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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

RECURSO ESPECIAL N¢ 2040716 - DF (2022/0366326-0)

RELATORA : MINISTRA MARIA ISABEL GALLOTTI
RECORRENTE : AUMARA BASTOS FEU ALVIM DE SOUZA
ADVOGADO : MARCOS MENDES GOUVEA - DF016388

FUNDACAO ASSISTENCIAL DOS SERVIDORES DO
RECORRIDO MINISTERIO DA FAZENDA

ADVOGADA : POLIANA LOBO E LEITE - DF029801

EMENTA

RECURSO ESPECIAL. CIVIL. SAUDE SUPLEMENTAR. PLANO DE SAUDE EM
MODALIDADE DE AUTOGESTAO. NEGATIVA DE COBERTURA. MEDICAMENTO
ANTINEOPLASICO PARA USO OFF-LABEL (CARBOPLATINA). EVOLUCAO
JURISPRUDENCIAL. TAXATIVIDADE MITIGADA DO ROL DA ANS. ERESP
1.886.929/SP E ERESP 1.889.704/SP. REQUISITOS PARA COBERTURA DE
PROCEDIMENTOS FORA DO ROL. COMPROVACAO DE EFICACIA BASEADA EM
EVIDENCIAS. AUSENCIA DE RECOMENDACAO DE ORGAOS TECNICOS (CONITEC
OU NAT-JUS). REEXAME DE FATOS E PROVAS. SUMULA 7/STJ. DISTINGUISHING
EM RELACAO AO RESP 1.932.551/SP. MANUTENCAO DO ACORDAO RECORRIDO.

1. A Segunda Secdo do Superior Tribunal de Justiga, no julgamento dos EREsp n.
1.886.929/SP e EREsp n. 1.889.704/SP, consolidou o entendimento de que o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS é, em regra, taxativo, admitindo-se a
cobertura de procedimentos nele nao previstos apenas em situagdes excepcionais nele
delimitados.

2. Para que seja imposto a operadora o custeio de tratamento n&o listado no rol ou para
indicagao diversa da bula (uso off-label), exige-se a observancia de critérios objetivos:
(i) auséncia de substituto terapéutico no rol ou esgotamento dos procedimentos
listados; (ii) comprovacéo da eficacia do tratamento baseada em evidéncias cientificas;
e (iii) existéncia de recomendacbes de 6rgaos técnicos de renome, como a CONITEC
ou o NAT-JUS.

3. No caso concreto, o Tribunal de origem, soberano na analise do conjunto fatico-
probatdrio, consignou que, embora as terapias anteriores tenham sido esgotadas, nao
foi demonstrada a eficacia cientifica conclusiva do farmaco Carboplatina para o
tratamento de carcinoma ductal de mama, nem houve colacdo de notas técnicas da
CONITEC ou do NAT-JUS que amparassem a prescricdo. Entendeu-se ainda que a
revisdo de tais premissas encontra 6ébice na Sumula 7/STJ.

4. Necessaria a distingdo entre o paradigma REsp 1.932.551/SP e o acoérdao recorrido:
enquanto o primeiro estabeleceu que uso off-label de medicamento registrado na
ANVISA nao implicava necessariamente no seu carater experimental, o Acordao
recorrido fundamentou que a possibilidade do uso off label ndo basta para afastar o
regime de cobertura obrigatoria pelas operadoras, o qual é regido pela autonomia da
vontade e pelo equilibrio atuarial do mutualismo, conforme critérios objetivos
delimitados pela Segunda Segdo nos precedentes EREsps 1.886.929/SP e
1.889.704/SP. Entendeu-se nesta senda que o acoérdao recorrido encontra-se em
sintonia com a posi¢ao atual do STJ, a atrair a aplicacdo da Sumula 83 STJ.
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5. Recurso especial nao provido.
ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sao partes as acima
indicadas, acordam os Ministros da QUARTA TURMA do Superior Tribunal
de Justica, em Sessao Virtual de 02/06/2026 a 08/06/2026, por unanimidade,
negar provimento ao recurso, nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Antonio Carlos Ferreira, Luis Carlos Gambogi
(Desembargador Convocado do TJMG), Joao Otavio de Noronha e Raul
Araujo votaram com a Sra. Ministra Relatora.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Jodao Otavio de Noronha.

Brasilia, 08 de junho de 2026.

Ministra Maria Isabel Gallotti
Relatora
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5. Recurso especial nao provido.

RELATORIO

Trata-se de recurso especial interposto por Aumara Bastos Feu Alvim de
Souza, com fundamento no artigo 105, inciso lll, alineas a e ¢, da Constituicdo Federal,
contra acordao proferido pelo Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios que,
reformando a sentenga de primeiro grau, julgou improcedente o pedido de obrigagéo de
fazer consistente no custeio do medicamento Carboplatina para tratamento de cancer
de mama, ementado da seguinte forma:

CIVIL E PROCESSUAL CIVIL. ACAO COMINATORIA. PLANO DE SAUDE.
NEGATIVA DE COBERTURA. OPERADORA. ENTIDADE DE
AUTOGESTAO. FINALIDADE LUCRATIVA. CONCORRENCIA NO
MERCADO. INEXISTENCIA. RELACAO DE CONSUMO. INOCORRENCIA.
CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR. INAPLICABILIDADE.
ASSOCIADA ACOMETIDA DE ENFERMIDADE GRAVE. TRATAMENTO
INDICADO PELO MEDICO ASSISTENTE. FORNECIMENTO. RECUSA DA
OPERADORA. PACIENTE ACOMETIDA DE CARCINOMA DUCTAL
INVASOR DE MAMA ESQUERDA. MEDICAMENTO (CARBOPLATINA).
USO OFF-LABEL. NATUREZA EXPERIMENTAL. COBERTURA. PREVISAO
CONTRATUAL E LEGAL. EXCLUSAO EXPRESSA (LEI N°9.656/1998, 10, I;
RN ANS N° 465/21, ARTS. 2°, 17, PARAGRAFO UNICO, |, "C", e 24). ROL
TAXATIVO DE COBERTURAS MINIMAS. OBSERVANCIA. CONTRATO
BILATERAL, COMUTATIVO, DE NATUREZA ALEATORIA E MUTUALISTA.
COBERTURA EXCLUIDA SEGUNDO AS AUTORIZACOES LEGAIS E
NORMATIVAS. ILEGALIDADE. INEXISTENCIA. MEDICAMENTO DE USO
OFF-LABEL. FORNECIMENTO. EXCECAO. CONDICOES NAO
REALIZADAS (RN N° 465/21, ART. 24). MODULACAO CONSOANTE O
OBJETO CONTRATADO. OBRIGACAO DE CUSTEIO. IMPOSICAO A
OPERADORA. IMPOSSIBILIDADE. RECUSA LEGITIMA. EXERCICIO
REGULAR DUM DIREITO LEGALMENTE ASSEGURADO. ATO ILICITO.
INEXISTENCIA. APELACAO. RECURSO PROVIDO. SENTENCA
REFORMADA. PEDIDO REJEITADO. HONORARIOS ADVOCATICIOS.
INVERSAO

Em suas razdes, a recorrente sustenta violagdo aos artigos 421 a 424 do
Cadigo Civil, além de divergéncia jurisprudencial com o paradigma REsp 1.932.551/SP.
Argumenta, em sintese, que a negativa de cobertura sob o pretexto de uso off-label
configura abuso de direito, ferindo a fungéo social do contrato e a boa-fé objetiva, uma
vez que a enfermidade (neoplasia de mama) possui cobertura contratual e o farmaco
possui registro na ANVISA.

A recorrida apresentou contrarrazées, pugnando pela manutengdo do
acérdao que reconheceu a taxatividade do Rol da ANS e a legitimidade da negativa por
auséncia de previsdo normativa para a indicagao terapéutica pleiteada.

O recurso foi admitido na origem, ascendendo a esta Corte Superior.

E o relatério.

VOTO
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Na origem, trata-se de uma acgéo de obrigacéo de fazer, com pedido de tutela
de urgéncia, proposta por Aumara Bastos Feu Alvim de Souza em face da ASSEFAZ —
Fundacao Assistencial dos Servidores do Ministério da Fazenda -, visando compelir a
requerida a autorizar e custear quimioterapia adjuvante no esquema carboplatina e
paclitaxel a cada 21 dias por 4 ciclos, com suporte de pedfilgrastim no D2, prescrita
para neoplasia maligna da mama (CID C50.9) apés recidivas; a negativa administrativa
baseou-se em uso “off label” do farmaco carboplatina. Valor da causa: R$ 27.200,00
(fls. 7-15).

A sentenca julgou procedentes os pedidos, confirmou a tutela de urgéncia e
determinou que a ré autorizasse e custeasse o tratamento quimioterapico indicado, no
prazo de 3 dias, sob multa diaria de R$ 2.000,00, limitada a R$ 20.000,00; condenou a
ré ao pagamento de custas e honorarios advocaticios fixados em 10% sobre o valor
atualizado da causa (fls. 208-212).

O Tribunal de origem deu provimento a apelagdo da ASSEFAZ, por maioria,
reformou a sentenca e julgou improcedentes os pedidos. Fundamentou que, por se
tratar de plano em autogestao, néo se aplica o Codigo de Defesa do Consumidor; que a
Lei 9.656/1998 e a RN ANS 465/2021 permitem a exclusdo de cobertura para
tratamentos experimentais e uso off-label, salvo as condi¢des do art. 24 da RN (ndo
comprovadas nos autos); que o rol da ANS é taxativo para fins de cobertura minima
obrigatéria; e que a negativa configurou exercicio regular de direito, com inversdo dos
6nus sucumbenciais (fls. 253-255, 269-288, 298-301).

Dai adveio o recurso especial.

Feita essa breve digressao, retomo a fundamentagéo.

O cerne da controvérsia reside em definir se a operadora de plano de saude,
em regime de autogestdo, € obrigada a custear medicamento registrado na ANVISA
quando prescrito para uso off-label, ou seja, para indicagdo nao constante de sua bula.

Inicialmente, registre-se que a relagao juridica em tela é regida pela Lei n.
9.656/1998 e pelo Cdédigo Civil, ndo se aplicando o Cédigo de Defesa do Consumidor
aos contratos administrados por entidades de autogestdo, conforme a Sumula 608/STJ.

No que tange a natureza do rol da ANS, registro que a Segunda Sec¢ao deste
Superior Tribunal de Justiga, ao julgar os EREsps n. 1.886.929/SP e n. 1.889.704/SP,
superou a dicotomia entre rol meramente exemplificativo e rol taxativo puro,
estabelecendo a tese da taxatividade mitigada.

De fato, a Segunda Secao, ao julgar aqueles EREsps estabeleceu a seguinte
tese:

1 - o rol de procedimentos e eventos em saude suplementar €, em regra, taxativo;

2 - a operadora de plano ou seguro de saude n&o é obrigada a arcar com
tratamento ndo constante do Rol da ANS se existe, para a cura do paciente, outro
procedimento eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao Rol;

3 - é possivel a contratacdo de cobertura ampliada ou a negociagcdo de aditivo
contratual para a cobertura de procedimento extra Rol;

4 - ndo havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos do Rol da
ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo
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médico ou odontdlogo assistente, desde que (i) ndo tenha sido indeferido
expressamente, pela ANS, a incorporacdo do procedimento ao Rol da Saude
Suplementar; (ii) haja comprovacao da eficacia do tratamento a luz da medicina
baseada em evidéncias; (iii) haja recomendacgbes de 6rgdos técnicos de renome
nacionais (como CONITEC e NATJUS) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando
possivel, o diadlogo interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com
expertise técnica na area da saude, incluida a Comissao de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar.

Conforme o entendimento fixado pela referida Secéo, a natureza taxativa do
rol preserva o equilibrio atuarial e a seguranga juridica do sistema de saude
suplementar.

Todavia, como se vé acima, facultou-se ao Poder
Judiciario excepcionalmente impor a cobertura de tratamentos nao previstos no referido
rol quando preenchidos alguns requisitos cumulativos: a inexisténcia de substituto
terapéutico no rol; o esgotamento das alternativas listadas; a comprovacao de eficacia
baseada em evidéncias; e a recomendacdo de oOrgaos técnicos nacionais ou
internacionais de renome.

Ao analisar o caso concreto, observo que o Tribunal de origem, examinando
as provas dos autos, concluiu que a negativa de cobertura pela recorrida foi legitima.

O acordao recorrido destacou que, apesar da gravidade da doenca, o
tratamento com Carboplatina para carcinoma ductal de mama nao possui amparo em
diretrizes da ANS para essa patologia especifica, tratando-se de indicagcao experimental
para o caso em questao.

Quanto a eficacia cientifica, o acordao de origem foi taxativo ao afirmar que
nao se depreende dos autos estudos conclusivos que comprovem a eficacia da
utilizacao do referido medicamento especificamente para a doenga da autora nos
moldes pretendidos.

Ademais, ressaltou-se a auséncia de notas técnicas do NAT-JUS ou de
manifestagbes da CONITEC que referendassem a obrigatoriedade do custeio pelo
sistema suplementar para esse diagndstico.

Nesse passo, entendo que divergir da concluséo do tribunal de origem para
afirmar que a eficacia do medicamento estaria comprovada ou que haveria a sua
recomendacgao técnica favoravel, implicaria inevitavelmente em reexaminar o acervo
fatico-probatorio, o que é vedado pela Sumula 7/STJ.

No que se refere ao dissidio jurisprudencial invocado com base no
paradigma REsp 1.932.551/SP, faz-se necessario realizar uma distingédo relevante.

O precedente citado pela recorrente cuida da legalidade do uso off-label de
farmacos registrados na ANVISA, onde resta assentado que tal uso ndo pode ser
impedido sob o argumento singelo de ser o medicamento experimental para fins de
vigilancia sanitaria.

Contudo, a discussao nos presentes autos nao € unicamente sobre a licitude
da prescricdo médica ou a comercializagao do farmaco off label, mas sobre o alcance
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da obrigagdo contratual da operadora e, ainda, a auséncia da comprovagao dos
pressupostos objetivos elencados nos AREsps n. 1.886.929/SP e n. 1.889.704/SP

A existéncia de registro na ANVISA realmente € uma condigdo necessaria,
mas nao suficiente, para impor a cobertura obrigatéria de medicamento cujo uso nao
esta previsto no rol ou na bula.

Ha, ainda, outros requisitos a serem observados no regime da taxatividade
mitigada os quais nao foram observados pela recorrente.

E disto que trata o acérddo recorrido e é neste ponto que difere do
paradigma.

O regime de cobertura, apos o julgamento da Segunda Secdo em 2022,
submete-se as regras de taxatividade mitigada que visam garantir a viabilidade
econbmica do mutualismo, especialmente em planos de autogestdo onde sao os
proprios beneficiarios que suportam, com exclusividade, os custos do sistema.

H4, portanto, questdes de cunho atuarial que sdo essenciais para o equilibrio
financeiro do contrato e, por consequéncia, para a subsisténcia do proprio sistema a
serem levadas em linha conta no fornecimento de medicamentos e servigos por parte
da operadora, a legitimar as normas administrativas de contengédo acima mencionadas.

Portanto, ausente a recomendagao técnica de 6rgaos como a CONITEC ou
NAT-JUS, e nao tendo o Tribunal local verificado prova cabal de eficacia baseada em
evidéncias para o quadro clinico especifico, a negativa de cobertura encontra amparo
no exercicio regular de direito da operadora, ndo havendo falar em violagdo aos
principios do Cédigo Civil.

Ademais, neste prisma, entendo que o acérdao recorrido esta em sintonia
com a posicao atual do STJ, o que atrai também a aplicagdo da Sumula 83 STJ.

Em face do exposto, nego provimento ao recurso especial.

Nos termos do art. 85, § 11, do Cddigo de Processo Civil, majoro em 10%
(dez por cento) a quantia ja arbitrada a titulo de honorarios em favor da parte recorrida,
observados os limites estabelecidos nos §§ 2° e 3° do mesmo artigo, 6nus suspensos
no caso de beneficiario da justica gratuita.

E como voto.
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Sessao Virtual de 02/06/2026 a 08/06/2026

Relator

Exma. Sra. Ministra MARIA ISABEL GALLOTTI

Presidente da Sessao

Exmo. Sr. Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA

Secretario
Dra. TERESA HELENA DA ROCHA BASEVI
AUTUACAO

RECORRENTE : AUMARA BASTOS FEU ALVIM DE SOUZA
ADVOGADO : MARCOS MENDES GOUVEA - DF016388

RECORRIDO : FUNDACAO ASSISTENCIAL DOS SERVIDORES DO MINISTERIO
DA FAZENDA

ADVOGADA : POLIANALOBO E LEITE - DF029801

ASSUNTO : DIREITO DA SAUDE - SUPLEMENTAR - PLANOS DE SAUDE -
TRATAMENTO MEDICO-HOSPITALAR

TERMO

A QUARTA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual de
02/06/2026 a 08/06/2026, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos
do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Antonio Carlos Ferreira, Luis Carlos Gambogi (Desembargador
Convocado do TJMG), Joao Otavio de Noronha e Raul Aradjo votaram com a Sra. Ministra
Relatora. Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Jodo Otavio de Noronha.

Brasilia, 08 de junho de 2026
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