode-
se, contudo, indicar racionalmente, as condutas que lhe s&o conforme
(valendo entdo a expressdo como forma metonimica de variados
modelos de comportamento exigiveis na relacdo obrigacional) bem
como discernir a sua atuacdo e eficacia como fonte geradora de
deveres juridicos de cooperacdo, informacdo, protecdo e
consideracgdo as legitimas expectativas [...]"°

Ante ao exposto, percebe-se que a boa-fé ttm duas vertentes de corrigir ou
evitar condutas contratuais inadequadas, de forma a ajustar os padrdes de licitude.
Logo, direcionando o olhar para as operadoras dos planos de saude verifica-se que
0S mesmos prometem a protecdo e seguranca aos seus beneficiarios, no momento
da contratacdo, contra riscos futuros, onde em troca recebem 0s pagamentos,
mensalmente, de forma continua e ininterrupta. E, para assegurar o contratante de
gue tal promessa sera satisfeita, o Cddigo civil de 2002 estabelece em seu artigo 422
I quanto ao comportamento a ser adotado pelo contratante nas relacdes juridicas,
sendo o principio de boa-fé essencial desde a formacdo até a conclusdo deste
contrato.

Nesse sentido, ensina a civilista Judith Martins Costa que:

O agir segundo a boa-fé objetiva concretiza as exigéncias de
probidade, correcdo e comportamento leal habil a viabilizar um
adequado tréafico negocial, consideradas a finalidade e a utilidade do
negdcio em vista do qual se vinculam, vincularam, ou cogitam vincular-
se, bem como o especifico campo de atuagdo em que situada a
relacéo obrigacional 72.

0 COSTA, Judith Martins. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicagéo / Judith Martins
Costa. — 2. ed. — Sdo Paulo: Saraiva Educacéo, 2018, p. 34.

"IEstabelece o artigo 422: Art. 422. Os contratantes s&o obrigados a guardar, assim na concluséo do
contrato, como em sua execucao, 0s principios de probidade e boa-fé. Lei 10.406 de 10 e janeiro de
2002. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406.htm>. Acessado em:
12/10/2020.

2COSTA, Judith Martins. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicagao / Judith Martins
Costa. — 2. ed. — S8o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018, p. 35.
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Diante disso, o principio de boa-fé € um elemento importantissimo para o
contrato dos planos de saude, haja vista os demais elementos, quais sejam o risco e
mutualidade, ndo persistirem se ndo houver boa-fé. Implicando em conduta correta,
honesta e leal. Conforme o Sérgio Cavalieri Filho, a boa-fé seria a alma do contrato,
uma vez que, tais contratos sdo aplicados com clausulas uniformes sem haver
discussao prévia com o consumidor. Nessa logica, a viabilidade dependeria da boa-
fé da forma mais estrita, desde a celebracao até sua execucéo e liquidacdo, para que
0 contrato ndo se torne impraticavel 3.

O principio de boa-fé é conjugado como o principio que direciona a coeréncia
pois uma conduta desleal e contraditoria afronta a boa-fé. Ainda, serve para vedar o
abuso do uso sem medidas dos poderes contratuais indo contra a lealdade, a
probidade e, por fim, engaja-se a regular o exercicio de formacdo do direito e
resolucdo extintiva. Podendo, caso, venha ser identificado a ilicitude gerar
indenizacdes, paralisar o exercicio juridico ou gerar a permissdo de alterar o objeto
ilicito, o tornando licito. " Para isso, visando reprimir a contrariedade desleal no
exercicio dos direitos e poderes, foram surgindo figuras de experiéncia, devido as
necessidades sociais, ocorrendo as suas constru¢des culturais através de atividades
jurisprudencial e doutrinaria sendo utilizadas para corrigir ou limitar a conduta quanto
a ilicitude do exercicio nas quais sdo denominadas: venire contra factum proprium; tu
quoque; nemo auditur propriam turpitudinem allegans; suppressio e surrectio; e
exceptio doli.”.

A expresséo venire contra factum proprium remete a deslealdade, contrariando
a propria conduta, ou seja, quando determinada posicéo juridica entre em contradi¢éo
a exercicio anteriormente praticado, ou seja, a contradicdo objetiva entre as duas
condutas. A expressdo nemo auditur propriamturpitudinem allegans se aproxima da

primeira, visto também remeter a deslealdade, no entanto, na presente expressao,

8 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - Sdo Paulo: Atlas,
2012. p. 491.

4 COSTA, Judith Martins. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicagdo / Judith Martins
Costa. — 2. ed. — S&o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018, p. 444.

> COSTA, Judith Martins. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicagdo / Judith Martins
Costa. — 2. ed. — S8o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018, p. 447.
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nao se funda propriamente na confianca despertada, mas na conduta subjetiva do
agente reprimindo o dolo, a malicia ou atitude sacana. 76 O tu quoque se aproxima da
primeira expressédo devido a remeter a deslealdade, no entanto, por vezes se
confunde com o segundo brocardo trazido. Nota-se que as diferencas existentes entre
as figuras sdo pequenas no caso venire o foco principal € na confianga, no nemu
auditor se reprime a malicia, ja no tu quoque pressupde um comportamento com
coeréncia, ou seja nao caberia exigir de outrem uma prestacao se a conduta por quem
esta exigindo nao foi prestada.”’

Nas palavras de Judith Martins Costa: ““tu quoque” (uma das concregdes do
principio da boa-fé objetiva), segundo o qual o violador de uma norma nido pode
invocar a norma violada em beneficio préprio. “Ja a exceptio doli, pode ser tida como
a particularizacao do tu quoque, haja vista que praticam o mesmo papel de indicar a
ilicitude que, através de uma regra dolosa exija de outrem que a cumpra.” Nessas
figuras, em especial, é possivel relacionar diretamente a aplicacdo de negativa dos
medicamentos off label, onde os planos de saude se fundam na violagéo da legislacao,
haja vista incluirem o medicamentos off label de forma indevida os equiparando ao
tratamento experimental, que, como ja abordado anteriormente, ndo se confundem.
Outras figuras existentes sao a supressio e surrectio que se contrapdem haja
vista a primeira ensejar a perda de um direito ou posicao juridica seja por ndo ser
exercida, ou pelo ndo uso do direito ou de uma faculdade em uma relacédo negocial,
durante um determinado tempo, podendo até mesmo predispor a surrectio, que é o
oposto, visto ser o surgimento de um direito em face de uma conduta que vem se
repetindo em decurso de uma obrigagcédo. No tema abordado neste trabalho, relaciona-
se a supressio a perda do beneficiario em ter a cobertura do medicamento off label

pelo plano de saude. Em contrapartida, a surrectio faz surgir o direito de negativa de

6 COSTA, Judith Martins. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicagdo / Judith Martins
Costa. — 2. ed. — S&o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018, p. 457.
T OSTA, Judith Martins. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicag&o / Judith Martins
Costa. — 2. ed. — S8o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018, p. 467.
8 OSTA, Judith Martins. A boa-fé no direito privado: critérios para a sua aplicacdo / Judith Martins
Costa. — 2. ed. — S8o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018, p. 468.



46

cobertura do medicamento off label ao plano de saude diante da regulacao através de
Resolucdo Normativa.

No mesmo sentido, vale lembra que a principal fungéo do principio de boa-fé é
criar deveres anexos em relacdo a conduta, visando o equilibrio nas relacbes
contratuais que surge independente da vontade das partes. De forma exemplificativa,
podemos discriminar os deveres anexos como de informacéo, de esclarecimento, de
cooperacao, de lealdade, de nao concorréncia e de sigilo.

Os direitos supramencionados séo direitos fundamentais do consumidor que
possuem origem constitucional imposta pela Constituicdo Federal de 1988, mais
precisamente nos artigos 5°, inciso XXXII7%, assim como no artigo 170, inciso V.
podendo ser considerados como uma introducgédo sistematica 8. Tal introducéo foi de
extrema importancia para a relacdo de consumo, sendo o Direito do Consumidor
nivelado a Direito Fundamental.

Nesse sentido, o autor Fabricio Bolsan nos ensina que:

Como o advento do Direito do Consumidor foi algado ao patamar
constitucional, é possivel tratar na atualidade da eficacia horizontal
dos direitos ora em estudo, ou seja, mesmo sem a existéncia de
hierarquia entre as partes envolvidas na relacdo, como ocorre entre
fornecedor e consumidor, o0 respeito aos Direitos Fundamentais
também se faz necessario. &

Devendo ocorrer a observancia destes na celebracdo dos contratos das

operadoras, para que nao configure ofensa aos direitos sociais, a dignidade humana

79 Estabelece o artigo 5°: Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingcdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida,
a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: (...) XXXIl - o Estado
promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor; BRASIL. Constitui¢cdo da Republica Federativa
de 1988. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 17.05.2020.

8 Estabelece o artigo 170°: Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizag&o do trabalho humano
e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncias dignas, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios: (...)V - defesa do consumidor; BRASIL. Constituicdo da
Republica Federativa de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 17.05.2020.

81 BOLZAN, Fabricio. LENZA, Pedro. Direito do Consumidor Esquematizado. Editora Saraiva. S&o
Paulo, 2013. p.31.

8 BOLZAN, Fabricio. LENZA, Pedro. Direito do Consumidor Esquematizado. Editora Saraiva. S&o
Paulo, 2013. p.33


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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e, consequentemente, o desvio da funcao social do contrato. Ainda, no artigo 7° do
CDC?® ¢é possivel observar a existéncia de uma clausula aberta que abarca outras
fontes do direito, visando o cumprimento do mandamento constitucional
supramencionado (artigo 5°, inciso XXXII) no que tange a promocao de defesa do
consumidor pelo Estado, e, neste ponto, ocorre o diadlogo entre as fontes.

A teoria do dialogo das fontes afasta a ideia de a legislacdo ser aplicadas de
forma isolada, devendo ser interpretadas de forma unitéria, no intuito de solucionar os
conflitos normativos, permitindo que o operador de Direito, utilize diversas normas
para o0 mesmo caso concreto de forma coordenada. A referida teoria foi criada na
Alemanha, pelo jurista Erick Jaime e trazida para o Brasil pela jurista Claudia Lima

Marques, onde esta ultima conceitua a teoria das fontes, nos seguintes termos:

O uso da expressao do mestre, ‘dialogo das fontes’, € uma tentativa
de expressar a necessidade de uma aplicacdo coerente das leis de
direito privado, coexistentes no sistema. E a denominada ‘coeréncia
derivada ou restaurada’ (cohérence dérivée ou restaurée), que, em
um momento posterior a descodificacdo, a topica e a micro
recodificacado, procura uma eficiéncia nao hierarquica, mas funcional
do sistema plural e complexo de nosso direito contemporaneo, a
evitar a ‘antinomia’, a ‘incompatibilidade’ ou a ‘ndo coeréncia’. 8

Ainda, a jurista discorre sobre a razao do termo “dialogo”:

Didlogo porque ha influéncias reciprocas, ‘dialogo’ porque ha
aplicacdo conjunta das duas normas ao mesmo tempo e a0 mesmo
caso, seja complementarmente, seja subsidiariamente, seja
permitindo a op¢éo pela fonte prevalente ou mesmo permitindo uma
opcao por uma das leis em conflito abstrato — solugé&o flexivel e aberta,

83Estabelece o artigo 7°: Art. 7° Os direitos previstos neste c6digo ndo excluem outros decorrentes de
tratados ou convencgdes internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislacéo interna ordinaria,
de regulamentos expedidos pelas autoridades administrativas competentes, bem como dos que
derivem dos principios gerais do direito, analogia, costumes e equidade. BRASIL, Lei n° 8.078/1990,
dispde sobre 0 Cdédigo de Defesa do Consumidor. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 02 junho 2020.

8 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor. 2. ed. rev., atual. e ampl. Anténio
Herman V. Benjamin, Claudia Lima Marques e Leonardo Roscoe Bessa. S8o Paulo: Editora Revista
dos Tribunais, 2009, p.89



48

de interpenetracdo, ou mesmo a solug¢éo mais favoravel ao mais fraco
da relagdo (tratamento diferente dos diferentes). &

Diante dos ensinamentos da jurista € evidente a aproximacao das diferentes
fontes do ordenamento juridico. Importante salientar que tal aproximacédo ocorreu de
forma importante entre o Codigo do Consumidor e Cdédigo Civil em relacdo aos
contratos, no sentido deste Ultimo incorporar 0s principios contratuais da Lei
Consumerista, quais sejam: 0s principios de boa-fé objetiva, principio de func¢éo social
do contrato e principio de autonomia privada, sendo aprovado pelo Conselho da
Justica Federal e Supremo Tribunal Federal no ano de 2002, através do Enunciado n°
1678 0 que gerou alteracdo no Caédigo Civil, possibilitando a existéncia de regulacdo
expressa de protecdo ao consumidor, principalmente, por meio dos artigos 421 e 422%’
que regulam a func¢éo social do contrato tanto quanto o principio de boa-fé formacéao
e execucao dos contratos ..

Em continuidade, no que tange a promocdo e protecdo da saude podemos
perceber que o Cdadigo de Defesa do Consumidor € aplicado as prestacbes de
servigos remunerados, sendo reconhecido por jurisprudéncia, inclusive, por meio da
Sumula 608 do STJ®. Diante disso, as normas do microssistema devem ser

empregadas concomitantemente a Lei 9656/98, e ndo subsidiariamente conforme a

8 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor. 2. ed. rev., atual. e ampl. Antdnio
Herman V. Benjamin, Claudia Lima Marques e Leonardo Roscoe Bessa. Sado Paulo: Editora Revista
dos Tribunais, 2009, p.90

8 Enunciado 167: Com o advento do Cddigo Civil de 2002, houve forte aproximagéo principioldgica
entre esse Codigo e o Caodigo de Defesa do Consumidor no que respeita a regulacdo contratual, uma
vez que ambos sdo incorporadores de uma nova teoria geral dos contratos. Lei 10.406, de 10 de
janeiro de 2002. Disponivel em: <https://www.cjf.jus.br/enunciados/enunciado/295>.Acessado em:
26/05/2020.

87 Estabelecem os artigos 421 e 422: Art. 421. A liberdade contratual sera exercida nos limites da
funcéo social do contrato. Art. 422. Os contratantes sdo obrigados a guardar, assim na conclusédo do
contrato, como em sua execucao, 0s principios de probidade e boa-fé. Lei 10.406 de 10 e janeiro de
2002. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406.htm>. Acessado em:
01/06/2020.

8 TARTUCE. Flavio. Manual de direito do consumidor: direito material e processual / Flavio
Tartuce, Daniel Amorim Assumpc¢éo Neves. — 7. ed. rev., atual. e amplia. — Rio de Janeiro: Forense;
S&o Paulo: METODO, 2018, p. 34.

8 Estabelece a Simula 608: Sumula 608 - Aplica-se o Cédigo de Defesa do Consumidor aos contratos
de plano de salde, salvo os administrados por entidades de autogestdo. Edicao n°® 2414. Disponivel
em:http://www.stj.jus.br/internet_docs/biblioteca/clippinglegislacao/Sumula_608 2018 segunda_seca
0.pdf>. Acesso em: 31.05.2020.


https://www.cjf.jus.br/enunciados/enunciado/295
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406.htm
https://scon.stj.jus.br/SCON/sumanot/toc.jsp?livre=(sumula%20adj1%20'608').sub.#TIT1TEMA0
https://scon.stj.jus.br/SCON/sumanot/toc.jsp?livre=(sumula%20adj1%20'608').sub.#TIT1TEMA0
http://www.stj.jus.br/internet_docs/biblioteca/clippinglegislacao/Sumula_608_2018_segunda_secao.pdf
http://www.stj.jus.br/internet_docs/biblioteca/clippinglegislacao/Sumula_608_2018_segunda_secao.pdf
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mesma regula em seu artigo 35-G%. Nesse sentido, é notério que a aplicacdo do
consumidor é necesséria em relacdo aos contratos de saude, devido a convergéncia
da redacao, pois ambas as leis devem apresentar coeréncia légica e ndo ser o CDC
aplicado, somente, quando a lei que regula os planos de saude for omissa a
determinado tema especifico °L.

De outro modo, caso seja violado o principio de boa-fé, como ja tratada
anteriormente, ocorrerd a caracterizacdo das chamadas clausulas abusivas. Sendo,
para o tema em questdo, comumente declaradas nulas de pleno direito pelo Judiciario
as clausulas constantes no artigo 51°, inciso IV e paragrafo 1°, inciso Il ° do CDC,
como ja tratado anteriormente, em virtude da aplicacdo de negativa dos
medicamentos off label restringirem obrigacdo que seria inerente a natureza
contratual, e, consequentemente, a ndo observancia destas nas relacdes de consumo
prejudicarem o equilibrio entre as partes.

Neste seguimento, a fim de equilibrar a relagéo entre as partes o inciso IV do
artigo 51 °* CDC, declara nula de pleno direito as clausulas que versem sobre
obrigacdes abusivas e injustas que de alguma forma coloque o consumidor em

desvantagem excessiva ou ainda que confronte a equidade e boa-fé. E, corroborando

% Estabelece o artigo 35-G: Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios e
operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 12 do art. 12 desta Lei as disposi¢des da Lei
n28.078, de 1990. Lei 9.656, de 3 de junho de 1998. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm>. Acessado em 30/05/2020.

91 Miragem, Bruno Curso de direito do consumidor | Bruno Miragem. - 6. Ed. rev., atual. E amplia. -
S&o Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2016, p. 459.

92 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - Sdo Paulo: Atlas, 2012.
p. 504.

% Estabelece o artigo 51: Art. 51. S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servigcos que (...) IV - estabelecam obriga¢cfes consideradas
iniquas, abusivas, que coloquem o consumidor em desvantagem exagerada, ou seja, incompativeis
com a boa-fé ou a equidade; (...) § 1° Presume-se exagerada, entre outros casos, a vantagem que: Il -
restringe direito ou obrigagGes fundamentais inerentes a natureza do contrato, de tal modo a ameacar
seu objeto ou equilibrio contratual; Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990. Disponivel em:
<http://lwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 18.04.2020.

% Estabelece o artigo 51: Art. 51. S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servi¢os que (...) IV - estabelecam obriga¢Bes consideradas
iniquas, abusivas, que coloquem o consumidor em desvantagem exagerada, ou seja, incompativeis
com a boa-fé ou a equidade; Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990. Disponivel em:
<http://lwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 18.04.2020.
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ao ja regulado, no paragrafo 1°, inciso Il > do mesmo artigo e dispositivo legal, da
mesma forma, € presumida a vantagem exagerada quando ocorre a restricdo de
direitos e obriga¢cfes fundamentais que sejam inerentes a natureza contratual, objeto
ou equilibrio do contrato.

Nesse ponto, preceitua o autor Bruno Miragem:

O instrumento técnico de maior importancia em matéria de protecao
contratual do consumidor consagrado pelo CDC € a possibilidade de
controle do contelido e regime de nulidade das clausulas contratuais
consideradas abusivas .%

Sabemos que, o contrato de operadoras de saude tem por finalidade se
responsabilizar pelos custos de procedimentos que visam a prevencao de riscos a
saude ou tratamento médico-hospitalar. Diante disso, impor negativas de
medicamentos propensos a melhorar a condicdo de saude do segurado, sem que tal
informacéo e esclarecimento tenham sido realizados, no momento da celebracdo do
contrato, cabe a caracterizacdo de clausula abusiva. Eis aqui, a importancia de
observacdo dos deveres anexos, principalmente, no que cabe ao tema de pesquisa,
o dever de informagéo.

O direito a informacéo € um direito fundamental do consumidor previsto no
artigo 6°, inciso Il do CDC como j& discorrido anteriormente. No entanto, havendo a
violacdo do referido dever decorrerdo diversos efeitos juridicos, sendo possivel
perceber que ndo é suficiente existir a informacdo, mas, sim, que ela devera ser
eficiente e clara, ou seja, de facil compreensdo ao consumidor. Caso contrario,
consoante ao regulado pelo artigo 46 do CDC ?7 tal informac&o podera ser posta a

prova em razdo de néo satisfazer a capacidade de entendimento e percepc¢ao do

% Estabelece o artigo 51: Art. 51. Sdo nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servicos que (...) 8 1° Presume-se exagerada, entre outros
casos, a vantagem que: Il - restringe direitos ou obriga¢des fundamentais inerentes a natureza do
contrato, de tal modo a ameacar seu objeto ou equilibrio contratual; Lei n® 8.078, de 11 de Setembro
de 1990. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em:
18.04.2020.

% MIRAGEM, Bruno. Curso de Direito do Consumidor — 2 ed. — Sdo Paulo: RT, 2010, p. 226.

7 Estabelece o artigo 46: Art. 46. Os contratos que regulam as relacdes de consumo néo obrigardo os
consumidores, se ndo lhes for dada a oportunidade de tomar conhecimento prévio de seu contetdo, ou
se o0s respectivos instrumentos forem redigidos de modo a dificultar a compreensédo de seu sentido e
alcance. Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 01.06.2020.


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91585/código-de-defesa-do-consumidor-lei-8078-90
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consumidor. Da mesma forma, tamanha importancia deste dever, os artigos 9° 12 e
14 caput ®® do CDC regula quanto a violacéo dos referidos artigos comprometerem o
dever de seguranca, visto que a partir dos mesmos decorre a integridade patrimonial
e pessoal do consumidor e, portanto, acarreta a possibilidade caracterizar a
responsabilidade civil %°.

Importante salientar que as clausulas abusivas constantes no CDC séo
exemplificativas e ndo exaustivas, conforme regula o Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor, através do Decreto n° 2181/97, nos artigos 58 e 59 1 ficando autorizado
ao Secretario Nacional de Direito Econdmico a editar anualmente o rol exemplificativo
das clausulas abusivas.

Outrossim, diante do exposto, podemos perceber que o interesse social limita a

autonomia da vontade, no sentido de que, ndo basta existir o carater bilateral que

% Estabelecem os artigos 9° 12 e 14 caputs(...) Art. 9° O fornecedor de produtos e servigcos
potencialmente nocivos ou perigosos a salde ou seguranca devera informar, de maneira ostensiva e
adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adocéo de outras medidas
cabiveis em cada caso concreto. (...)Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou
estrangeiro, e o importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos
danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagdo, construgéo,
montagem, férmulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como
por informag@es insuficientes ou inadequadas sobre sua utiliza¢&o e riscos. (...)Art. 14. O fornecedor
de servicos responde, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos causados
aos consumidores por defeitos relativos a prestacdo dos servigos, bem como por informagdes
insuficientes ou inadequadas sobre sua fruicéo e riscos. Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 01.06.2020.

9% MIRAGEM, Bruno Curso de direito do consumidor | Bruno Miragem. - 6. ed. rev., atual. e ampl.-
Séo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2016. p. 292-294.

10 Estabelecem os artigos 58 e 59: Art. 58. Para os fins deste Decreto, considera-se: | - cadastro: o
resultado dos registros feitos pelos érgéos publicos de defesa do consumidor de todas as reclamacgdes
fundamentadas contra fornecedores; Il - reclamacao fundamentada: a noticia de lesdo ou ameaga a
direito de consumidor analisada por 6rgdo publico de defesa do consumidor, a requerimento ou de
oficio, considerada procedente, por decisdo definitiva. Art. 59. Os érgaos publicos de defesa do
consumidor devem providenciar a divulgacdo peridédica dos cadastros atualizados de reclamacdes
fundamentadas contra fornecedores. 8§ 1° O cadastro referido no caput deste artigo serd publicado,
obrigatoriamente, no 6rgdo de imprensa oficial local, devendo a entidade responsavel dar-lhe a maior
publicidade possivel por meio dos érgdos de comunicacao, inclusive eletrdnica. 8§ 2° O cadastro sera
divulgado anualmente, podendo o 6rgdo responsavel fazé-lo em periodo menor, sempre que julgue
necessario, e contera informacdes objetivas, claras e verdadeiras sobre o objeto da reclamacéo, a
identificacdo do fornecedor e o atendimento ou ndo da reclamacéo pelo fornecedor. § 3° Os cadastros
deverdo ser atualizados permanentemente, por meio das devidas anotacdes, ndo podendo conter
informacdes negativas sobre fornecedores, referentes a periodo superior a cinco anos, contado da data
da intimagcdo da decisdo definitiva. Decreto n° 2181 de 20 de margo 1997. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2181.htm>.Acessado em: 25/05/2020.
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manifesta a vontade das partes, juntamente a iSso € necessario que as normas
estejam em consonancia ao sistema de prote¢cao do Consumidor.

Portanto, podemos perceber que sdo indmeras as variaveis que as partes
devem atentar para que o contrato atinja a sua eficacia e cumpra a sua devida funcao
social, dado que a mera existéncia e afirmacao destes direitos ndo garantem a sua
concretizacdo efetiva. Diante disso, sabe-se que sao diversas as possibilidades que
poderdo ocasionar a violagéo de direitos dos beneficiarios dos planos de saude, e, por
isso, importa no estudo, a seguir, da responsabilidade civil quanto aos seus conceitos

e, suas classificacoes.
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2 A RESPONSABILIDADE CIVIL DO PLANO DE SAUDE

A responsabilidade est4 ligada ao Direito de forma intrinseca, visto que s6 ha
direito onde couber a imposicdo de um dever juridico a quem o tenha violado.1%* E,
para ser possivel a responsabilizacdo, de acordo com a natureza de cada dever
juridico infringido, sdo diversas as espécies de responsabilidade existentes.

Em relacdo ao tema em andlise, a responsabilidade é caracterizada como civil
dado que, conforme o autor Miragem “a responsabilidade civil visa a recompensa do
patrimdnio juridico lesado da vitima, mediante indenizacéo e/ou reparacao especifica
de danos suscetiveis ou ndo de avaliagdo econémica” 2. Assim sendo, nota-se que
a responsabilidade civil esta no dever juridico de reparar um dano causado a outrem.

No gue tange ao tema saude, € possivel perceber que o0 assunto retém extrema
importancia, visto a sua regulacéo pelo Codigo de Defesa do Consumidor, com grande
preocupacao, em seu artigo 6° inciso | que “a protecédo da vida, saude e segurancga
contra 0s riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos
considerados perigosos ou nocivos” é direito basico do consumidor. Ainda, salienta-
se que sera considerado acidente de consumo 0s casos em que a saude, integridade
fisica, psicologica ou corporal do consumidor for afetada. E, nesse viés,
caracterizando, de acordo com o Coddigo de Defesa do Consumidor, a
responsabilidade pelo fato do servico ou produto, afirmando, assim, a preocupacao
com a saude do consumidor, assim como a segurancga destes frente aos servicos e
produtos ofertados, bem como devendo ser indicado de forma clara e ostensiva caso
existam riscos envolvidos 3.

Ante ao exposto, a responsabilidade civil do produto ou servico consiste no fato
de imputar ao fornecedor a responsabilidade pelos possiveis danos causados ao

consumidor, levando a este primeiro o dever de indenizar o segundo quando ocorrer

101 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&o Paulo: Saraiva 2015. p. 23.

102 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&o Paulo: Saraiva 2015. p. 74.

103 BESSA, Leonardo R.; MOURA, Walter José F. Manual de direito do consumidor / Leonardo Rosco
e Bessa e Walter José Faiad de Moura; coordenacgdo de Juliana Pereira da Silva. -- 4. ed. Brasilia:
Escola Nacional de Defesa do Consumidor, 2014, p.109.
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violacdo do dever de seguranca no que tange a algum defeito na producéo, concepc¢ao
ou fornecimento do servigo ou produto®4,

A normatizacdo do CDC considera os interesses reconhecidos, pela prépria
norma, quando estabelece as normas de protecdo ao consumidor, haja vista buscar
um equilibrio entre fornecedor e consumidor e, ndo restringe aos interesses
meramente econdmicos. Logo, possuindo a finalidade de que todas as relacdes de
consumo que apresentarem desequilibrio entre consumidor e fornecedor sejam
supridas. Nesse sentido, a atribuicdo de consumidor € determinada pela norma a
pessoas determinadas, e, no que tange as vitimas de fato, produto ou servico o CDC
as equipara a consumidores em seu artigo 17°19, e, antes deste, mais precisamente
nos artigos 12° e 14°1% ocorre a regulacao dos efeitos imputados ao fornecedor frente

a responsabilidade civil existente.197

194 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - Sdo Paulo: Saraiva 2015, p 495.

105 Estabelece o artigo 17°: Art. 17. Para os efeitos desta Se¢éo, equiparam-se aos consumidores todas
as vitimas do evento. Lei 8.078 de 11 de setembro de 1990. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm>. Acessado em: 25/10/2020.

106 Estabelece o artigo 12° e 14°: Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro,
e o importador respondem independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos
causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, constru¢cdo, montagem,
férmulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por
informacgdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizac&@o e riscos. § 1° O produto é defeituoso
quando néo oferece a seguranca que dele legitimamente se espera, levando-se em consideracdo as
circunstancias relevantes, entre as quais:| - sua apresentacéo; Il - o uso e os riscos que razoavelmente
dele se esperam; Il - a época em que foi colocado em circulacéo.§ 2° O produto ndo é considerado
defeituoso pelo fato de outro de melhor qualidade ter sido colocado no mercado. § 3° O fabricante, 0
construtor, o produtor ou importador sé néo sera responsabilizado quando provar: | - que ndo colocou
0 produto no mercado; Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste; Il - a
culpa exclusiva do consumidor ou de terceiros. Art. 14. O fornecedor de servigos responde
independentemente da existéncia de culpa, pela reparacao dos danos causados aos consumidores por
defeitos relativos a prestagcdo dos servigcos, bem como por informag8es insuficientes ou inadequadas
sobre sua fruicdo e riscos. 8 1° O servigco é defeituoso quando ndo fornece a seguranga que o
consumidor dele pode esperar, levando-se em consideragdo as circunstancias relevantes, entre as
quais:l - o modo de seu fornecimento; Il - o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam,;
Il - a época em que foi fornecido. § 2° O servigo néo é considerado defeituoso pela adogéo de novas
técnicas. § 3° O fornecedor de servigcos s6 ndo sera responsabilizado quando provar: | - que, tendo
prestado o servico, o defeito inexiste; Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiros. § 4° A
responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante a verificagdo de culpa. Lei
8.078 de 11 de setembro de 1990. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm>. Acessado em: 25/10/2020.

107 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S8o Paulo: Saraiva 2015, p. 49.
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Em observacado a protecdo regulada no CDC, é possivel notar que engloba
tanto os interesses extrapatrimoniais quanto aos patrimoniais, onde no primeiro se
relaciona com a conduta de forma ilicita pelo fornecedor do servigo, em contrapartida
0 segundo se da em relacdo ao imediato objeto do contrato de consumo, ou seja, a
aquisicao do produto ou servigco. Os direitos extrapatrimoniais sdo reconhecidos em
diversos dispositivos do CDC. E, ainda sao consignados por intermédio dos direitos
da personalidade, sendo possivel ocorrer a identificacdo dos direitos violados em
relacdo aos direitos de integridade moral e fisica, ou seja, de acordo com 0s critérios
do direito civil 1%,

O artigo 8° do CDC 1% expressa o dever de seguranca do fornecedor quanto a
integral protecdo do consumidor de seus interesses legitimos no mercado de
consumo, e, assim, criando clara eficacia do principio de boa-fé. Nesse artigo aclara
a responsabilidade dos planos de saude frente a utilizacdo dos medicamentos do tema
em questao, os off label, haja vista no referido artigo regular que ndo é permitido que
0os produtos, ou, no tema em questdo, 0S servigcos acarretem riscos a saude ou
seguranca dos consumidores- 0 que em muitos casos e momentos, acaba por ocorrer
guando aplicada a negativa dos referidos medicamentos.

A responsabilidade civil exige a ocorréncia de conduta contraria ao direito, dano
e nexo de causalidade para caracterizar tal responsabilidade. No entanto, a
responsabilidade pelo fato do servico ou produto, caracteriza-se, primeiramente, em
nao haver necessidade de demonstrar culpa do fornecedor, ou seja, sera imputada
independentemente de culpa. Nesse ponto, a responsabilidade civil € afastada da
tradicional forma, no caso a responsabilidade subjetiva, que tem como essencial

requisito para sua imputacao a culpa. Assim, é evidente que a responsabilidade dos

198 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S8o Paulo: Saraiva 2015, p. 498.

199 Estabelece o artigo 8°: Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo néo
acarretardo riscos a saude ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados normais e
previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer
hipotese, a dar as informagfes necessarias e adequadas a seu respeito. Lei 8.078 de 11 de setembro
de 1990. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm>. Acessado
em: 25/10/2020.
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planos de salide se trata de responsabilidade civil objetiva 11°, De outro modo, é
necessario salientar que outro tipo de responsabilidade trazida pelos planos de saude
€ a responsabilidade contratual, visto a relagdo do negdcio juridico ser celebrada por
meio de contrato.

Portanto, a seguir iremos estudar de forma mais aprofundada as espécies de
responsabilidade que envolve a relacao do plano de saude e beneficiario, quais sejam:
a responsabilidade objetiva significa dizer extracontratual, assim como a contratual.

2.1 MODALIDADES DE RESPONSABILIDADE DOS PLANOS DE SAUDE

2.1.1 Responsabilidade objetiva

Inicialmente, se faz necesséario conceituar a responsabilidade civil objetiva,

sendo tal conceito formulado pelo autor Bruno Miragem, nos seguintes termos:

Responsabilidade objetiva é aquela em que a obrigacéo de indenizar
se constitui independentemente da demonstracdo de culpa do agente.
[...] Justifica-se pela impossibilidade pratica, ou mesmo a inutilidade
da investigagéo acerca da presenca de culpa como critério para definir
a responsabilidade do agente. E representa ao mesmo tempo o
desenvolvimento gradual de um novo parametro ético de vida de
relacbes, que identifica fundamento suficiente para imputacdo de
responsabilidade a alguém, com base no risco que sua atividade
expbe as demais pessoas 111,

Desta forma, ndo ha necessidade de andlise de culpa, mas se torna
indispensavel a demonstracdo do nexo causal, para que assim seja possivel
responsabilizar quem a deu causa. Em analise do assunto em ambito juridico, a
responsabilidade objetiva jA englobava o Codigo de Defesa do Consumidor, mais

precisamente, nos artigos 12 e 14?deste codigo, porém, em vista do Cdédigo Civil

110 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&0 Paulo: Saraiva 2015, p. 497.

11 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem.
1° Ed. - S&o Paulo: Saraiva 2015. p. 104.

112 Estabelece o artigo 12 e 14°: Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro,
e o importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparagao dos danos
causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagdo, construgdo, montagem,
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brasileiro ter tido a sua esséncia subjetivista, a presente modalidade ndo a
estabelecia. Todavia, a responsabilidade objetiva ganhou relevancia a partir do
Cadigo Civil de 2002, tendo a norma constante no artigo 92713, paragrafo tnico, como
umas das principais hipoteses a caracterizar a responsabilidade objetiva, haja vista a
mesma obrigar a reparacdo de um dano sem necessidade de analise de culpa, nos
casos determinados em lei, ou quando a natureza da atividade implicar em risco dos
direitos de outra pessoa 4.

Em observancia as normas supracitadas, € possivel verificar que a
responsabilidade se funda na teoria do risco. Nota-se que a palavra “risco” é
abrangente, podendo assim gerar determinada inseguranca juridica as operadoras de
saude, acerca da vasta gama de hipéteses a serem consideradas pelo judiciario, no
intuito de imputar a responsabilidade, de modo que pode, em alguns casos, merecer
criticas devido a consideracdo de diversas hipoteses. E, por outro viés, em razéo de
ser uma norma “aberta”, abarca a oportunidade de novas interpretacdes e defini¢coes,
gerando a possibilidade de acompanhar o avanc¢o da ciéncia e das técnicas na area
da medicina. No entanto, em breve pesquisa no site do Tribunal de Justica do Rio
Grande do Sul, percebe-se que o volume de acBes em busca de responsabilizacédo
civil das operadoras € alto, sendo a aplicacdo de negativa dos medicamentos off label

um dos motivos que corrobora a este aumento. Este ponto sera demonstrado a seguir

féormulas, manipulagdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por
informagdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizagado e riscos. Art. 14. O fornecedor de
servigos responde, independentemente da existéncia de culpa, pela reparagdo dos danos causados
aos consumidores por defeitos relativos a prestacdo dos servigcos, bem como por informagdes
insuficientes ou inadequadas sobre sua fruicdo e riscos. Lei 8.078 de 11 de setembro de 1990.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/IB078compilado.htm. Acessado em 27/1/2020.
113 Estabelece o artigo 927: Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem,
fica obrigado a repara-lo. Paragrafo Unico. Havera obrigacao de reparar o dano, independentemente
de culpa, nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor
do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem. Lei 10.406 de 10 e janeiro de
2002. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406.htm>. Acessado em:
24/05/2020.

114 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&o Paulo: Saraiva 2015, p. 107.
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guando for discutido o entendimento jurisprudencial do tema abordado no presente
trabalho.'%®

Portanto, consoante supra observado, no artigo 927, paragrafo anico do CC de
2002, exige a observacao dos regimes de responsabilidade subjetiva, ou seja, aquele
fundado no artigo 927 caput, combinado com o artigo 186 do Cdédigo Civil — o qual
seja imprescindivel a culpa para caracteriza-la. E, em contrapartida, o paragrafo Unico
do artigo 927, assim como, nos artigos 12 e 14 do Cdodigo de Defesa do Consumidor
se fundam no risco e, consequentemente, ndo exigem a demonstracado de culpa.
Ademais, resta salientar que além da responsabilidade objetiva, tratada neste topico,
os planos de salde estao sujeitos a responsabilidade contratual, que sera estuda a

sequir, haja vista o negécio juridico ser firmado através de um contrato.

2.1.2 Responsabilidade Contratual

A responsabilidade contratual se apresenta como a estrutura mais abrangente
do género do negdcio juridico relacionado a espécie contratual. Nesse sentido, Bruno
Miragem conceitua a referida responsabilidade nos seguintes termos: “Correto é dizer-
se gue responsabilidade contratual (ou negocial) em sentido amplo como aquela
imputada ao devedor em razdo do inadimplemento.” 116,

Por outro viés, Sérgio Cavalieri Filho conceitua responsabilidade contratual nos
seguintes termos: “é o dever de reparar o dano decorrente do descumprimento de
uma obrigagdo prevista no contrato”1’.

Nesse sentido, € incontroverso sinalizar que sao diversas as consequéncias
em que geram o dever de indenizar e que acabam, em decorréncia de seu

cumprimento, por alongar o negdcio juridico. O agente possui o dever de cumprir 0

115 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&0 Paulo: Saraiva 2015, p. 107.

116 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&o Paulo: Saraiva 2015, p. 90.

117 FILHO, Sérgio Cavalieri. Programa de Responsabilidade Civil. 10. ed. - Sao Paulo: Atlas, 2012,
p. 305.
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negocio juridico estabelecido, onde, caso ndo o faca ird gerar prejuizo a quem é titular
de direito.

Ainda, importa salientar, que a validade do negécio juridico depende de
alcancgar alguns requisitos constantes no artigo 104 do Cédigo Civil, que dispde: “Art.
104. A validade do negécio juridico requer: | - agente capaz; Il - objeto licito, possivel,
determinado ou determinavel; Il - forma prescrita ou nao defesa em lei.”. Sendo assim,
caso néo haja a observancia de tais requisitos por qualquer das partes, dando causa
para parte contraria, deverda responder pelo dano causado. Nesse ponto, a
responsabilidade contratual é usualmente aplicada quando o devedor ndo cumprir
com seu dever, praticando, assim, o inadimplemento ao credor, e, dessa forma, sendo
consequentemente responsabilizado como podemos observar no artigo 389 do
Cadigo Civil, que dispde: “Nao cumprida a obrigacéo, responde o devedor por perdas
e danos, mais juros e atualizacdo monetaria segundo indices oficiais regularmente
estabelecidos, e honorarios do advogado.” O referido artigo regula o inadimplemento
em efeitos gerais, sendo possivel o estabelecimento de efeitos diversos, desde que
regulados entre as partes 8,

Ainda, cumpre salientar, que a formacao do inadimplemento esta submetida ao
dever de prestacdo quanto ao termo, condicdo e encargo. E, na mesma linha, pode
haver uma variagdo, na visdo da doutrina classica, entre duas formas de
inadimplemento da obrigacdo quais sejam: absoluto ou relativo. O primeiro, existe
prejuizo do credor quanto ao interesse Uutil, significa dizer que, caso ocorra a violacao
do dever que o devedor se obrigara, neste caso o plano de saude, o interesse do
credor que se da na figura do beneficiario, desapareceria e, assim, acaba-se tornando
insatisfatoria se o negocio ocorresse de forma diversa ao definido inicialmente pelas
partes, seja em razdo de atos ou fatos que impossibilitem que o objeto da prestacao
ocorra. Ja o segundo, no caso o inadimplemento relativo, se trata de inadimplemento

com possibilidade de ajuste, como por exemplo, a mora 11°,

118 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&o Paulo: Saraiva 2015, p. 91.
11 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S&o Paulo: Saraiva 2015, p. 92.



60

Em relac&o ao inadimplemento relativo se faz necessario conceituar mora para
melhor entendimento dessa modalidade. Assim sendo, o autor Jorge Cesa Ferreira

Silva, nos ensina que:

Nascida uma obrigacdo, ficam as partes, cada uma a seu modo,
vinculadas ao cumprimento, tornado ou a se tornar obrigatorio
(obrigacdo em sentido estreitissimo) pela pretensdo. Ao devedor
caberd efetuar a prestagéo e, ao credor, colaborar para que a divida
seja solvida. Nao realizada a prestacdo, mas tendo-se em conta 0s
interesses objetivos do credor, sendo ela ainda possivel, ndo havera
impossibilidade, mas mora [...]*?°

Nesse sentido € possivel perceber que a mora possui uma abrangéncia
alargada. No entanto, dentro da relacdo obrigacional ela se resume a congregar 0s
descumprimentos do dever obrigacional quanto ao objeto ou ato da prestagéo que nao
figure o inadimplemento absoluto. Restando entdo, configurar o inadimplemento
absoluto aos casos extremos quando nao realizada a prestacédo e, para os demais,
caracterizarem-se como cumprimento defeituoso.**

Ocorre que, nesse interim, surge a necessidade de uma terceira classificacéo,
haja vista as lacunas existentes na legislacdo por ndo as ter especificadas no direito
brasileiro, para protecado dos possiveis danos gerados pelos vicios do cumprimento
defeituoso. E, nesse sentido, eis que surge a denominada violacdo positiva do
contrato que, ao contrario das formas anteriores, ndo se d4 em decorréncia do
descumprimento da prestacao principal, mas, sim, da ndo observancia dos direitos
anexos, tais quais sejam: o dever de informacéo, o dever de cooperacéo e o dever
de protecao. Tais deveres sdo emitidos pelo principio da boa-fé objetiva, e ensejam,
caso ocorra a inobservancia dos mesmos, o cumprimento defeituoso da prestagcao
gue deve ser considerada como hipotese de inadimplemento contratual.

Importante destacar que a violagdo positiva do contrato teve inicio no direito

aleméao, no entanto o conceito desta necessitou de ajustes para se adaptar ao direito

120 SILVA, Jorge Cesa Ferreira da. A boa-fé objetiva e a violagdo positiva do contrato. Rio de
Janeiro: Renovar, 2002, p. 143.
121 SILVA, Jorge Cesa Ferreira da. A boa-fé objetiva e a violagdo positiva do contrato. Rio de
Janeiro: Renovar, 2002, p. 199.
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brasileiro visto os ordenamentos possuirem as suas diferencas. O autor Jorge Cesa

Ferreira da Silva, conceitua a presente violagéo, nos seguintes termos:

No direito brasileiro, portanto, pode-se definir a violacao positiva do
contrato como inadimplemento decorrente do descumprimento
culposo de dever lateral, quando este dever ndo tenha uma vinculagéo
direta com os interesses do credor!?

Em andlise do conceito do referido autor, € possivel verificar que frente as
tradicionais hipéteses de inadimplemento, quais sejam absoluto e relativo, quando
ocorrido ofensa aos deveres laterais, apenas as duas hipGteses ndo satisfaziam de
forma integral as possiveis causas de inadimplemento, haja vista ndo limitarem as
hip6teses de ocorréncia do descumprimento obrigacional, bem como, do tratamento
amplificado de mora, sendo, entdo, o inadimplemento definido apenas quanto ao
dever de prestacdo. Logo, diante da complexidade da relacéo juridica obrigacional
torna-se necessaria incidir a violagdo positiva do contrato para tratar dos deveres
laterais, visando melhorar a compreensdo do sistema juridico quanto as diversas
hip6teses de descumprimento obrigacional, ndo inseridas no inadimplemento absoluto
e mora.'?

Nota-se que, em relacdo ao tema abordado neste trabalho, caso o plano de
saude cubra a patologia do paciente se responsabilizando pela internacdo deste, tera
o dever de cobertura para todos os tratamentos realizados nesta, nao sendo cabivel
negar parte do tratamento, como por exemplo, os medicamentos off label, se tal
informacé&o néo foi repassada ao beneficiario no momento da realizacdo do negdcio
juridico. No entanto, caso venha a ocorrer sera configurado a cobertura ou
cumprimento defeituoso da prestacdo, devendo o plano de saude ser

responsabilizado civilimente.

12 gJLVA, Jorge Cesa Ferreira da. A boa-fé objetiva e a violacdo positiva do contrato. Rio de
Janeiro: Renovar, 2002, p. 268.

12 SILVA, Jorge Cesa Ferreira da. A boa-fé objetiva e a violagdo positiva do contrato. Rio de
Janeiro: Renovar, 2002, p. 270-273.
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Ante ao exposto, € nitido que a responsabilidade contratual carrega consigo o
principio de boa-fé, como ja discorrido anteriormente, e com ele o dever de informacao
ao consumidor em relagédo ao objeto contratado, bem como o de cumprir de forma
estrita ao contratado, devendo inexistir as clausulas abusivas, para que o negdcio
juridico seja satisfeito de forma plena, bastando que os direitos e deveres se
apresentem no referido contrato, sem que abuso e violagdo estejam contidas nas
cldusulas e sejam cumpridos entre as partes para sanar tal responsabilidade.
Superado o estudo de ambas as modalidades, ou seja, contratual e extracontratual,

passa-se ao estudo da possibilidade de concorréncia entre ambas.

22 O CONCURSO DE RESPONSABILIDADE EXTRACONTRATUAL E
CONTRATUAL

Anteriormente, jA vimos que aquele que gerar dano a outrem tem o dever e
obrigacao de indenizar. O referido dever, que pode sofrer violacBes, também podera
decorrer de prévia relacao juridica, ou seja, oriundo de uma relagéo contratual, ou, em
contrapartida, podera ter uma obrigacdo em decorréncia da prépria lei, que no caso
se caracteriza extracontratual.

Nesse sentido nos abrilhanta Sérgio Cavalieri Filho, que:

E com base nessa dicotomia, que a doutrina divide a responsabilidade
civil em contratual e extracontratual, isto é, de acordo com a qualidade
da violacdo. Se preexiste um vinculo obrigacional, e o dever de
indenizar é consequéncia do inadimplemento, temos a
responsabilidade contratual, [...]; se este dever surge em virtude de
les@o a direito subjetivo, sem que entre o ofensor e a vitima preexista
gualquer relacéo juridica que o possibilite, temos a responsabilidade
extracontratual [...]**

Diante do exposto, ocorre uma limitacdo do dever gerado de um negdcio
juridico, onde, se ultrapassado configurara o ilicito contratual, sendo tal modalidade a

mais frequente haja vista a os contratos serem a fonte do negdcio juridico. No entanto,

123CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. ed. - Sdo Paulo: Atlas, 2012,
p. 16.
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também é possivel a ocorréncia de violacdo de um dever quando ndo existir contrato
e, neste caso, configura o ilicito extracontratual. Percebe-se que ambas as
responsabilidades, tanto contratual quanto extracontratual, se fundam na violagao
preexistente de um dever juridico, porém na primeira o contrato regulara através das
normas o comportamento destes contratantes, e, na segunda, ndo existe norma
prevista em um contrato, mas, sim fundado na lei ?.

Ainda, é necessério destacar que o Cédigo de Defesa do Consumidor superou
a distincdo entre a responsabilidade objetiva e contratual no que tange a
responsabilidade do fornecedor de servi¢os e produtos, haja vista a responsabilidade
ser tratada de forma unitaria, quanto a equiparacdo do consumidor frente a todas as
vitimas de acidentes de consumo, consoante ao regulado no artigo 1712 deste cddigo.

Portanto, se existir ou ndo o contrato, a violacdo do dever de seguranca
ocasionara o acidente de consumo, e, portanto, se trata de responsabilidade objetiva,
ou seja, dispensa a culpa para caracterizacao do dever. Assim sendo, adequando ao
problema trazido no presente trabalho, é possivel considerar a negativa do
medicamento off label como um acidente de consumo que, quando configurado
devera o plano de saude se responsabilizar pelos danos causados as vitimas, que no
caso, chama-se de beneficiarios.

Ademais, se torna essencial, apds exposi¢ao dos conceitos e classificacdes da
responsabilidade civil dos planos de saude, discorrer quanto ao entendimento legal
que define o tema, e, da mesma forma, quanto ha alguns precedentes que o

circundam, para melhor compreensédo de acontecimentos praticos.

2.3 O ENTENDIMENTO LEGAL E JURISPRUDENCIAL SOBRE O TEMA

Inicialmente, em relacdo ao entendimento legal do tema abordado neste
trabalho, salienta-se a importancia da Constituicdo Federal como Lei maior, devendo

a mesmo ser respeitada pelas normas infraconstitucionais.

125 CAVALIERI FILHO, Sérgio. op. cit, p. 17.

126 Estabelece o artigo 17°: Art. 17. Para os efeitos desta Secéo, equiparam-se aos consumidores todas
as vitimas do evento. Lei 8.078 de 11 de setembro de 1990. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm. Acessado em 26/10/2020.
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Nesse sentido, o autor Luiz Roberto Barroso corrobora que:

A Constituicdo passou para o centro do sistema juridico, desfrutando
de uma supremacia que ja nao é tdo somente formal, mas também
material, axioldgica. Tornou-se a lente através da qual devem ser lidos
e interpretados todas as normas e institutos do direito
infraconstitucional. %’

Dito isso, em analise a Constituicdo Federal, € visto a regulacdo em alguns
artigos quanto aos direitos fundamentais, no qual a saude esté integrada. E, dentre
estes o artigo 6°, bem como o artigo 196 regulam caber ao Estado o dever de
garantir a saude a todos. Da mesma forma, € regulado no artigo 199 que: "A
assisténcia a saude é livre a iniciativa privada".

Ainda, na esfera constitucional, resta salientar o disposto no artigo 5°, inciso
XXXII*», que impde, de forma expressa, a protecao do consumidor. Destarte, embora
seja permitida a iniciativa privada, o Estado devera controlar e fiscalizar assisténcia a
saude para que os interesses dos consumidores ndo sejam sobrepostos pelo
mercado. Contudo, por mais que seja imposto pela Constituicdo o dever do Estado na
prestacédo de saude a toda populagao, assim como a protegao dos consumidores, nao
estabelece de forma precisa as limitagdes dos deveres. Logo, sdo deixadas brechas
que passam a ser preenchidas e/ou disciplinadas pelos legisladores, através das leis

infraconstitucionais.

127 Barroso, Luis Roberto. O controle de constitucionalidade no direito brasileiro: exposi¢édo
sistematica da doutrina e analise critica da jurisprudéncia / Luis Roberto Barroso. — 7. ed. rev. e atual.
— S&o Paulo: Saraiva, 2016, p. 1.

128 Estabelem os artigos 6° e artigo 196: Art. 6° S3o direitos sociais a educagéo, a saude, a alimentagéo,
o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a segurancga, a previdéncia social, a prote¢gao a maternidade
e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. Art. 196. A saude é direito
de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdbmicas que visem a redugéo
do risco de doencga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitério as a¢des e servicos para
sua promogao, protegdo e recuperagdo. Lei 8.078 de 11 de setembro de 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm>. Acesso em 05/11/2020.

129 Estabelece o artigo Art. 5°, inciso XXXII: Art. 5°. Todos sdo iguais perante a lei, sem distingéo de
qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes : XXXII
- 0 Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor; Constituicdo da Republica Federal
do Brasil de 1988. Disponivel em:<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>.
Acessado em 06/11/2020.
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Diante disso, a Lei 9.656/98 regula as operadoras deem assisténcia de saude
privada, sendo trazida diversas definicbes quanto aos servigos prestados, assim como
quanto ao escopo de cobertura de tais procedimentos. Ainda, a lei mencionada
apresenta exclusdes de cobertura - 0 qual € de extrema relevancia o estudo deste
ponto para o tratar o tema abordado neste trabalho.

Ante ao exposto, o artigo 10*® da Lei supramencionada regula as excegodes de
cobertura, nas quais se relacionam com tratamento clinico e medicamentos os incisos
I, V e VI, No entanto, nenhum deles dispde em relagdo aos medicamentos off label
de forma especifica, constando apenas duas previsdes que limitam os medicamentos,
quais sejam: os medicamentos ndo nacionalizados e aqueles utilizados para
tratamento domiciliar. Todavia, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
editou em 11 de janeiro de 2010 Resolugdo Normativa n° 211, contendo em seu artigo
162 o detalhamento e permissées de exclusao que englobavam o artigo 10 da Lei
9656/98 e, dentre estas, consta o medicamento off label.

Dessa forma, percebe-se que o medicamento off label € considerado como tipo
de tratamento experimental. E, como ja discorrido, a Lei 9656/98 exclui os tratamentos

experimentais de cobertura das operadoras de saude. Logo, sobrevindo solicitagao

130 Conforme entendimento ao artigo 10°: Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a saude,
com cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos,
realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar,
guando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificagdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial de Saude,
respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: | - tratamento clinico ou
cirdrgico experimental;[...]” BRASIL. Lei n.° 9.656, de 03 de junho de 1998. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/9656.htm>. Acesso em: 12.10.2020.

131 Estabelecem os incisos |, V e VI do artigo 10: Art. 10 [...] exceto: | - tratamento clinico ou cirdrgico
experimental; V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados; VI - fornecimento de
medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o disposto nas alineas ‘c’ do inciso | e ‘g’ do inciso
Il do art. 12. BRASIL. Lei n.° 9.656, de 03 de junho de 1998. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/9656.htm>. Acesso em: 12.10.2020.

132 Estabelece o art. 16 da RN n° 211. Art. 16. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia
compreende todos os procedimentos clinicos, cirurgicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no artigo 10 da Lei n® 9.656, de 1998. § 1° Sado permitidas as
seguintes exclusbes assistenciais previstas no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998: | - tratamento clinico
ou cirurgico experimental, isto &, aqueles que: a) empregam medicamentos, produtos para a saude ou
técnicas néo registrados/néo regularizados no pais; b) sdo considerados experimentais pelo Conselho
Federal de Medicina — CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia- CFO; ou c) cujas indica¢des
nao constem da bula/manual registrada na ANVISA (uso off-label); Resolugao Normativa - RN n° 211,
de 11 de Janeiro de 2010. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/component/legislacao>. Acesso em:
12/11/2020


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
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de cobertura do medicamento off label por qualquer consumidor a resposta
provavelmente seria a negativa, em razao do respaldo legal existente. Assim sendo,
caso o consumidor viesse a denunciar a sua operadora junto a ANS, a mesma nao
aplicaria puni¢cao ao plano, considerando o pleito desfavoravel ao consumidor, haja
vista, em um primeiro momento, ndo haver o dever das operadoras em arcar com 0s
referidos tratamentos.

Nesse contexto, e como anteriormente referido, a Constituicdo Federal regula
em seu artigo 5, inciso XXXII que o Estado promovera a defesa do consumidor. Da
mesma forma, a Sumula 469 do STJ estipula que: "Aplica-se o Codigo de Defesa do
Consumidor aos contratos de plano de saude". Tal Sumula, atualmente, se encontra
cancelada, visto ter sido editada nova Sumula quais seja a 608, que dispde o seguinte:
“Aplica-se o Codigo de Defesa do Consumidor aos contratos de plano de saude, salvo
os administrados por entidades de autogestao”, ou seja, é devida a aplicagdo das
regras e principios relacionados a protegao do consumidor da Lei 8078 de 1990.

Isto posto, é cristalino que as solugdes para o problema proposto inicialmente
deverao seguir o Codigo de Defesa do Consumidor, sendo o direito a informagao um
dos primeiros aspectos a ser ponderado. Nesse interim, ha a obrigagao da operadora
em prestar esclarecimentos ao consumidor, de forma clara e detalhada, quanto a n&o
cobertura dos medicamentos de uso off label, consoante ao que determina o 6° inciso
[11*** da lei mencionada. Dessa forma, a limitagdo de cobertura dos medicamentos, por
mais que seja enquadrada em espécie de tratamento experimental pela ANS,
imprescindivelmente, devera ser informada ao consumidor.

Nesse sentido, o artigo 54 do CDC, em seu paragrafo 4° da mesma lei regula
que: “As clausulas que implicarem limitagdo de direito do consumidor deverao ser

redigidas com destaque, permitindo sua imediata e facil compreensao". Assim sendo,

133 BRASIL. Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e d&
outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/IB078compilado.htm>
Acesso em: 13/11/2020.

134 Estabelece o artigo 6°:Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor: Il - a informag&o adequada e clara
sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas,
composig¢ao, qualidade, tributos incidentes e prego, bem como sobre os riscos que apresentem. Lei
8.078, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm> Acesso em: 13/11/2020.
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€ necessario clausula clara informando a nédo cobertura dos medicamentos que nao
possuam registro na ANVISA para a patologia apresentada.

Por outro viés, cabe a analise de que a Resolugdo Normativa n° 211/2010
considera ser o medicamento off label uma espécie de tratamento experimental.
Nesse quesito, cabe levantar o questionamento: Seria valido serem os medicamentos
off label enquadrados na espécie de tratamentos experimentais? Na tentativa de
aclarar tal compreensao, se faz necessario demonstrar os conceitos de medicamento
off label, bem como o de tratamento experimental.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria refere que o medicamento off label
“é aquele cuja a indicagcdo do profissional assistente diverge do que consta na

bula.”35, Ainda, a Agéncia Nacional complementa que:

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada
indicacdo 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
guando terminados os estudos, poderao vir a ser aprovadas e passar
a constar da bula. Estudos concluidos ou realizados ap6s a aprovagao
inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra
faixa etéria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a
indicacdo foi aprovada, ou para outra doenca, assim como 0 uso pode
se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou %.

Diante disso, a partir do momento em que o medicamento € comercializado
existe a possibilidade dos médicos, acreditando que este possa trazer beneficios ao
paciente, inclua o medicamento no tratamento, seja por analogia a casos
semelhantes, por determinada base fisiopatoldgica'®” ou por base de estudos

aprovados em outros Paises que ja utilizaram os medicamentos baseados em estudos

1% ANVISA. Agéncia nacional de vigilancia sanitaria. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/nome>. Acesso em: 20 out. 2020.

13ANVISA.  Agéncia  nacional de  vigilancia  sanitaria.  Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/lhome>. Acesso em: 20 out. 2020.

187 Fisiopatologia ¢ um ramo da medicina que se ocupa em estudar os fendmenos que provocam
alteracdes anormais no organismo durante as doencas, com o objetivo de identificar as origens e as
etapas de formag8es das patologias. Disponivel em: <https://www.significados.com.br/fisiopatologia/>
Acessado em: 22/04/2020.
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clinicos, e estes apenas ainda néo foram aprovados no Brasil, seja em razao de estar
em andlise pela agéncia reguladora ou por aguardar evidéncias mais completas.
Neste caso, sdo considerados medicamentos off label, podendo, apds resultados
positivos da pesquisa, encaminha-los para avaliacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e, caso aprovado, inclui-los na bula do referido farmaco.38

Em continuidade, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria regula o

seguinte:

O uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico
gue 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 ndo aprovado. Ha casos
mesmo em que esta indicacao nunca sera aprovada por uma agéncia
reguladora, como em doencas raras cujo tratamento medicamentoso
s6 é respaldado por séries de casos. Tais indicacfes possivelmente
nunca constardo da bula do medicamento porque jamais serao
estudadas por ensaios clinicos. -.1*

Nesse ponto, caberia falarmos também da possibilidade de responsabilizacéo
do médico caso viesse a gerar algum risco e, consequente dano ao paciente, em
decorréncia de aplicacdo de tratamento. Todavia, fugiria do tema proposto no
presente trabalho, haja vista ser o foco estudar a responsabilidade das operadoras de
saude em razéo da ndo cobertura. Neste caso, limita-se a discussdo com foco em
qgue, conforme sinalizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, algumas
doencas raras nunca serdo estudadas por ensaios clinicos e, portanto, nunca seréao
incluidas em bula. No entanto, seréo respaldadas pelo estudo de casos em série que,
pelo uso de medicamentos off label apresentaram evolu¢cdes de melhora no quadro
clinico dos pacientes.

Quanto ao tratamento com medicamento experimental, 0 mesmo nao possui

138 BRASIL. Agéncia Nacional Vigilancia Sanitaria. Ministério da Saude (org.). Como a ANVISA vé o
uso de medicamentos off label. 2020. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca.
Acesso em: 29 abr. 2020.
139 BRASIL. Agéncia Nacional Vigilancia Sanitaria. Ministério da Saude (org.). Como a ANVISA vé o
uso de medicamentos off label. 2020. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca.
Acesso em: 08 nov.2020
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definicdo na Lei 9656/98, bem como Resolugdes que envolvem o tema. No entanto, a
ANVISA regula, através da Resolugéo da Diretoria Colegiada, em seu artigo 3°, inciso
XXXI* que o referido tratamento € utilizado para a finalidade de estudos clinicos,
sendo os custos suportados pelos patrocinadores destes ensaios.

Ocorre que, o uso dos medicamentos off label se trata de medicamento
prescritos em hipdteses de n&o previsdo em bula, ou seja, sem registro oficial. Nao
obstante, o uso deste seja justificado pelo quadro clinico individual de cada paciente,
tendo como exemplo, uma doenga grave que nao apresentou melhora com as terapias
convencionais, baseado em evidéncias de praticas médicas que beneficie o paciente
e nao objetivando ao conhecimento de novas praticas para incremento de
conhecimento técnico. E, sim, intencionado a proporcionar a melhora do quadro
clinico do paciente, visando a melhora na qualidade de vida deste. Desta forma,

Nesse seguimento, o parecer n® 55 de 2016 (ANEXO B) do Conselho Federal
de Medicina determinada caber ao médico a avaliagao e definicdo do tratamento e
nao a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou operadoras de saude. Ainda, em
analise do codigo de ética médica do Conselho Federal de Medicina dispfe o artigo
32 a seguinte vedacao: “Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de
promocdo de saude e de prevencdo, diagndstico e tratamento de doencas,
cientificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.” 14!, Logo,
salienta-se a importancia de o meédico utilizar de todos os meios para preservar o
direito fundamental de cada paciente, o seu bem mais precioso que € a sua VIDA.

Ante ao exposto, percebe-se que o medicamento off label e o tratamento
experimental diferem. E, diante disso, a ANS aplicou um tratamento muito amplo ao
editar a Resolugao n° 211/2010, que, posteriormente, foi atualizada pela Resolugao

Normativa n° 338/2013 e, atualmente, é regida pela Resolugdo Normativa n° 428/2017

140 Estabelece o artigo 3°inciso XXXI-Medicamento experimental - produto farmacéutico em teste, objeto
do Dossie de Desenvolvimento Clinico do Medicamento (DDCM), a ser utilizado no ensaio clinico, com
a finalidade de se obter informagdes para o seu registro ou pds-registro. Lei n.° 9.656, de 03 de junho
de 1998. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9656.htm>. Acesso em:
13.10.2020.

141 chdigo de Etica Médica: Resolugdo CFM n® 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas
Resolugbes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019 / Conselho Federal de Medicina — Brasilia: Conselho
Federal de Medicina, 2019, p.23.
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incluindo os medicamentos off label como tratamento experimental e entrando em
desarmonia com o artigo 10, inciso |, da Lei 9656/98.

Ainda, pondera-se que a prote¢éo do consumidor ndo esta relacionada com o
tipo de tratamento que este recebe e levando em consideracdo o principio de
vulnerabilidade, visto a relacdo de consumo e, adicionando a isso a questdo da
enfermidade e doenca grave o tornando hiper vulneravel de modo a justificar a
protecdo do Estado, a hipotese de exclusao criada pela ANS através de Resolugéo
seria invalida, haja vista ter ultrapassado os limites da Lei 9.656/98.

No entanto, por mais que a consideracdo da ANS quanto a enquadrar o
medicamento off label como tratamento experimental fosse correta, ainda seria
necessario observar a determinacgdo do artigo 7° da Lei 12.842/13, no que tange ser
de competéncia do Conselho Federal de Medicina (CFM) a edicdo de normas para
definicdo de procedimentos na medicina, em carater experimental. E, neste ponto, a
Lei 9.656/1998, novamente entraria em confronto ao estabelecer em seu artigo 10,
inciso | 2, assim como no artigo 20, paragrafo 1°, alinea c, ** da Resolucédo
Normativa n° 428/2017 que os medicamentos sem indicacdo em bula, ou seja, os off
label estariam excluidos da cobertura dos planos de saude.

Nesse contexto, a divergéncia apresentada entre as Leis Federais gera o
envolvimento do judiciério, na busca de avaliar o reconhecimento de cobertura para
tratamentos com medicamentos off label. Até entdo foi trazida a teoria, no entanto, €

fundamental avaliar como tal problema tem sido resolvido na pratica.

142 Conforme entendimento ao artigo 10°: “Art. 10. E instituido o plano referéncia de assisténcia a
saude, com cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e
tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia
intensiva, ou similar, quando necesséria a internagao hospitalar, das doencas listadas na Classificagdo
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizagdo Mundial
de Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: | - tratamento
clinico ou cirtrgico experimental;” BRASIL. Lei n.° 9.656, de 03 de junho de 1998. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/9656.htm>. Acesso em: 12.03.2020.

143 Conforme entendimento do artigo 20°: “Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano-
referéncia compreende todos os procedimentos clinicos, cirdrgicos, obstétricos e os atendimentos de
urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da Lei n® 9.656, de 1998. § 1° S&o permitidas
as seguintes exclusdes assistenciais: ¢) ndo possui as indicagfes descritas na bula/manual registrado
na ANVISA (uso off-label), ressalvado o disposto no art. 26;” Resolucdo Normativa 428 de 7 de
novembro de 2017. Disponivel em:
<https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzU
wMg==> Acessado em: 20/05/2020.
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https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzUwMg==
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E sabido que o tema em questdo gera tens&o entre 0s USUArios e 0s respectivos
plano de saude, sobretudo pela existéncia de interesses opostos, haja vista que os
consumidores buscam a cobertura integral dos procedimentos, com 0 menor custo
possivel. Em contrapartida, o fornecedor busca a reducdo de custos, visando
maximizar os lucros. Assim sendo, surgem diversos casos concretos de conflito entre
as partes, e, consequentemente, diversas decisdes que envolvem o tema, gerando
estas, em sua grande maioria, condenacdo das operadoras de saude para que
fornecam a cobertura dos medicamentos off label aos seus beneficiarios. Logo, é
importante o estudo da motivacao utilizada para formulacao das referidas decisdes, o
qual, algumas destas, serdo exemplificadas a seguir.

Em pesquisa no TJRS, nas decisbes de segundo grau de jurisdicao, foi
localizado o julgado da sexta camara civel da comarca de Porto Alegre, em relatoria
da Desembargadora Eliziana da Silveira Pereza, a apelacéo civel n° 70082529850 4,
versando ser a operadora de salude compelida a autorizar e custear 0 medicamento
Trastuzamabe, para o tratamento quimioterapico da apelada. Todavia, requer a
operadora a reforma da sentenca em razao de tratar-se de medicamento off label e,
portanto, estaria justificada a negativa.

No voto a Des.2 destacou o entendimento do STJ, em sua Sumula 608, no
sentido de que deve ser aplicavel o Cédigo de Defesa do Consumidor nos contratos
de planos de saude. Adequando os beneficiarios de sailde como consumidores finais ,
visando o equilibrio das partes frente a hipossuficiéncia do consumidor frente ao

fornecedor, assim como salientando a nulidade de clausulas que coloquem o

144 Ementa: APELACAO CIVEL. SEGUROS. PLANOS DE SAUDE. ACAO CONDENATORIA.
NEGATIVA DE COBERTURA DE MEDICAMENTO OFF LABEL. RECUSA INJUSTIFICADA. Nao se
mostra plausivel, mas sim contra os principios da boa-fé contratual e as normas salutares do Cdédigo
de Defesa do Consumidor, a exclusédo do fornecimento de medicamentos para uso off label, porquanto
tendo a operadora assumido a responsabilidade pela cobertura da doenga que acomete consumidor
(fato incontroverso), ndo cabe a ela definir quais tratamentos o paciente deve, ou néo, ser submetido,
devendo possibilitar todos os meios indicados pelo médico assistente, sob pena de desvirtuamento da
prépria fungéo social do contrato, na forma do que prevé o artigo 51 do CDC. E abusiva, portanto, a
recusa da operadora do plano de arcar com a cobertura do medicamento registrado na ANVISA e
prescrito pelo médico assistente, mesmo que de carater off label. Jurisprudéncia do Superior Tribunal
de Justica. NEGARAM PROVIMENTO A APELACAO. UNANIME. (Apelagao Civel, N° 70082529850,
Sexta Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Eliziana da Silveira Perez, Julgado em: 26-09-
2019)
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consumidor em desvantagem exarada, que ndo estejam em consonancia com a boa-
fé ou equidade entrando em desacordo com os principios fundamentais do sistema
de protecédo do consumidor. Ainda, salientou haver reiterada jurisprudéncia do STJ,
considerando abusiva a recusa da operadora em arcar com 0 tratamento prescrito
pelo médico de medicamento que ja possui registro na ANVISA, e, no momento, ainda
ndo possuia a presente patologia em bula. Em um dos trechos do voto, a relatora

salientou que:

[...] ndo se mostra plausivel, mas sim contra os principios da boa-fé contratual
e as normas salutares do Cédigo de Defesa do Consumidor, a exclusdo do
fornecimento de medicamentos para uso off label, porquanto tendo a
operadora assumido a responsabilidade pela cobertura da doenca que
acomete consumidor (fato incontroverso), ndo cabe a ela definir quais
tratamentos o paciente deve, ou ndo, ser submetido, devendo possibilitar
todos os meios indicados pelo médico assistente, sob pena de desvirtuamento
da prépria funcdo social do contrato, na forma do que prevé o artigo 51 do
CDC.

Nesse sentido, a deciséo foi aplicada, de forma unanime, haja vista terem os
eminentes Des. Ney Weidemann Neto e Des. Niwton Carpes da Silva acompanhado
a relatora em seu voto em negar o provimento a Apelacédo da operadora de saude,

considerando a negativa aplicada de forma abusiva e injustificavel.

Na analise do julgado realizada é possivel perceber que no raciocinio da sexta
camara civil ndo poderia ser praticada a limitacao do tipo de tratamento, mas sim das
doencas contidas como cobertas no contrato, cabendo ao especialista, ou seja, ao
meédico definir o tratamento mais adequado para a doenca apresentada pelo paciente,
para que assim fosse a funcao social do contrato cumprida.

Em correlagédo com o tema abordado percebe-se que a operadora ndo cumpriu
com o principio de boa-fé visto ter se responsabilizado pela doen¢a que acomete o
paciente, porém impediu o tratamento além de sua competéncia, sendo reconhecido
o direito do consumidor, somente, através de decisdo judicial. Nesse sentido, é
possivel perceber a aplicacédo de clausula abusiva, haja vista que ao cobrir a patologia
do paciente entende-se que o tratamento sera coberto, porém os planos praticam o

abuso de direito em utilizar a norma viciada para motivar a aplicagdo de negativa
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devendo, portanto, ser considerada nula. Ratifica-se o0 ndo seguimento da Sumula 608
do STJ, conforme retratado pela relatora, haja vista que as normas do Cdédigo de
Defesa do Consumidor ndo foram respeitadas.

Outro precedente importante que versa sobre o problema estudado é o Recurso
Especial n°1.721.705%%° do Superior Tribunal de Justica, onde a respeitavel Ministra
Nancy Andrighi do Superior Tribunal da Justica, atuou como relatora, apresentando
0 voto sob quatro perspectivas sejam elas: 1.Delimitacdo da controvérsia; 2.Da

145 Ementa: RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. PLANOS DE SAUDE.
NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL. AFASTADA. NEGATIVA DE FORNECIMENTO DE
MEDICACAO SOB O FUNDAMENTO DE SE TRATAR DE TRATAMENTO EXPERIMENTAL.
RESOLUCAO NORMATIVA DA ANS. USO FORA DA BULA (OFF LABEL). INGERENCIA DA
OPERADORA NA ATIVIDADE MEDICA. IMPOSSIBILIDADE. CONFIGURACAO DO DANO MORAL.
CONCRETO AGRAVAMENTO DA AFLICAO PSICOLOGICA DA BENEFICIARIA DO PLANO DE
SAUDE QUE SE ENCONTRAVA COM A SAUDE DEBILITADA POR NEOPLASIA MALIGNA.
MAJORACAO DE HONORARIOS ADVOCATICIOS RECURSAIS. 1. Acdo ajuizada em 18/05/15.
Recurso especial interposto em 10/02/17 e concluso ao gabinete em 16/11/17. 2. A¢édo de obrigacao
de fazer, ajuizada devido & negativa de fornecimento da medicacdo Temodal para tratar neoplasia
maligna do encéfalo, na qual se requer seja compelida a operadora de plano de saude a fornecer o
tratamento conforme prescricdo médica. 3. O propdésito 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 embargos
de declaracédo. 5. O recurso especial ndo é a via adequada para revisdo dos fatos delineados de
maneira soberana pelo Tribunal de origem. Incidéncia da Sumula 7/STJ. 6. A Lei 9.656/98 (Lei dos
Planos de Salde) estabelece que as operadoras de planos de saude estdo autorizadas a negar
tratamento clinico ou cirdrgico experimental (art. 10, I). 7. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) editou a Resolugdo Normativa 338/2013, vigente ao tempo da demanda, disciplinando que
consiste em tratamento experimental aquele que ndo possui as indica¢des descritas na bula/manual
registrado na ANVISA (uso off-label). 8. Quem decide se a situagdo concreta de enfermidade do
paciente est4 adequada ao tratamento conforme as indica¢cBes da bula/manual da ANVISA daquele
especifico remédio é o profissional médico. Autorizar que a operadora negue a cobertura de
tratamento sob a justificativa de que a doenga do paciente ndo esta contida nas indicag8es da bula
representa inegavel ingeréncia na ciéncia médica, em odioso e inaceitavel prejuizo do paciente
enfermo. 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
nao reconhecido como eficaz pela comunidade cientifica. 10. A ingeréncia da operadora, além de
nao ter fundamento na Lei 9.656/98, consiste em ac¢do iniqua e abusiva na relacdo contratual, e
coloca concretamente o consumidor em desvantagem exagerada (art. 51, IV, do CDC). 11. A
recorrida detectou o ressurgimento de um problema oncoldgico que imaginava ter superado e
recebeu recomendacdo médica de imediato tratamento quimioterdpico, com utilizacdo do Temodal,
sob pena de comprometimento de sua saude. Esta delicada situacdo em que se encontrava evidencia
0 agravamento de sua condicdo de dor, de abalo psicolégico e com prejuizos a saude ja debilitada,
sobretudo diante de seu historico clinico. Configurado o dano moral passivel de compensagéo. 12.
Recurso especial conhecido e ndo provido, com majoracao dos honorarios advocaticios recursais.
(STJ - REsp: 1721705 SP 2017/0267383-8, Relator: Ministra NANCY ANDRIGHI, Data de
Julgamento: 28/08/2018, T3 - TERCEIRA TURMA, Data de Publicacao: DJe 06/09/2018). Disponivel
em: <https://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/622839864/recurso-especial-resp-1721705-sp-2017
0267383-8/inteiro-teor-6228398687?s=paid.> Acessado em 01/06/2020.


https://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/622839864/recurso-especial-resp-1721705-sp-2017-0267383-8/inteiro-teor-622839868?s=paid
https://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/622839864/recurso-especial-resp-1721705-sp-2017-0267383-8/inteiro-teor-622839868?s=paid

74

negativa de prestacéo jurisdicional-violacéo do art.1022, do CPC/15; 3.Fornecimento
de medicamentos aos beneficiarios de plano de saude; 4. Da compensacao dos danos
morais seguidos de conclusdo. Tendo como ponto central a definicdo quanto a
pertinéncia de negativa de tratamento definido pelo médico, em razdo do plano de
saude considerar estar o tratamento fora de utilizacdo em bula registrada pela
ANVISA, portanto, off label.

O fornecimento deste medicamento foi discutido entre uma beneficiaria
portadora da doenca de neoplasia maligna do encéfalo e o plano de saude Amil.
Sendo o medicamento Temodal indicado pelo médico, negado pela operadora, em
razdo do mesmo nao constar em bula para a patologia apresentada. Ainda, alegou
que caso o tratamento ocasionasse riscos a paciente certamente teriam que arcar
com os custos, sendo utilizado como amparo a resolucdo normativa da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar.

Em seu voto a relatora Nancy Andrighi salientou a diferenga dos medicamentos
experimentais frente aos off label no que tange a comercializagado deste ultimo no
territério brasileiro, sendo diferente dos medicamentos experimentais que néao
possuem registro na ANVISA, visto ocorrem via pesquisa determinada e a uma
instituicdo de pesquisa. Nesse sentido, a respeitavel Ministra, faz referéncia a entéo,
norma utilizada pelos plano de saude na Lei 9656/98, em seu artigo 10, inciso 1° que
confronta as normas do controle sanitario, sinalizando os riscos que as operadoras
poderiam causar a saude e vida dos paciente, no momento em que foram
ultrapassados os limites da regulagdo em lei.

Ainda, a relatora, alega que as operadoras quanto praticam a negativa acabam
por substituir a expertise médica. Conforme a mesma: “quem decide a situagao
concreta de enfermidade do paciente adequando ao tratamento conforme as
indicagdes de bula/ manual da ANVISA [...] é o profissional médico.”

Ademais, salienta que a negativa das operadoras motivadas pela patologia
apresentada pelo paciente ndo constar indicado em bula, em suas palavras
“representa inegavel ingeréncia na ciéncia médica, em odioso inaceitavel prejuizo ao

paciente enfermo.” Em conclusao, definiu, dentre diversos argumentos, quanto ao
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dever dos planos em pagar pelo uso dos medicamentos off label, visto os mesmos
nao estarem autorizados a interferir na atuagdo do médico visando negar o
fornecimento de tratamento ao beneficiario.

Na analise deste ultimo precedente, novamente, é possivel perceber que o
plano de saude utilizada da norma eivada em vicios, para justificar a negativa do
medicamento off o equiparando a tratamento experimental, pois a Lei nao
regulamenta a exclusdo dos medicamentos off label, constituindo praticada
abusividade na relagao contratual, deixando o consumidor em desvantagem exarada,
e conforme o artigo 51, inciso 1V do Codigo de Defesa do Consumidor, sendo nula de
pleno direito, visto que visam atenuar a responsabilidade do fornecedor. E, com isso,
sO ratifica a responsabilidade civil deste devendo o mesmo custear o tratamento
proposto pelo médico.

Portanto, apos andlise dos diversos tépicos discorridos neste trabalho foi
possivel fazer analise e obter resultado das proposi¢des inicialmente levantadas,
existindo fortes argumentos que demonstram ser a responsabilidade civil do plano de
saude em arcar com os medicamentos off label, o qual serdo demonstradas no

préximo toépico.



76

CONSIDERAGOES FINAIS

Quando iniciou-se o trabalho de pesquisa foi constatado que os
medicamentos off label eram “alvo” dos planos de saude para aplicagdo de negativa,
sendo motivada pela possibilidade destes acarretarem riscos e danos aos
beneficiarios, visto que, apesar de serem registrados na Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitéria, ndo possuiam indicacdo em bula para a patologia solicitada.
Nesse sentido, os beneficiarios necessitavam buscar o judiciario para ter o tratamento
subsidiado por este primeiro, que, em sua grande maioria, ou, até mesmo, totalidade,
obtinham éxito nas ac¢Oes judiciais propostas. Os precedentes tinham como
fundamentacdo que a Agéncia Nacional de Saude estava regulando além de sua
competéncia, em funcdo de ser o Conselho Federal de Medicina a entidade
responsavel para definir o tratamento mais adequado a patologia do paciente.
Sobrevindo o risco de haver violagdo na regulamentacao dos planos frente aos direitos
dos beneficiarios e, por isso, era importante o estudo da responsabilidade civil dos
planos de saude frente a negativa dos medicamentos off label aos seus beneficiarios.

Por esses aspectos, a pesquisa teve como objetivo geral demonstrar a
responsabilidade civil do plano de saldde quanto ao dever de cobertura dos
medicamentos off label. Constata-se que o0 presente objetivo geral foi atendido, haja
vista que, efetivamente, o trabalho conseguiu verificar que restara configurada a
responsabilidade contratual, que o préprio negocio juridico obriga, bem como
responsabilidade objetiva dos planos de salde, visto envolver risco, assim como por
tratar-se de relacédo de consumo, devendo este reparar o dano, se demonstrado o
evento danoso e consequente acidente de consumo, em razdo da saude do
beneficiario ser afetada pela negativa dos medicamentos off label. Assim como, pela
verificagdo de os planos de saude regulam além de sua competéncia quanto a
definicdo de tratamento e pelo abuso de direito em ter ultrapassado os limites da Lei
para englobar os medicamentos off label em tratamentos experimentais.

Para melhor compreensdo dessa realidade, foram delineados trés objetivos
especificos. O primeiro, seria analisar as possiveis formas de violagdo do principio de

funcao social e do principio de boa-fé e seus deveres anexos na relacao contratual do
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plano de saude, sendo possivel obter éxito, haja vista que, foi constatado,
primeiramente, quanto ao primeiro que havera violagdo se os contratantes agirem de
forma desleal e desonesta, vindo a refletir na sociedade quando condicionado um
pagamento mais elevado a agueles que apresentam mais riscos na relagéo contratual.
Ja no segundo, verifica-se que é aplicado contrato de adeséo visto tratar de relacéo
consumerista sendo permitida a inclusdo de clausulas limitativas, nos limites da Lei,
devendo tais clausulas serem repassadas aos beneficiarios de forma clara de facil
entendimento e com destaque para ndo ocorrer violacdo, de forma principal, quanto
ao dever de informacéo.

Apés, foi apresentado o segundo objetivo especifico visando descrever as
espécies de responsabilidade civil dos planos de salude, analisando as causas de
possivel aplicacdo, sendo este atendido, haja vista que, o plano de saude devera ser
responsabilizado tanto nas relacfes contratuais quanto extracontratual ou obijetiva,
em razao do servigo prestado envolver risco criando o dever de responsabilizacdo
pelos defeitos relativos a existéncia de culpa e, ainda, pelo fato de prestar informacdes
insuficientes como néo repassar a informacao clara ao beneficiario da possibilidade
de geracéo de negativa dos medicamentos off label, ferindo o dever de informacéo e
consequentemente, o principio de boa-fé e a funcao social do contrato. Devendo a
imputacgdo do inadimplemento ou descumprimento de uma obrigagédo ser dada em
razao da violacdo positiva do contrato, visto a hdo observancia dos deveres anexos
contidos na boa-fé, e, com isso, acarretando a responsabilidade civil do plano de
saude quanto a cobertura do medicamento off label.

Em relacdo ao terceiro objetivo, bem como ao problema de pesquisa buscava-
se analisar a validade da hipoétese juridica utilizada para a aplicacdo da negativa de
cobertura dos medicamentos off label, que foi atendida dado que constata-se que 0s
planos de saude enquadram os medicamentos off label, de forma indevida, como
tratamento experimental adotando uma interpretacdo descabida do artigo 10 da Lei
9656/98, visto ndo constar nesta a inclusdo dos medicamentos off label, sendo
ampliado os limites da Lei através de Resolucdo Normativa e, assim, entrando em

desarmonia e ultrapassando os limites desta.
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Nesse sentido, a pesquisa partiu da hipotese de que a relacédo entre plano de
saude e beneficiario necessita estar em conformidade com a legislacéo existente para
que nado ocorra violacdo de direitos e deveres. O plano de saude condiciona a
negativa dos medicamentos off label a ndo haver indicacdo em bula, assim como
regula, além de sua competéncia, quanto a exclusdo de cobertura de medicamentos
off label aos seus beneficiarios. Assim, existe um risco consideravel dos planos de
saude ndo estarem observando os principios de boa-fé e dos seus deveres anexos,
na relacao contratual, ferindo os direitos dos beneficiarios, que acabam por alcancar
o reconhecimento destes, somente, quando acionam o judiciario. Durante o trabalho
verificou-se que a hipdtese foi confirmada, visto que é indevida a negativa dos
medicamentos off label, por ser fundamentada em Legislacdo eivada de vicios, e,
portanto, considerada nula, assim como que o plano de saude regula, além de sua
competéncia, quando define o tratamento a ser realizado no paciente e, ainda, fere
aos direitos de boa-fé ao assumir a doenca que acomete o paciente, impondo limites
quanto ao tratamento a ser recebido pelo beneficiario.

Quanto a metodologia, foi aplicada pesquisa qualitativa exploratéria através do
meétodo dedutivo sendo desenvolvida através de levantamentos bibliograficos. Devido
a complexidade do tema foram pesquisadas monografias e dissertacdes para melhor
entendimento. Ainda, foi realizada leitura de diversos artigos e periédicos
especializados, coletas de jurisprudéncias, assim como analise de contetdo e
argumento jurisprudencial.

Nessa perspectiva, diante da metodologia apresentada e complexidade do
tema percebe-se que o trabalho poderia ter sido analisado por uma bibliografia ainda
mais ampla, pois devido a limitacdo de acesso a bibliotecas fisicas o estudo foi
realizado, em sua maioria com livros online e, de outra forma, a pesquisa seria tratada
com mais eficacia se fosse realizada frente anélise de um contrato de caso concreto,
onde possibilitaria demonstrar as violagdo e limitagbes na pratica. Outro ponto
interessante de pesquisa seria analisar a influéncia do aspecto financeiro na aplicacéao
da negativa, porém devido as limitacdes quanto ao acesso de dados reais dos planos

de saude, assim como por desvirtuar o tema da pesquisa, nao foi realizado.
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Dado exposto, fica a recomendacéo para futuras pesquisas em buscar dados
ou realizar pesquisa com um grupo de pessoas que disponibilizem os contratos
existentes com as operadoras, visando avaliar de forma pratica a possibilidade de
violacbes do contrato. De outro modo, indico a busca de dados, como amostra de
precedentes relacionando os medicamentos negados e valor destes no intuito de
demonstrar ser a negativa aplicada em razao do seu aspecto financeiro ao invés do

aspecto de eficacia e riscos como alegado pelos planos de saude.
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ANEXO B - Parecer CFM n° 55/2016
4%

X, © CrMm

inferesse nessa droga. Em foda o mundo diverscs estudos vEm senda realizadas com o
use do bevacizumabe (Avasting, em diversas paiologies oculares, em ferapias combinadas
ou ratamerios Eolados & em comparacio a0 arsenal ferapéulico @ disponivedl

Ensaios dinicos oom pacienies porfadores de DRI neovascular mostam gue os
resultados apts um ano de ralamento oom o bevacioumabe (fw2sin| foram semehanies
at uso do ranibmsmabe (Lecentis). Houve eshabiizacio sisual [definida com perda da
acuidade visual igual ou menor gue 15 letras em tabely especifica) em 92 2% dos casos e
melhora de 15 leftras na sosdade wisual em um lergo dos pacientes (BASHSHUR =t al.,
20d). Quiro estudo de 2008, gue compara 25 duas medicagies mosiam resultados de
ganhos semslhanies na acvidade visual & na dminuiclo da espeszura macular no
tratamenio da DMAI exsudstiea [LANDA et al, 500%). Pesgusas redlizadas no Brasil
também mostram que o bevacrumabe @ efickente mo tratamenio da D8R resovasoutar
(COSTA et al, 2006; AREVALD =t al., 2008]).

Devemos fazer referdnga a diversos eshsdos que 18m sido realizados com a finalidade de
avaliar 2= posshveis lonicdedes oo efeilos indesejiveis da droga, = oujos resulados sdo
basitante animadores, ndc mosiranda sleilo idxice 4 retina em injeples inravitreas em
coefhos, ra concentragho de 2,8 mpg.

i vantagem do iatamenio oom o bevacizumabe (fvasting & o ousio inferior dessa droga s=
comparada a outros medcamentos wvsados na DR, dentre eles o ranibizumabe
|Lucenhis), que para mosirar astoiefetividade diani= do bevacizumabe (fvastin] predsana
de uma eficicia 2.8 vezes maior. O bevagzumabe (Avasting apressnta uma estabiizacio
visual de 92,2 & melhoma visual de 35,3, a um asto aprodmado de RE 1.127,00 (inks
doses] [frmasa, 2008}, mas apesar do seu usa comernie e difundida no mundo infero. o wso
intrarsitresn & wm iratamento offabe).

COMCLUSAD
0 Parecer CPM n® 272078 determina gue "os procedimentos médicos off-abal sio agusles
=m que se utiizam materiais ou firmacos fora das indicagfes em bula ou prolocolos & sua
indicagio = presoigio =30 de responsabiidade do medioo®. Isso significa gue o médioo
QuUE 05 prESCREve Fssume a incumbéncia peios possivess risooes dessa conduta. O pacienb
deve =7 informado & deve dar o seu consenbmenio livre & esclanecido.

Conforme 2 Hesclugdao Momatva da Agéncia Macional de Saide
Suplementar (ANS) n" 252, de 1% de agosio de X011, & estabelecido que tratamenta clinioo

k]
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que empregue medicamentos, produtos para sadde ou lécnicas ndo registradosndo
reguianzados no pais ou agas indicapies ndo conslem bula/manual regisirado na Anvisa
o aff<abef) s&a de cobertura Bacultativa pelcs planos privedos de assisténoa & sadde.
Mo enfanta, watamemnio dinico constarmie no ol gue smpregue medicamentos, produtos
para a saide ou lécnicas regstrados/ndo reguiarizados no pais ou oups indicagfes
oonsiem da bula'mamal regisirado na Anwisa sho de ooberura obrigatdria pelos planos
privados de assisiénca & salde. Mo caso do medicamenio bevacizumabe (Avastin), esse &
registrada na Armisa, mas nio apresenia em sua bula a ndicagho para o tratamento de
DOMRI, apesar de e uliizado para esse fim (uso ofelabe], portanio a sua coberura nda &
Destaco gue o Boletim Brasilsro de Avaliscio de Tecnologia em Salde
(2008], produrido pela Ministéno da Sadde, Arvisa & a ANS, aponta gue, quamio aos
aspectos élicos, o usa off-fabe) de medicamenios ndo & legal & & pratica comum am todo o
munda.
Cabe esclarecer ainda gue o que & wso offdahel hoje pode vir 2 fer o seu uso
aprovado amanhd, & o que & offlabe! haje no Brasil, pode ja ser aprovada em ouwtro pais.
Recsntemente a fumisa edilou a Resolucio de Dirslona Calegiada (RIDC) n®
111, de & de sefembro de 2016, gue tem a seguinte ementa: Dispée sobee a autorizacio
de uso eacepcional, de cardler fempordrio, no dmbio do Sistema Unico de Sadde (SUS),
do medicamenio Avastin (25 mgém| solucho para diluicha para infus®a), o ratamenio da
DOMRI".
Pelo ar. & da RDC, o uso do medicamenta bevacizumabe {Avasiin esth
condicionada as seguinies siuagies:
| = # utilizagho de acordo com o Prolocolo Clinioo de Direfrizes Terapéuticas (PCOT) da
ORI, do ME;
il = & ulikzacio de acarda com a Proioooio de Uso do Medicamenio, do MS;
Il = & sdministragho do medicamenio exdusivament= nos estabelecimenios de= sfencio
especializada, habilitados pelo M5, & regulanzados peranfe a Vigildnda Sanitéria da
Secretana Estacuml ou Municipal de Sadds;
M = Ao cumprimenio, no que for apicivel, das boas priticas de manipulaciho =
fragonamenio conforme RDC BF200T & ROC SO 006,
W = A assinabura, por parie do paciente ou responsdwvel, do consentimenio ire e
esdarecido, oom as prindpais informagbes sobre o procedimentio & o uso Yora de
indicagho de bula® do medicamenta.
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Respondendo as perguntas especificas contidas na consulta, assm manfesto:

1 « O uso ¢ aprovado pefa Anvisa para diversos Spos de cincer, denfre eles: coloreta,
pulmSo, mama, renal metastatico, e ginecolégoo;

2 - O uso do medicamenio bevacizumabe (Avastin) no ¥atamenic da DMRI & offJabel, sob
responsabiidace é8ca, civl & onminal do prescritor, cbedecendo do ponio de vista &iko o
que arienta o Parecer CFM n® 21&

3 «~ O bevacinsmabe (Avastn) é vendido na sua embalagem ongnal para uso hospitatar
exdusivo com volume por ampota de 400 mg em 16 ml cu 100 mg em 4 mil (25 mg/ml), em
condicionamento especal, que INClul sua mManutengdo em cadel Ira no transporie & na

esiocagem.
4 « O médico poderd cobrar do seu paciente pelo uso do medcamento bevaczumabe

{Avastin), pois a sua prescicdo faz parte da consulta médica, ressaltando gue & necessano
0 consentimento do paciente para o s&u uSo;

5 -« O uso do medicamento, offlabel, na DMRI, 56 pode ser feftic medante fmconamento,
sob responsabiidade édSca, ovil ¢ cimind do peescrtor, obedecendo 3s normas
precanizadas peta Amisa e de acordo com o Parecer CFM n® 22016,

Este & 0 parecer, SM.J

BrasliaDF, 9 de dezembro de 2016.

JOSE FERNANDO MAJIA VINAGRE
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1 DADOS DE IDENTIFICAGAO DO PROJETO

Titulo: A responsabilidade civii do seguro-saude diante da negativa de
medicamentos off label ao segurado.

Académica: Amanda de Lacerda Rodrigues

Orientador: Me. Guilherme Augusto Pinto da Silva

Cidade: Porto Alegre

Curso: Direito

Ano: 2020

2 TEMA

A responsabilidade civil do seguro-saude diante da negativa de medicamentos
off label.

3 DELIMITAGAO DO TEMA

Realizar a analise da responsabilidade civil do seguro-saude quanto a aplicagao

de negativa dos medicamentos off label frente a legislagcéo existente.

4 FORMULAGAO DO PROBLEMA

A medida juridica da negativa de cobertura securitaria dos medicamentos off
label € valida e a prescricdo especializada é suficiente para obrigar os planos de

saude a fornecé-los aos segurados?

5 HIPOTESES

A relacdo entre segurado e segurador necessita estar em conformidade com a
legislagao existente para que n&o ocorra violagao de direitos e deveres. O seguro-

saude condiciona a negativa dos medicamentos off label a nao haver indicagédo em



bula, assim como regula, além de sua competéncia, quanto a exclusdo de cobertura
de medicamentos experimentais aos seus beneficiarios. Assim, existe um risco
consideravel do seguro-saude nao estar observando os principios de boa-fé e dos
seus deveres anexos, na relagao contratual, ferindo os direitos dos beneficiarios, que
acabam por alcancar o reconhecimento destes, somente, quando acionam o

judiciario.

6 JUSTIFICATIVA

Segundo a Agéncia Nacional de Saude (ANS) 25% da populagdo brasileira
sdo beneficiarias da assisténcia dos seguros e planos de saude do Brasil. O
percentual em si demonstra a expressividade e 0 anseio da populagdo em garantir a
seguranca e eficacia do direito a saude no momento em que necessitarem assegurar
0 seu bem mais precioso, a vida. No entanto, é ilusdo afirmar a integralidade de
cobertura, visto existirem exceg¢des, tal como a dos medicamentos off label.
Importante salientar que as excecgdes sao legais desde que nao violem direitos e
deveres das partes envolvidas.

Os medicamentos off label sdo “alvo” dos seguros-saude, para aplicagao de
negativa, sendo as mesmas motivadas pela possibilidade dos medicamentos
acarretarem riscos e danos aos beneficiarios, visto que, apesar de serem registrados
pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo possuem indicagdo em
bula para a patologia apresentada pelo paciente. Nesse sentido, € possivel verificar
a controvérsia na legislagcdo em fungcdo do Conselho Federal de Medicina ser a
entidade responsavel em definir a constituicdo de tratamento experimental ou de
recomendavel eficacia clinica, ndo cabendo tal competéncia a Agéncia Nacional de
Saude (ANS), bem como aos Seguros-Saude. Sendo assim, existe um risco
consideravel de violagao na regulamentacédo dos planos frente aos direitos de seus
beneficiarios.

Ainda, com a pesquisa em questdo, pretende-se evidenciar as possiveis
violagdes contratuais decorrentes do principio de boa-fé e seus deveres anexos
quanto a incoeréncia das operadoras em acatar a cobertura da doenca que acomete

0os pacientes, porém, em contrapartida, recusam-se a cobrir determinado



medicamento, definido pelo médico como adequado ao tratamento, confrontando,
assim, as normas do Coddigo de Defesa do Consumidor e, evidenciando a
responsabilidade civil do seguro-saude na cobertura dos medicamentos off label.
Ademais, pretende-se demonstrar a necessidade de alteracédo na Lei quanto a
aprovacgao pela Agéncia Nacional de Saude (ANS) e planos de saude em relagao ao
tratamento com medicamento experimental, visando amenizar o sofrimento dos
pacientes que necessitam, atualmente, ingressar com acao judicial para ter seu
direito reconhecido. Sendo que, tais pacientes, na maioria das vezes, estdo em
situagao delicada, com abalo psicoldgico e saude debilitada, e 0 que menos desejam
€ ter que enfrentar a justica para buscar o reconhecimento do seu direito de
tratamento. Portanto, o assunto € de relevancia nacional, devido a importancia de
disseminar a informagédo e movimentar, qui¢ca, a mudanga da legislagdo para que os
beneficiarios tenham a cobertura dos medicamentos sem a necessidade de acionar

o judiciario.

7 OBJETIVOS

7.1 OBJETIVO GERAL

Demonstrar a responsabilidade civil do seguro-saude quanto ao dever de

cobertura dos medicamentos off label.

7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever as espécies de responsabilidade civil do seguro-saude,
analisando as causas de possivel aplicacao;

e Analisar as possiveis formas de violagdo do principio de boa-fé e seus
deveres anexos na relagdo contratual do seguro x segurado a luz do
cédigo de Defesa do Consumidor;

e Analisar a validade da medida juridica utilizada para aplicagdo da

negativa de cobertura dos medicamentos off label,



8 EMBASAMENTO TEORICO

8.1 DEFINICOES DE TERMOS:

Acéo condenatéria. Medicamentos off label. Negativa. Planos de Saude. Seguro-

Saude. Segurados.

8.2 O CONTRATO DO SEGURO-SAUDE

Preliminarmente, se faz necessario conceituar contrato, que, conforme
abrilhanta PINTO (2016) ' se trata de um acordo de vontades ou negdcio juridico,
entre duas ou mais pessoas (fisicas ou juridicas) com finalidade de adquirir
resguardar, modificar ou extinguir direitos de natureza patrimonial. Da mesma forma,
€ necessario esclarecer que o0 seguro saude se trata de espécie de seguro de
pessoas, onde através deste a populagao brasileira busca amenizar a precariedade
da assisténcia médica no servigo publico 2.

Na mesma linha, cabe ressaltar que, os planos privados de saude cobrem
cerca de 47 milhdes de pessoas nos diversos Municipios Brasileiros.® No entanto, as
companhias seguradoras ndo sdo as unicas operadoras de saude, pois existem
diversos planos de saude conduzidos por cooperativa de servicos meédicos, assim
como por grupos de medicina. A diferenga entre ambos se da em razdo do seguro-
saude dispor aos associados de livre escolha de estabelecimentos hospitalares,
laboratérios e profissionais, sendo as despesas médico-hospitalares subsidiadas
pelo segurado onde, posteriormente, recebem o reembolso de acordo com os limites
da apdlice contratada. Outra questdo, € que o seguro-saude é fiscalizado pela

SUSEP - Superintendéncia de Seguros Privados. Em contrapartida, os planos de

' PINTO, Cristiano Vieira Sobral. Direito Civil Sistematizado. 7. ed. Rio de Janeiro: Juspodivm,
2016. p.191.

2 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. ed. - Sdo Paulo: Atlas,
2012. p. 473.

3 BRASIL. Ans. Ministério da Saude (org.). Beneficiarios de planos privados de saude, por
cobertura assistencial (Brasil — 2009-2019). 2020. Agéncia Nacional de Saude Suplementar.
Disponivel em:< http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais>. Acessado em: 20/03/2020.


http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais

saude sdo preventivos, ou seja, dispdem de diversos profissionais, clinicas e
hospitais credenciados, sendo estes pagos diretamente pela entidade administradora
e ainda, nao sofrem fiscalizacdo pela SUSEP.

Salientamos, anteriormente, as diferengas existentes entre o seguro e plano
de saude, entretanto, existem semelhangas, no que tange a regulamentagdo de
ambos serem realizadas através do 6rgdo governamental denominado Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS). Tal 6rgdo € vinculado ao Ministério da
Saude e visa promover a defesa do interesse publico na assisténcia de saude
suplementar por meio de normas, controle e fiscalizagdo, inclusive, quanto as
relacdes dos prestadores e consumidores *-.

Em relacdo ao conceito de contrato de seguro o autor Sérgio Cavalieri nos

ensina que:

[...] seguro é contrato pelo qual o segurador, mediante o recebimento
de um prémio, assume perante o segurado a obrigacdo de pagar-lhe
uma determina indenizagao, prevista no contrato, caso o risco a que
esta sujeito se materialize em um sinistro. Segurador e segurado
negociam as consequéncias econbmicas do risco, mediante a
obrigagao do segurador de repara-las. (FILHO, 2012, pag. 488).

Diante disso, embora os contratos dos planos de saude nao se tratem de
contrato de seguro eles se aproximam deste, visto ser considerado um contrato
aleatdrio, onde ao adquirir determinado servigo ocorre uma contraprestagao

pecuniaria, e, em contrapartida, existe o risco do adquirente nao utilizar do servigo.

O contrato de seguro possui o risco, a mutualidade e a boa-fé como os seus
elementos essenciais.® Tal contrato esta regulamentado no Cédigo Civil de 2002, em
vigor, sendo a matéria disciplinada em 46 artigos (artigo 757 a 802). O referido

contrato possui diversas caracteristicas que ultrapassam os limites do contrato do

4 BRASIL. Ans. Ministério da Saude (org.). QUEM SOMOS. 2020. Agéncia Nacional de Saude
Suplementar. Disponivel em: http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais. Acesso em: 14 abr.
2020.

> CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - S0 Paulo: Atlas,
2012. p. 501.



direito privado, justificando, entdo, a existéncia de regulamentagdo propria com as
devidas especificidades.

A bilateralidade ou sinalagmaticidade estado presentes neste contrato no que
tange a manifestacdo de vontade de ambos os contratantes. Sendo o mesmo
seguido de onerosidade, visto que ambas as partes buscam obter vantagem no
negocio, onde o segurado busca a protegdo contra um risco e assume a obrigagao
de pagar o prémio, ja o segurador recebe o valor do prémio e fica obrigado a
subsidiar o prémio em caso de sinistro. Ainda, o referido contrato & tipicamente
aleatdrio, pois seu objeto envolve risco, ficando a indenizagdo subordinada a um
evento futuro e incerto. Outra caracteristica do contrato de seguro é de haver
consensualidade, devido a surgir do acordo de vontade, bem como consentimento
das partes. °

Dessa forma, é possivel observar que tanto os planos de saude quanto os
seguros possuem a mesma natureza quanto a relagdo formada com o associado.
Lembrando que, nessa relacéo, € de extrema importancia que o consumidor fique
atento ao conteudo constante nas clausulas contratuais no que tange as coberturas,
caréncias, profissionais, procedimentos, coberturas, possiveis negativas e etc., haja
vista que, ainda que seja uma das caracteristicas deste contrato ser consensual, é
sabido que os mesmos sado aplicados em massa e larga escala comercial. Dessa
maneira, o conteudo destes contratos acaba sendo uniformizado, gerando normas
prefixadas, e, vindo a caracterizar um contrato de adeséo ’-.

As normas prefixadas do contrato de adesdo, muitas vezes, contrapdem a
vontade das partes, cabendo a estes aceitar ou ndo, sem possibilidades de
discussao e alteracio das clausulas. Todavia, sabemos que, conforme o disposto no
artigo 6°, inciso V8, do Cédigo de Defesa do Consumidor é legalmente possivel o

ajuste nas clausulas contratuais, para que nao ocorra desproporcionalidade na

6 VENOSA, Silvio de Salvo. Direito civil: contratos/ Silvio de Salvo Venosa. — 17. Ed. — Sao Paulo:

Atlas, 2017, p. 403.

7 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - S&o Paulo: Atlas,

2012. p. 501.

8 Estabelece o artigo 6°: Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor: V - a modificagéo das clausulas
contratuais que estabelecam prestagdes desproporcionais ou sua revisdo em razao de fatos
supervenientes que as tornem excessivamente onerosas; BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de
setembro de 1990. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm >. Acesso
em: 16.04.2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
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relacdo contratual. Por outro viés, caso seja configurada a desvantagem ao
consumidor, de acordo com o artigo 51, inciso IV ® as clausulas ser&o nulas.

Inclusive, os Tribunais tém aplicado condenagdes aos seguros para arcar com
a cobertura dos medicamentos que, de acordo com o contrato, nao estariam
cobertos. Sendo as decisdes motivadas pelo principio de boa-fé contratual e normas
do Cdodigo de Defesa do Consumidor, assim como pelo desvio da fungéo social do
contrato, considerando algumas das clausulas abusivas.

Nesse sentido, podemos observar a decisdo prolatada pela sexta camara
civel de Porto Alegre, sob o n° 70082529850 "° do Recurso de Apelagdo, onde, na
acao inicial, a segurada obteve o reconhecimento de seus direitos através da
cobertura do medicamento off label. Todavia, o seguro, insatisfeito com a decisao,
ingressou com recurso de Apelagcdo no qual os votos Relatora Des. Elizandra da
Silva Perez, assim como dos demais desembargadores foi unanime em negar
provimento a apelagido, e assim, consequentemente, em responsabilizar o seguro-
saude pela cobertura do medicamento, considerando haver abuso por parte da

operadora, bem como violagao dos principios de boa-fé e fungéo social do contrato.

Estabelece o artigo 51°: Art. 51. S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servigos que: IV - estabelegam obrigagdes consideradas
iniquas, abusivas, que coloquem o consumidor em desvantagem exagerada, ou seja, incompativeis
com a boa-fé ou a equidade; BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm >. Acesso em: 16.04.2020

0 Ementa: APELACAO CIVEL. SEGUROS. PLANOS DE SAUDE. ACAO CONDENATORIA.

NEGATIVA DE COBERTURA DE MEDICAMENTO OFF LABEL. RECUSA INJUSTIFICADA. Né&o se

mostra plausivel, mas sim contra os principios da boa-fé contratual e as normas salutares do Cdédigo

de Defesa do Consumidor, a exclusdo do fornecimento de medicamentos para uso off label,
porquanto tendo a operadora assumido a responsabilidade pela cobertura da doenga que acomete
consumidor (fato incontroverso), ndo cabe a ela definir quais tratamentos o paciente deve, ou nao, ser
submetido, devendo possibilitar todos os meios indicados pelo médico assistente, sob pena de

desvirtuamento da prépria fungdo social do contrato, na forma do que prevé o artigo 51 do CDC. E

abusiva, portanto, a recusa da operadora do plano de arcar com a cobertura do medicamento

registrado na ANVISA e prescrito pelo médico assistente, mesmo que de carater off label.

Jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica. NEGARAM PROVIMENTO A APELACAO.

UNANIME.(Apelagdo Civel, N° 70082529850, Sexta Camara Civel, Tribunal de Justica do RS,

Relator: Eliziana da Silveira Perez, Julgado em: 26-09-2019). Disponivel em:

https://lwww . ijrs.jus.br/site/buscasolr/index.html?aba=jurisprudencia&conteudo_busca=ementa_com-

pleta. Acessado em: 01/06/2020.


https://www1.tjrs.jus.br/site_php/consulta/consulta_processo.php?nome_comarca=Tribunal de Justiça do RS&versao=&versao_fonetica=1&tipo=1&id_comarca=700&num_processo_mask=&num_processo=70082529850&codEmenta=7706337&temIntTeor=true
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
https://www.tjrs.jus.br/site/buscasolr/index.html?aba=jurisprudencia&conteudo_busca=ementa_completa
https://www.tjrs.jus.br/site/buscasolr/index.html?aba=jurisprudencia&conteudo_busca=ementa_completa
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E sabido que os contratos de seguro incluem as chamadas clausulas
limitativas de risco que estdo previstas no artigo 760 ' do Coddigo Civil,
determinando, de forma expressa, que a apodlice devera especificar os riscos
assumidos pelo segurador e os valores do prémio a pagar e receber. Ainda, o artigo
757'? menciona sobre os riscos serem pré-determinados. Assim sendo, em analise
da letra fria da lei as clausulas limitativas estariam legalmente validas e destinadas a
manter o equilibrio do contrato, no sentido da legitimidade do segurador n&o cobrir a
integralidade do tratamento de seus segurados.

De outro modo, o principio de boa-fé € um elemento importantissimo para o
contrato de seguro, haja vista os demais elementos, quais sejam o risco e
mutualidade, ndo persistirem se ndo houver boa-fé. Segundo o autor Filho (2012)"® a
boa-fé seria a alma do contrato, uma vez que, tais contratos sdo aplicados com
clausulas uniformes sem haver discussao prévia com o consumidor. Nessa ldgica, a
viabilidade dependeria da boa-fé da forma mais estrita, desde a celebragao até sua
execugao e liquidagao, para que o contrato n&o se torne impraticavel.

No mesmo sentido, vale lembra que a principal fungao do principio de boa-fé é
criar deveres anexos em relacdo a conduta, visando o equilibrio nas relacdes
contratuais que surge independente da vontade das partes. De forma
exemplificativa, podemos discriminar os deveres anexos como de informagao, de
esclarecimento, de cooperacéo, de lealdade, de ndo concorréncia e de sigilo.

Os direitos supramencionados sao direitos fundamentais do consumidor que

possuem origem constitucional imposta pela Constituicdo Federal de 1988, mais

' Estabelece o artigo 760: Art. 760. A apdlice ou o bilhete de seguro serdo nominativos, a ordem ou
ao portador, e mencionarao os riscos assumidos, o inicio e o fim de sua validade, o limite da
garantia e o prémio devido, e, quando for o caso, o nome do segurado e o do beneficiario. BRASIL
Lei n° 10.406, de 10 de Janeiro de 2002. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406.htm >. Acesso em: 18.04.2020

2 Estabelece o artigo 757: Art. 757. Pelo contrato de seguro, o segurador se obriga, mediante o
pagamento do prémio, a garantir interesse legitimo do segurado, relativo a pessoa ou a coisa,
contra riscos pré-determinados. BRASIL. Lei n°® 10.406, de 10 de Janeiro de 2002. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406.htm >. Acesso em: 18.04.2020

13 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - Sdo Paulo: Atlas,

2012. p. 491.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406.htm
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I'*, assim como no artigo 170, inciso V'°.

precisamente nos artigos 5°, inciso XXXI
podendo ser considerados como uma introdugéo sistematica '°. Tal introducéo foi de
extrema importancia para a relagcdo de consumo, sendo o Direito do Consumidor
nivelado a Direito Fundamental.

Nesse sentido, o autor Fabricio Bolsan nos ensina que:

Como o advento do Direito do Consumidor foi algado ao patamar
constitucional, é possivel tratar na atualidade da eficacia horizontal
dos direitos ora em estudo, ou seja, mesmo sem a existéncia de
hierarquia entre as partes envolvidas na relagdo, como ocorre entre
fornecedor e consumidor, o respeito aos Direitos Fundamentais
também se faz necessario. (BOLSAN, 2013, pag.33)

Os direitos fundamentais do consumidor estdo previstos no artigo 6° do

Cédigo de Defesa do Consumidor'’, de forma expressa e exemplificativa. Devendo

4 Estabelece o artigo 5°: Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida,
a liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes: (...) XXXIl - o Estado
promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor; BRASIL. Constituicdo da Republica

Federativa de 1988. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 17.05.2020.

15 Estabelece o artigo 170°: Art. 170. A ordem econémica, fundada na valorizagdo do trabalho

humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da

justica social, observados o0s seguintes principios: (...)V - defesa do consumidor; BRASIL.

Constituicao da Republica Federativa de 1988. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 17.05.2020.

16 BOLZAN, Fabricio. LENZA, Pedro. Direito do Consumidor Esquematizado. Editora Saraiva. S&o

Paulo, 2013. p.31.

"Estabelece o artigo 6°: Art. 6° S&o direitos basicos do consumidor: | - a prote¢do da vida, saude e
seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigcos
considerados perigosos ou nocivos; Il - a educacéo e divulgacdo sobre o consumo adequado dos
produtos e servigos, assegurados a liberdade de escolha e a igualdade nas contratacées; Ill - a
informacgéo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagdo correta de
quantidade, caracteristicas, composi¢ao, qualidade, tributos incidentes e prego, bem como sobre os
riscos que apresentem; IV - a protegcdo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos
comerciais coercitivos ou desleais, bem como contra praticas e clausulas abusivas ou impostas no
fornecimento de produtos e servigos;V - a modificagdo das clausulas contratuais que estabelecam
prestagdes desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos supervenientes que as tornem
excessivamente onerosas; VI - a efetiva prevencao e reparagdo de danos patrimoniais e morais,
individuais, coletivos e difusos; VIl - o acesso aos 6rgaos judiciarios e administrativos com vistas a
prevencdo ou reparagao de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos,
assegurada a protecdo Juridica, administrativa e técnica aos necessitados; VIl - a facilitagdo da
defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do 6nus da prova, a seu favor, no processo civil,
quando, a critério do juiz, for verossimil a alegagdo ou quando for ele hipossuficiente, segundo as
regras ordinarias de experiéncias; IX - (Vetado); X - a adequada e eficaz prestagdo dos servigos
publicos em geral. Paragrafo unico. A informagédo de que trata o inciso Il do caput deste artigo
deve ser acessivel a pessoa com deficiéncia, observado o disposto em regulamento.

BRASIL, Lei n° 8.078/1990, dispde sobre o Cédigo de Defesa do Consumidor. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/IB078.htm>. Acesso em: 25 Maio 2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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ocorrer a observancia destes na celebragdo dos contratos de seguros, para que néo
configure ofensa aos direitos sociais, a dignidade humana e, consequentemente, o
desvio da func¢éao social do contrato.

No artigo 7° do CDC'® é possivel observar a existéncia de uma clausula aberta
que abarca outras fontes do direito, visando o cumprimento do mandamento
constitucional supramencionado (artigo 5°, inciso XXXII) no que tange a promogéao
de defesa do consumidor pelo Estado, e, neste ponto, ocorre o dialogo entre as
fontes.

A teoria do didlogo das fontes afasta a ideia da legislagao ser aplicadas de
forma isolada, devendo ser interpretadas de forma unitaria, no intuito de solucionar
os conflitos normativos, permitindo que o operador de Direito, utilize diversas normas
para 0 mesmo caso concreto de forma coordenada. A referida teoria foi criada na
Alemanha, pelo jurista Erick Jaime e trazida para o Brasil pela jurista Claudia Lima

Marques, onde esta ultima conceitua a teoria das fontes, nos seguintes termos:

O uso da expressao do mestre, ‘didlogo das fontes’, € uma
tentativa de expressar a necessidade de uma aplicagdo coerente
das leis de direito privado, coexistentes no sistema. E a
denominada ‘coeréncia derivada ou restaurada’ (cohérence dérivée
ou restaurée), que, em um momento posterior a descodificagao, a
tépica e a microrrecodificacdo, procura uma eficiéncia nao
hierarquica, mas funcional do sistema plural e complexo de nosso
direito contemporéneo, a evitar a ‘antinomia’, a ‘incompatibilidade’
ou a ‘nao coeréncia’. (MARQUES, 2009, pag. 89)

Ainda, a jurista discorre sobre o razdo do termo “dialogo”:

Dialogo’ porque ha influéncias reciprocas, ‘dialogo’ porque ha
aplicagao conjunta das duas normas ao mesmo tempo € ao mesmo
caso, seja complementarmente, seja subsidiariamente, seja
permitindo a opcao pela fonte prevalente ou mesmo permitindo uma
opg¢ao por uma das leis em conflito abstrato — solugao flexivel e
aberta, de interpenetragcdo, ou mesmo a solugao mais favoravel ao
mais fraco da relagdo (tratamento diferente dos diferentes).
(MARQUES, 2009, pag. 90)

8Estabelece o artigo 7°: Art. 7° Os direitos previstos neste cddigo ndo excluem outros decorrentes de
tratados ou convengdes internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislagéo interna ordinaria,
de regulamentos expedidos pelas autoridades administrativas competentes, bem como dos que
derivem dos principios gerais do direito, analogia, costumes e equidade. BRASIL, Lei n° 8.078/1990,
dispoe sobre o Cédigo de Defesa do Consumidor. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 02 Junho 2020.
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Diante dos ensinamentos da ilustrissima jurista € evidente a aproximacao das
diferentes fontes do ordenamento juridico. Importante salientar que tal aproximagéao
ocorreu de forma importante entre o Cddigo do Consumidor e Cddigo Civil em
relagdo aos contratos, no sentido deste ultimo incorporar os principios contratuais da
Lei Consumerista, quais sejam: os principios de boa-fé objetiva, principio de fungao
social do contrato e principio de autonomia privada, sendo aprovado pelo Conselho
Federal da Justica Federal e Supremo Tribunal Federal no ano de 2002, através do
Enunciado n° 167" o que gerou alteragdo no Cédigo Civil, possibilitando a existéncia
de regulagdo expressa de protecdo ao consumidor, principalmente, por meio dos
artigos 421 e 422?° que regulam a fungdo social do contrato tanto quanto o principio
de boa-fé formagao e execugéo dos contratos 2'-.

Em continuidade, no que tange a promogao e protegdo da saude podemos
perceber que o Codigo de Defesa do Consumidor € aplicado as prestagbes de
servigos remunerados, sendo reconhecido por jurisprudéncia, inclusive, por meio da
Sumula 608 do STJ?. Diante disso, as normas do microssistema devem ser
empregadas concomitantemente a Lei 9656/98, e ndo subsidiariamente conforme a
mesma regula em seu artigo 35-G?%. Nesse sentido, é notdrio que a aplicagédo do
consumidor € necessaria em relagao aos contratos de saude, devido a convergéncia

da redacao, pois ambas as leis devem apresentar coeréncia logica e nao ser o CDC

1 Enunciado 167: Com o advento do Caodigo Civil de 2002, houve forte aproximagao principiologica
entre esse Cddigo e o Cadigo de Defesa do Consumidor no que respeita a regulagao contratual, uma
vez que ambos sdo incorporadores de uma nova teoria geral dos contratos. Lei 10.406, de 10 de
Janeiro de 2002. Disponivel em: <https://www.cjf.jus.br/enunciados/enunciado/295>.Acessado em:
26/05/2020.

20 Estabelecem os artigos 421 e 422: Art. 421. A liberdade contratual sera exercida nos limites da

fungdo social do contrato. Art. 422. Os contratantes sdo obrigados a guardar, assim na concluséo do

contrato, como em sua execugao, os principios de probidade e boa-fé. Lei 10.406 de 10 e janeiro de

2002. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406.htm>. Acessado em:

01/06/2020.

2l TARTUCE. Flavio. Manual de direito do consumidor : direito material e processual / Flavio

Tartuce, Daniel Amorim Assumpcgao Neves. — 7. ed. rev., atual. e ampl. — Rio de Janeiro: Forense;

S&o Paulo: METODO, 2018, pag. 34.

22 Estabelece a Sumula 608: Sumula 608 - Aplica-se o Cédigo de Defesa do Consumidor aos
contratos de plano de saude, salvo os administrados por entidades de autogestdo. Edigdo n° 2414.
Disponivel em:
http://www.stj.jus.br/internet_docs/biblioteca/clippinglegislacao/Sumula_608 2018 segunda_secao.
pdf>. Acesso em: 31.05.2020.

2 Estabelece o artigo 35-G: Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios e

operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 12 do art. 12 desta Lei as disposicbes da Lei

n© 8.078, de 1990. Lei 9.656, de 3 de Junho de 1998. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm>. Acessado em 30/05/2020.


https://www.cjf.jus.br/enunciados/enunciado/295
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406.htm
https://scon.stj.jus.br/SCON/sumanot/toc.jsp?livre=(sumula adj1 '608').sub.#TIT1TEMA0
https://scon.stj.jus.br/SCON/sumanot/toc.jsp?livre=(sumula adj1 '608').sub.#TIT1TEMA0
https://scon.stj.jus.br/SCON/sumanot/toc.jsp?livre=(sumula adj1 '608').sub.#TIT1TEMA0
https://scon.stj.jus.br/SCON/sumanot/toc.jsp?livre=(sumula adj1 '608').sub.#TIT1TEMA0
http://www.stj.jus.br/internet_docs/biblioteca/clippinglegislacao/Sumula_608_2018_segunda_secao.pdf
http://www.stj.jus.br/internet_docs/biblioteca/clippinglegislacao/Sumula_608_2018_segunda_secao.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm

15

aplicado, somente, quando a lei que regula os planos de saude for omissa a
determinado tema especifico 2*.

De outro modo, caso seja violado o principio de boa-fé ocorrera a
caracterizagao das chamadas clausulas abusivas. Sendo, para o tema em questao,
comumente declaradas nulas de pleno direito pelo Judiciario as clausulas constantes
no artigo 512°, inciso IV e paragrafo 1°, inciso Il 26 do CDC, em virtude da aplicacéo
de negativa dos medicamentos off label restringirem obrigacdo que seria inerente a
natureza contratual, e, consequentemente, a ndo observancia destas nas relacdes

de consumo prejudicarem o equilibrio entre as partes.

Neste seguimento, a fim de equilibrar a relagédo entre as partes o inciso IV do
artigo 51 2" CDC, declara nula de pleno direito as clausulas que versem sobre
obrigagdes abusivas e injustas que de alguma forma coloque o consumidor em
desvantagem excessiva ou ainda que confronte a equidade e boa-fé. E,
corroborando ao ja regulado, no paragrafo 1°, inciso Il 2 do mesmo artigo e
dispositivo legal, da mesma forma, é presumida a vantagem exagerada quando
ocorre a restricdo de direitos e obrigagbes fundamentais que sejam inerentes a
natureza contratual, objeto ou equilibrio do contrato.

Nesse ponto, preceitua o autor Miragem (2010) “O instrumento técnico de maior

importdncia em matéria de protecdo contratual do consumidor consagrado

24 Miragem, Bruno Curso de direito do consumidor | Bruno Miragem. - 6. Ed. rev., atual. E ampl.-

Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2016, p. 459.

23 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 10. Ed. - S0 Paulo: Atlas,

2012. p. 504.

%6 Estabelece o artigo 51: Art. 51. Sd0 nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servigos que (...) IV - estabelegcam obrigagdes consideradas
iniquas, abusivas, que coloquem o consumidor em desvantagem exagerada, ou seja, incompativeis
com a boa-fé ou a equidade; (...) § 1° Presume-se exagerada, entre outros casos, a vantagem que:
Il - restringe direito ou obrigagdes fundamentais inerentes a natureza do contrato, de tal modo a
ameagcar seu objeto ou equilibrio contratual; Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 18.04.2020.

27 Estabelece o artigo 51: Art. 51. Sd0 nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servigos que (...) IV - estabelegcam obrigacdes consideradas
iniquas, abusivas, que coloquem o consumidor em desvantagem exagerada, ou seja, incompativeis
com a boa-fé ou a equidade; Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990. Disponivel em:
<http://lwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 18.04.2020.

28 Estabelece o artigo 51: Art. 51. S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
relativas ao fornecimento de produtos e servicos que (...) § 1° Presume-se exagerada, entre outros
casos, a vantagem que: Il - restringe direitos ou obrigagbes fundamentais inerentes a natureza do
contrato, de tal modo a ameacar seu objeto ou equilibrio contratual; Lei n° 8.078, de 11 de
Setembro de 1990. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>.
Acesso em: 18.04.2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
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pelo CDC é a possibilidade de controle do conteudo e regime de nulidade das
clausulas contratuais consideradas abusivas” .

Sabemos que, o contrato de seguro-saude tem por finalidade se responsabilizar
pelos custos de procedimentos que visam a prevencdo de riscos a saude ou
tratamento meédico-hospitalar. Diante disso, impor negativas de medicamentos
propensos a melhorar a condicdo de saude do segurado, sem que tal informacgao e
esclarecimento tenham sido realizados, no momento da celebracdo do contrato,
cabe a caracterizacdo de clausula abusiva. Eis aqui, a importancia de observagao
dos deveres anexos, principalmente, no que cabe ao tema de pesquisa, o dever de

informacao.

O direito a informacédo € um direito fundamental do consumidor previsto no
artigo 6°, inciso Il do CDC como ja discorrido anteriormente. No entanto, havendo a
violacdo do referido dever decorrerdo diversos efeitos juridicos, sendo possivel
perceber que nao é suficiente existir a informagao, mas, sim, que a mesma devera
ser eficiente e clara, ou seja, de facil compreensdo ao consumidor. Caso contrario,
consoante ao regulado pelo artigo 46 do CDC *° tal informac&o podera ser posta a
prova em razao de nao satisfazer a capacidade de entendimento e percepg¢ao do
consumidor. Da mesma forma, tamanha importancia deste dever, os artigos 9° 12 e

t31

14 caput °' do CDC regula quanto a violagao dos referidos artigos comprometerem o

dever de seguranga, visto que a partir dos mesmos decorre a integridade patrimonial

2 MIRAGEM, Bruno. Curso de Direito do Consumidor — 2 ed. — Sao Paulo: RT, 2010, pag. 226.

30 Estabelece o artigo 46: Art. 46. Os contratos que regulam as relagdes de consumo ndo obrigardo
os consumidores, se nado lhes for dada a oportunidade de tomar conhecimento prévio de seu
conteldo, ou se os respectivos instrumentos forem redigidos de modo a dificultar a compreenséo de
seu sentido e alcance. Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990. Disponivel em:
<http://lwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 01.06.2020.

31 Estabelecem os artigos 9° 12 e 14 caputs(...) Art. 9° O fornecedor de produtos e servigos
potencialmente nocivos ou perigosos a saude ou seguranga devera informar, de maneira ostensiva
e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogédo de outras
medidas cabiveis em cada caso concreto. (...)Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional
ou estrangeiro, e o importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela
reparacao dos danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagéo,
construcdo, montagem, formulas, manipulagdo, apresentagdo ou acondicionamento de seus
produtos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizagao e riscos.
(...)Art. 14. O fornecedor de servigcos responde, independentemente da existéncia de culpa, pela
reparacao dos danos causados aos consumidores por defeitos relativos a prestagdo dos servigos,
bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre sua fruigdo e riscos. Lei n° 8.078,
de 11 de Setembro de 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm>. Acesso em: 01.06.2020.


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91585/código-de-defesa-do-consumidor-lei-8078-90
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
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e pessoal do consumidor e, portanto, acarreta a possibilidade caracterizar a

responsabilidade civil 2.

Importante salientar que as clausulas abusivas constantes no CDC séao
exemplificativas e ndo exaustivas, conforme regula o Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor, através do Decreto n° 2181/97, nos artigos 58 e 59 * ficando
autorizado ao Secretario Nacional de Direito Econbémico a editar anualmente o rol
exemplificativo das clausulas abusivas.

Outrossim, diante do exposto, podemos perceber que o interesse social limita
a autonomia da vontade, no sentido de que, nao basta existir o carater bilateral que
manifesta a vontade das partes, juntamente a isso € necessario que as normas
estejam em consonancia ao sistema de protegao do Consumidor.

Portanto, podemos perceber que sdo inUmeras as variaveis que as partes
devem atentar para que o contrato atinja a sua eficacia e cumpra a sua devida
funcao social, dado que a mera existéncia e afirmacao destes direitos ndo garantem

a sua concretizagao efetiva.

8.3 A RESPONSABILIDADE CIVIL DO SEGURO-SAUDE

32 Miragem, Bruno Curso de direito do consumidor | Bruno Miragem. - 6. ed. rev., atual. e ampl.-
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2016. p. 292-294.

33 Estabelecem os artigos 58 e 59: Art. 58. Para os fins deste Decreto, considera-se: | - cadastro: o
resultado dos registros feitos pelos 6rgdos publicos de defesa do consumidor de todas as
reclamagoes fundamentadas contra fornecedores; Il - reclamacédo fundamentada: a noticia de lesao
ou ameaga a direito de consumidor analisada por 6rgdo publico de defesa do consumidor, a
requerimento ou de oficio, considerada procedente, por decisdo definitiva. Art. 59. Os 6rgéos publicos
de defesa do consumidor devem providenciar a divulgacédo peridédica dos cadastros atualizados de
reclamacdes fundamentadas contra fornecedores. § 1° O cadastro referido no caput deste artigo sera
publicado, obrigatoriamente, no 6rgdo de imprensa oficial local, devendo a entidade responsavel dar-
Ihe a maior publicidade possivel por meio dos érgaos de comunicagao, inclusive eletrénica. § 2° O
cadastro sera divulgado anualmente, podendo o 6érgao responsavel fazé-lo em periodo menor,
sempre que julgue necessario, e contera informagdes objetivas, claras e verdadeiras sobre o objeto
da reclamacao, a identificacdo do fornecedor e o atendimento ou ndo da reclamacéo pelo fornecedor.
§ 3° Os cadastros deverdo ser atualizados permanentemente, por meio das devidas anotagdes, nao
podendo conter informagdes negativas sobre fornecedores, referentes a periodo superior a cinco
anos, contado da data da intimagc&o da decisdo definitiva. Decreto n° 2181 de 20 de margo 1997.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2181.htm>.Acessado em: 25/05/2020.
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A responsabilidade esta ligada ao Direito de forma intrinseca, visto que sé ha
direito onde couber a imposicdo de um dever juridico a quem o tenha violado. 3 E,
para ser possivel a responsabilizacdo de acordo com a natureza de cada dever
juridico infringido, séo diversas as espécies de responsabilidade existentes.

Em relacdo ao tema em analise, a responsabilidade é caracterizada como civil
dado que, conforme o autor Miragem (2015 pag. 74) “a responsabilidade civil visa a
recompensa do patriménio juridico lesado da vitima, mediante indenizacdo e/ou
reparacdo especifica de danos suscetiveis ou ndo de avaliagdo econémica” *°.
Assim sendo, nota-se que a responsabilidade civil estd no dever juridico de reparar
um dano causado a outrem.

No que tange ao seguro, conforme preceitua o artigo 757, caput*® do Codigo
Civil este ficara obrigado ao pagamento de prémio visando garantir interesse do
segurado, em razao de riscos predeterminados nas clausulas do contrato que
regularéo a relagcao do segurado e segurador. Nesse sentido, a responsabilidade do
segurador esta condicionada aos riscos assumidos no contrato de seguro, onde caso
seja verificada a inadimpléncia ou quebra de um dever juridico de alguma das
clausulas compactuadas, o segurador devera indenizar o segurado. Logo, eis a
caracterizagao da responsabilidade civil contratual.

A responsabilidade contratual carrega consigo o principio de boa-fé, como ja
discorrido anteriormente, e com ele o dever de informagdo ao consumidor em
relacdo ao objeto contratado, bem como o de cumpri-las de forma estrita ao
contratado, devendo excluir as clausulas abusivas, e, da mesma forma, evitar as
negativas de cobertura do qual visem a recuperacédo da saude do segurado. Ainda,
outro fator relevante seria a obrigatoriedade de pericia médica previamente a
contratagao, visando a seguranga de ambas as partes e evitando muitos transtornos.

Por parte do segurador, o mesmo teria nogdo dos riscos assumidos de forma

3 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem. 1°
Ed. - S0 Paulo: Saraiva 2015. p. 23.

35 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem.
1° Ed. - Sao Paulo: Saraiva 2015. p. 74.

% Estabelece o artigo 757: Art. 757. Pelo contrato de seguro, o segurador se obriga, mediante o
pagamento do prémio, a garantir interesse legitimo do segurado, relativo a pessoa ou a coisa, contra
riscos predeterminados. Lei 10.406 de 10 e janeiro de 2002. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/I110406.htm>. Acessado em: 24/05/2020.
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acurada e, de outro, o segurado teria mais seguranga quanto a receber a cobertura
assistencial de acordo com suas patologias.

Do mesmo modo, outra espécie que caracteriza a responsabilidade civil, em
analise, é a objetiva, sendo esta conceituada de forma espléndida pelo autor

Miragem (2015) *7, nos seguintes termos:

Responsabilidade objetiva € aquela em que a obrigacao de indenizar
se constitui independentemente da demonstracdo de culpa do
agente. [...] Justifica-se pela impossibilidade pratica, ou mesmo a
inutilidade da investigagcéo acerca da presenca de culpa como critério
para definir a responsabilidade do agente. E representa ao mesmo
tempo o desenvolvimento gradual de um novo parametro ético de
vida de relagées, que identifica fundamento suficiente para imputacao
de responsabilidade a alguém, com base no risco que sua atividade
expde as demais pessoas.

Desta forma, ndo ha necessidade de analise de culpa, mas se torna
indispensavel a demonstracdo do nexo causal, para que assim seja possivel
responsabilizar quem a deu causa. Em analise do assunto em ambito juridico, a
responsabilidade objetiva ganhou relevancia a partir do cédigo civil de 2002, tendo a
norma constante no artigo 927, paragrafo unico, como umas das principais hipoteses
a caracterizar a responsabilidade objetiva, haja vista a mesma obrigar a reparagéo
de um dano sem necessidade de analise de culpa, nos casos determinados em lei,
ou quando a natureza da atividade implicar em risco dos direitos de outra pessoa 2.

Em observancia a norma supracitada, € possivel verificar que a
responsabilidade se funda na teoria do risco. Nota-se que a palavra “risco” &
abrangente, podendo assim gerar determinada inseguranga juridica ao segurador,
acerca da vasta gama de hipoteses a serem consideradas pelo judiciario, no intuito
de imputar a responsabilidade. E, por outro viés, em razdo de ser uma norma

“aberta”, abarca a oportunidade de novas interpretacées e definicdes, gerando a

37 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Responsabilidade Civil/Bruno Nubens Barbosa Miragem.
1° Ed. - Sdo Paulo: Saraiva 2015. p. 104.

%8 Estabelece o artigo 927: Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a
outrem, fica obrigado a repara-lo. Paragrafo Unico. Havera obrigacdo de reparar o dano,
independentemente de culpa, nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente
desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem. Lei
10.406 de 10 e janeiro de 2002. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/I110406.htm>. Acessado em: 24/05/2020.
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possibilidade de acompanhar o avanco da ciéncia e das técnicas na area da
medicina. No entanto, em breve pesquisa no site do Tribunal de Justica do Rio
Grande do Sul, podemos perceber que o volume de agdes em busca de
responsabilizagdo civil das operadoras é alto, sendo a aplicagdo de negativa dos
medicamentos off label um dos motivos que corrobora a este aumento.

Nesse contexto, inclusive, diversas sao as decisdes que condenam o seguro-
saude a cobertura dos medicamentos off label aos seus segurados. Como exemplo,

é possivel citar o Recurso Especial n°1.721.705%, tendo como relatora a respeitavel

% Ementa: RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. PLANOS DE SAUDE.
NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL. AFASTADA. NEGATIVA DE FORNECIMENTO DE
MEDICACAO SOB O FUNDAMENTO DE SE TRATAR DE TRATAMENTO EXPERIMENTAL.
RESOLUCAO NORMATIVA DA ANS. USO FORA DA BULA (OFF LABEL). INGERENCIA DA
OPERADORA NA ATIVIDADE MEDICA. IMPOSSIBILIDADE. CONFIGURACAO DO DANO
MORAL. CONCRETO AGRAVAMENTO DA AFLICAO PSICOLOGICA DA BENEFICIARIA DO
PLANO DE SAUDE QUE SE ENCONTRAVA 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. Agao de
obrigagdo de fazer, ajuizada devido a negativa de fornecimento da medicagdo Temodal para tratar
neoplasia maligna do encéfalo, na qual se requer seja compelida a operadora de plano de saude a
fornecer o tratamento conforme prescricdo médica. 3. O propésito recursal consiste em definir se a
operadora de plano de saude esta autorizada a negar tratamento prescrito por médico, sob o
fundamento de que sua utilizagdo em favor do paciente esta fora das indicagdes descritas na
bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label). 4. Ausentes os vicios do art. 1.022, do CPC/15,
rejeitam-se os embargos de declaracdo. 5. O recurso especial ndo é a via adequada para reviséo
dos fatos delineados de maneira soberana pelo Tribunal de origem. Incidéncia da Sumula 7/STJ. 6.
A Lei 9.656/98 (Lei dos Planos de Saude) estabelece que as operadoras de plano de saude estao
autorizadas a negar tratamento clinico ou cirurgico experimental (art. 10, I). 7. A Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) editou a Resolugdo Normativa 338/2013, vigente ao tempo da
demanda, disciplinando que consiste em tratamento experimental aquele que n&o possui as
indicagdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label). 8. Quem decide se a
situagdo concreta de enfermidade do paciente esta adequada ao tratamento conforme as
indicagbes da bula/manual da ANVISA daquele especifico remédio é o profissional médico.
Autorizar que a operadora negue a cobertura de tratamento sob a justificativa de que a doencga do
paciente nao esta contida nas indicagdes da bula representa inegavel ingeréncia na ciéncia médica,
em odioso e inaceitavel prejuizo do paciente enfermo. 9. O carater experimental a que faz
referéncia o art. 10, |, da Lei 9.656 diz respeito ao tratamento clinico ou cirurgico incompativel com
as normas de controle sanitario ou, ainda, aquele nao reconhecido como eficaz pela comunidade
cientifica. 10. A ingeréncia da operadora, além de nao ter fundamento na Lei 9.656/98, consiste em
acao iniqua e abusiva na relagdo contratual, e coloca concretamente o consumidor em
desvantagem exagerada (art. 51, IV, do CDC). 11. A recorrida detectou o ressurgimento de um
problema oncoldgico que imaginava ter superado e recebeu recomendacdo meédica de imediato
tratamento quimioterapico, com utilizagdo do Temodal, sob pena de comprometimento de sua
saude. Esta delicada situagdo em que se encontrava evidencia o agravamento de sua condi¢ao de
dor, de abalo psicolégico e com prejuizos a saude ja debilitada, sobretudo diante de seu histérico
clinico. Configurado o dano moral passivel de compensagao. 12. Recurso especial conhecido e ndo
provido, com majoragdo dos honorarios advocaticios recursais. (STJ - REsp: 1721705 SP
2017/0267383-8, Relator: Ministra NANCY ANDRIGHI, Data de Julgamento: 28/08/2018, T3 -
TERCEIRA  TURMA, Data de Publicacao: DJe  06/09/2018). Disponivel em:
<https://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/622839864/recurso-especial-resp-1721705-sp-2017
0267383-8/inteiro-teor-6228398687s=paid.> Acessado em 01/06/2020.


https://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/622839864/recurso-especial-resp-1721705-sp-2017-0267383-8/inteiro-teor-622839868?s=paid
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Ministra Nancy Andrighi do Superior Tribunal da Justica, que definiu dentre diversos
argumentos, quanto ao dever dos planos em pagar pelo uso dos medicamentos off
label, visto os mesmos nao estarem autorizados a interferir na atuacdo do médico
visando negar o fornecimento de tratamento ao segurado.

O medicamento off label, consoante preconiza a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) “é aquele cuja a indicagdo do profissional assistente
diverge do que consta na bula.” (ANVISA,2020). Todavia, a Agéncia Nacional ainda

complementa que:

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicagao isso
ndo implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa
ser usado para ela. Outras indicagdes podem estar sendo, ou vir a ser
estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados os estudos,
poderao vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos
ou realizados apds a aprovagéo inicial podem, por exemplo, ampliar o uso
do medicamento para outra faixa etaria, para uma fase diferente da mesma
doencga para a qual a indicagao foi aprovada, ou para outra doenga, assim
como o uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou.

Diante disso, a partir do momento em que o medicamento é comercializado
existe a possibilidade dos médicos, acreditando que este possa trazer beneficios ao
paciente, inclua o medicamento no tratamento, seja por analogia a casos
semelhantes, por determinada base fisiopatoldgica*® ou por base de estudos
aprovados em outros Paises que ja utilizaram os medicamentos baseados em
estudos clinicos e estes apenas ainda nao foram aprovados no Brasil. Neste caso,
sao considerados tratamentos experimentais, podendo, apos resultados positivos da
pesquisa, encaminha-los para avaliagdo da ANVISA e, caso aprovado, inclui-los na
bula do referido farmaco *'-.

Ocorre que, tal pratica ndo € reconhecida pela Agéncia Nacional de Saude

(ANS) e, consequentemente, pelas operadoras de saude, posto que, a ANS tem

0 Fisiopatologia € um ramo da medicina que se ocupa em estudar os fenémenos que provocam
alteragdes anormais no organismo durante as doengas, com o objetivo de identificar as origens e as
etapas de formagdes das patologias. Disponivel em: <https://www.significados.com.br/fisiopatologia/>
Acessado em: 22/04/2020.

41 BRASIL. Agéncia Nacional Vigilancia Sanitaria. Ministério da Satde (org.). Como a ANVISA vé o
uso de medicamentos off label. 2020. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca.
Acesso em: 29 abr. 2020.


https://www.significados.com.br/fisiopatologia/
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como finalidade regular os diversos setores das operadoras de saude, bem como,
desta com seus prestadores e consumidores.
A referida regulagao ocorre por meio da Lei 9.656/1998, que estabelece em

| 42, assim como no artigo 20, paragrafo 1°, alinea ¢, *® da

seu artigo 10, inciso
Resolugao Normativa n° 428/2017 que os medicamentos sem indicagao em bula, ou
seja, os off label estariam excluidos da cobertura dos planos de saude. Em
contraponto, analisando ao estabelecido no artigo 7° da Lei 12.842/13 ** nota-se que
€ competéncia do Conselho Federal de Medicina (CFM) a edicdo de normas para
definicdo de procedimentos na medicina, em carater experimental. Nesse contexto, a
divergéncia apresentada entre as Leis gera o envolvimento do judiciario, na busca de
avaliar o reconhecimento de cobertura para tratamentos com medicamentos off
label.

Portanto, conforme demonstrado sdo muitos os fatores a serem analisados
para configuragcdo de responsabilidade civil do seguro-saude. Posto isso, no
desenvolvimento da presente pesquisa, buscaremos relacionar a responsabilidade
civil do seguro-saude quanto a cobertura dos medicamentos off label frente a

legislacao existe a luz do Cédigo de Defesa do Consumidor.

42 Conforme entendimento ao artigo 10% “Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a
saude, com cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e
tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia
intensiva, ou similar, quando necessaria a internagdo hospitalar, das doengas listadas na
Classificagao Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da
Organizagdo Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta
Lei, exceto: | - tratamento clinico ou cirdrgico experimental;” BRASIL. Lei n.° 9.656, de 03 de junho
de 1998. Disponivel em: <  hitp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/[9656.htm>. Acesso em:
12.03.2020.

43 Conforme entendimento do artigo 20°:“Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano-
referéncia compreende todos os procedimentos clinicos, cirdrgicos, obstétricos e os atendimentos de
urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da Lei n°® 9.656, de 1998. § 1° Séao
permitidas as seguintes exclusdes assistenciais: ¢) ndo possui as indicagdes descritas na
bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label), ressalvado o disposto no art. 26;” Resolugao
Normativa 428 de 7 de novembro de 2017. Disponivel em:
<https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzU
wMg==> Acessado em: 20/05/2020.

4 Conforme entendimento ao artigo 7°: “Art. 7° Compreende-se entre as competéncias do Conselho
Federal de Medicina editar normas para definir o carater experimental de procedimentos em
Medicina, autorizando ou vedando a sua pratica pelos médicos.” BRASIL. Lei n.° 12.842, de 10 de
julho de 2013. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Lei/L12842.htm>. Acesso em: 12.03.2020


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzUwMg==
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzUwMg==
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Lei/L12842.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Lei/L12842.htm
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9 METODOLOGIA

9.1 METODO DE ABORDAGEM

O método a ser utilizado na presente pesquisa cientifica € o dedutivo,

possuindo uma abordagem qualitativa.

9.2 TECNICAS DE PESQUISA

A pesquisa sera desenvolvida através de levantamentos bibliograficos e
periodicos especializados, coletas de jurisprudéncias, assim como por analise do

conteudo de argumento jurisprudencial.

10 CRONOGRAMA

ATIVIDADES MAR ABR MAIO JUN AGO | SET | OUT | NOV

Escolha do tema e
do orientador
Encontros com o
orientador

Pesquisa
bibliografica
preliminar

Leituras e
elaboracéao de
resumos

Elaboragédo do
projeto

Entrega do projeto
de pesquisa

Revisao bibliografica
complementar

Coleta de dados
complementares

Redacéao da
monografia

Reviséo e entrega
oficial do trabalho

Apresentacao do
trabalho em banca
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11 PROPOSTA DE SUMARIO PARAO TCC Il

O trabalho a ser desenvolvido devera apresentar a seguinte estrutura de

Sumairio:

INTRODUGAO

1. 0 CONTRATO DO SEGURO-SAUDE
1.1 Caracteristicas
1.2 A possibilidade juridica de limitagao de riscos a luz do Codigo de Defesa do
Consumidor:
a) Principio da boa-fé objetiva e seus deveres anexos
b) Principio de fungao social do contrato

2. A RESPONSABILIDADE CIVIL DO SEGURADOR
2.1 Natureza Juridica

2.1.1 Responsabilidade civil objetiva e contratual

2.2 O entendimento legal e jurisprudencial sobre o tema
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