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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

oS

AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL N° 3163219 - DF(2026/0031003-1)

RELATOR : MINISTRO JOAO OTAVIO DE NORONHA
AGRAVANTE : ESMALE ASSISTENCIA INTERNACIONAL DE SAUDE LTDA
ADVOGADOS : ALDEM CORDEIRO MANSO FILHO - AL008425
LUIZ HENRIQUE DA SILVA CUNHA FILHO - AL008399
AGRAVADO : LORRANY MAYARA FERREIRA NUNES
ADVOGADO : FERNANDO ROSA NAVES - DF042102
EMENTA

DIREITO DO CONSUMIDOR. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. PLANO
DE SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO OFF LABEL E
INDENIZACAO POR DANOS MORAIS. INCIDENCIA DAS SUMULAS N. 83
E 7 DO STJ. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL DESPROVIDO.

I. CASO EM EXAME

1. Agravo em recurso especial interposto contra decisdo do Tribunal de Justica do
Distrito Federal e dos Territorios que inadmitiu o recurso especial por aplicagao
das Sumulas n. 83 ¢ 7 do STJ.

2. A controvérsia versa sobre agao de procedimento comum civel para custeio do
medicamento infliximabe em uso off label ¢ pedido de danos morais. O valor da
causa foi fixado em R$ 20.000,00.

3. Na sentenca, o Juizo de primeiro grau julgou procedentes os pedidos, confirmou
a tutela para fornecimento do medicamento e condenou a ré em danos morais de
R$ 10.000,00, com honorarios de 10% sobre o valor da condenacio.

4. A Corte de origem reformou parcialmente a sentenca para afastar os danos
morais, manteve a obriga¢do de fazer e redistribuiu a sucumbéncia em 50% para
cada parte.

I1. QUESTAO EM DISCUSSAO

5. Ha trés questoes em discussdo: (i) saber se houve violagdo do art. 10, § 13, I, da
Lei n. 9.656/1998 ao admitir evidéncias de baixa a moderada qualidade como
comprovacao de eficacia para superar o rol da ANS; (i1) saber se houve violagdo do
art. 373, I, do CPC por inversdo indevida do 6nus da prova; e (iii) saber se ha
divergéncia jurisprudencial apta ao conhecimento pela alinea ¢ do art. 105, III, da
Constituicao Federal.
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I1I. RAZOES DE DECIDIR

6. Aplica-se a Sumula n. 83 do STJ, pois o acordao recorrido estd alinhado a
jurisprudéncia desta Corte sobre a taxatividade mitigada do rol da ANS e os
critérios de superacao excepcional.

7. Incide a Stimula n. 7 do STJ para afastar o reexame do conjunto fatico-
probatorio quanto a suficiéncia das evidéncias cientificas e do relatorio meédico,
bem como sobre o 6nus da prova.

8. A incidéncia dos Obices pela alinea a impede o conhecimento do recurso
especial pela alinea ¢ quanto a mesma questao.

IV. DISPOSITIVO E TESE
9. Agravo em recurso especial desprovido.

Tese de julgamento: “1. Aplica-se a Simula n. 83 do STJ quando o acordao
recorrido estd alinhado a jurisprudéncia desta Corte sobre a taxatividade mitigada
do rol da ANS e os critérios de superacao excepcional. 2. Incide a Simula n. 7 do
STJ para afastar o reexame do conjunto fatico-probatoério quanto a eficcia do
tratamento e a distribui¢do do 6nus da prova. 3. A incidéncia de dbices processuais
pela alinea @ impede o conhecimento do recurso especial pela alinea ¢ quanto a
mesma questao”.

Dispositivos relevantes citados: Lei n. 9.656/1998, art. 10, § 13, I; CPC, arts. 373,
I,e85,§11;CF,art. 105,11, a e c.

Jurisprudéncia relevante citada: STJ, Sumulas n. 7 e 83; STJ, Agint no
REsp n. 2.035.493/PR , relatora Ministra Nancy Andrighi, Terceira Turma, julgado
em 6/3/2023; STJ, Agint no REsp n. 1.931.435/MS, relator Ministro Jodao Otdvio
de Noronha, Quarta Turma, julgado em 9/12/2024; STJ, Aglnt no
REsp n. 1.900.682/SP , relatora Ministra Maria Isabel Gallotti, Quarta Turma,
julgado em 29/3/2021.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da QUARTA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em
Sessao Virtual de 05/05/2026 a 11/05/2026, por unanimidade, negar provimento
ao recurso, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Raul Aratjo, Maria Isabel Gallotti, Antonio Carlos
Ferreira e Luis Carlos Gambogi (Desembargador Convocado do TIMG) votaram
com o Sr. Ministro Relator.

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

Brasilia, 11 de maio de 2026.
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Ministro Joao Otavio de Noronha
Relator
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AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL N° 3163219 - DF(2026/0031003-1)

RELATOR : MINISTRO JOAO OTAVIO DE NORONHA
AGRAVANTE : ESMALE ASSISTENCIA INTERNACIONAL DE SAUDE LTDA
ADVOGADOS : ALDEM CORDEIRO MANSO FILHO - AL008425
LUIZ HENRIQUE DA SILVA CUNHA FILHO - AL008399
AGRAVADO : LORRANY MAYARA FERREIRA NUNES
ADVOGADO : FERNANDO ROSA NAVES - DF042102
EMENTA

DIREITO DO CONSUMIDOR. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. PLANO
DE SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO OFF LABEL E
INDENIZACAO POR DANOS MORAIS. INCIDENCIA DAS SUMULAS N. 83
E 7 DO STJ. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL DESPROVIDO.

I. CASO EM EXAME

1. Agravo em recurso especial interposto contra decisdo do Tribunal de Justica do
Distrito Federal e dos Territorios que inadmitiu o recurso especial por aplicagao
das Sumulas n. 83 ¢ 7 do STJ.

2. A controvérsia versa sobre agao de procedimento comum civel para custeio do
medicamento infliximabe em uso off label ¢ pedido de danos morais. O valor da
causa foi fixado em R$ 20.000,00.

3. Na sentenca, o Juizo de primeiro grau julgou procedentes os pedidos, confirmou
a tutela para fornecimento do medicamento e condenou a ré em danos morais de
R$ 10.000,00, com honorarios de 10% sobre o valor da condenacio.

4. A Corte de origem reformou parcialmente a sentenca para afastar os danos
morais, manteve a obriga¢do de fazer e redistribuiu a sucumbéncia em 50% para
cada parte.

I1. QUESTAO EM DISCUSSAO

5. Ha trés questoes em discussdo: (i) saber se houve violagdo do art. 10, § 13, I, da
Lei n. 9.656/1998 ao admitir evidéncias de baixa a moderada qualidade como
comprovacao de eficacia para superar o rol da ANS; (i1) saber se houve violagdo do
art. 373, I, do CPC por inversdo indevida do 6nus da prova; e (iii) saber se ha
divergéncia jurisprudencial apta ao conhecimento pela alinea ¢ do art. 105, III, da
Constituicao Federal.
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I1I. RAZOES DE DECIDIR

6. Aplica-se a Sumula n. 83 do STJ, pois o acordao recorrido estd alinhado a
jurisprudéncia desta Corte sobre a taxatividade mitigada do rol da ANS e os
critérios de superacao excepcional.

7. Incide a Stimula n. 7 do STJ para afastar o reexame do conjunto fatico-
probatorio quanto a suficiéncia das evidéncias cientificas e do relatorio meédico,
bem como sobre o 6nus da prova.

8. A incidéncia dos Obices pela alinea a impede o conhecimento do recurso
especial pela alinea ¢ quanto a mesma questao.

IV. DISPOSITIVO E TESE
9. Agravo em recurso especial desprovido.

Tese de julgamento: “1. Aplica-se a Simula n. 83 do STJ quando o acordao
recorrido estd alinhado a jurisprudéncia desta Corte sobre a taxatividade mitigada
do rol da ANS e os critérios de superacao excepcional. 2. Incide a Simula n. 7 do
STJ para afastar o reexame do conjunto fatico-probatoério quanto a eficcia do
tratamento e a distribui¢do do 6nus da prova. 3. A incidéncia de dbices processuais
pela alinea @ impede o conhecimento do recurso especial pela alinea ¢ quanto a
mesma questao”.

Dispositivos relevantes citados: Lei n. 9.656/1998, art. 10, § 13, I; CPC, arts. 373,
I,e85,§11;CF,art. 105,11, a e c.

Jurisprudéncia relevante citada: STJ, Simulas n. 7 e 83; STJ, Aglnt no
REsp n. 2.035.493/PR, relatora Ministra Nancy Andrighi, Terceira Turma julgado
em 6/3/2023; STJ, AgInt no REsp n. 1.931.435/MS, relator Ministro Jodo Otavio
de Noronha Quarta Turma, julgado em 9/12/2024 STJ, Aglnt no

REsp n. 1.900.682/SP, relatora Ministra Maria Isabel Gallotti, Quarta Turma,
julgado em 29/3/2021.

RELATORIO

Trata-se de agravo em recurso especial interposto por ESMALE
ASSISTENCIA INTERNACIONAL DE SAUDE LTDA. contra a decisdo que
inadmitiu o recurso especial pela aplicacdo das Sumulas n. 83 e 7 do STJ.

Alega a parte agravante que os pressupostos de admissibilidade do
recurso especial foram atendidos.

Nao foi apresentada contraminuta, conforme a certidao de fl. 771.
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O recurso especial foi interposto com fundamento no art. 105, III, a e ¢,
da Constitui¢ao Federal, contra acérdao do Tribunal de Justica do Distrito Federal
e dos Territérios em apelacao civel nos autos de procedimento comum civel.

O julgado foi assim ementado (fls. 473-474):

APELACAO CIVEL. DIREITO DO CONSUMIDOR. OBRIGACAO DE
FAZER E INDENIZACAO POR DANOS MORAIS. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO “OFF LABEL”. EVIDENCIA CIENTIFICA DE EFICACIA.
DEMONSTRADA. INDENIZACAO POR DANOS MORAIS. NAO
CABIMENTO. RECURSO PARCIALMENTE PROVIDO.

I. Caso em exame

1. Apelacao civel interposta pelo plano de satide contra a sentenga em que
foram julgados procedentes os pedidos de fornecimento de medicamento e de
indenizagdo por danos morais.

II. Questao em discussao

2. A controvérsia recursal versa sobre a exigibilidade de medicamento off
label “INFLIXIMABE” ndo previsto no rol da ANS, e sobre o cabimento de
indenizagao por danos morais.

II1. Razdes de decidir

3. O STJ consolidou entendimento no sentido de que o rol de procedimentos
elaborado pela Agéncia Nacional de Satide tem carater taxativo, no julgamento do
EREsp 1886929-SP. Por outro lado, nesse julgamento foram estabelecidos critérios
para a determinagdo de custeio de procedimento ndo abarcado pelo “rol da ANS”
para as hipoteses em que ndo houver substituto terapéutico ou forem esgotados os
procedimentos previstos no aludido rol.

4. No mesmo sentido, a Lei n. 14.454/2022 alterou a Lei n. 9.656/1998 para
incluir o § 13 ao art. 10, no qual foram estabelecidos os critérios para autorizagdo de
tratamento e medicamento ndo previsto no rol da ANS.

5. De acordo com a manifestagdo do NATJUS juntada aos autos, o tratamento
com infliximabe possui evidéncias cientificas de eficacia para o quadro da Autora,
portadora de doenga de Behget grave, com acometimento grave neurologico,
oftalmoldgico e uveite posterior persistente.

6. Ainda que manifestacdo favoravel do NATJUS tenha sido “com ressalvas”
e que as evidéncias cientificas apontadas sejam de baixa a moderada qualidade, as
provas juntadas aos autos amparam o pleito da Autora, que também juntou relatério
do médico assistente, no qual ele relata que os tratamentos ja adotados
anteriormente ndo foram suficientes para conter a progressao da doenga.

7. A indenizagdo por danos morais, no entanto, ndo ¢ cabivel. Isso porque a
possibilidade de flexibilizar a taxatividade do rol da ANS quando ha evidéncia
cientifica sobre a eficacia do tratamento prescrito pode gerar, excepcionalmente,
uma obrigacao de fazer ou de pagar oponivel ao plano de satde. Entretanto, a recusa
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do plano de saude, justificada pela auséncia de cobertura ou pelo carater “off label”,
ndo configura ato ilicito que dé azo a indenizacdo por danos morais, pois a
operadora agiu, a principio, respaldada pelas normas que regem sua atividade.

IV. Dispositivo e tese

8. Recurso parcialmente provido.

Tese de julgamento: “Demonstrada a eficdcia de tratamento com base em
evidéncias cientificas, ¢ devido o fornecimento pelo plano de satde, ainda que nio
previsto no rol da ANS, porquanto observados os critérios do §13 do art. 10 da
Lei n. 9.656/1998. A recusa administrativa do plano de saude, justificada pela
auséncia de cobertura ou pelo carater “off label” do tratamento, ndo configura ato
ilicito que da azo a indenizagao por danos morais”.

[.]

Nao foram opostos embargos de declaracao.

No recurso especial, a parte aponta, além de divergéncia jurisprudencial,
violagdo dos seguintes artigos:

a) 10, § 13, I, da Lei n. 9.656/1998, porque o acdérdao teria admitido
evidéncias consideradas de baixa a moderada qualidade como comprovacdao de
eficdcia, em desconformidade com a exigéncia legal de medicina baseada em
evidéncias cientificas;

b) 373, 1, do Codigo de Processo Civil, ja que teria havido inversao
indevida do 6nus da prova ao aceitar prova fragil da autora e desconsiderar parecer
técnico desfavoravel da junta médica.

Sustenta que o Tribunal de origem, ao decidir que a evidéncia de baixa a
moderada qualidade satisfaz a exigéncia de comprovacao de eficicia para superar
o rol da ANS, divergiu do entendimento do EREsp n. 1.886.929/SP.

Requer o provimento do recurso para que se julgue totalmente
improcedente a agdo, reconhecendo a legalidade da recusa de cobertura, a luz dos
arts. 10, § 13, I, da Lei n. 9.656/1998 ¢ 373, I, do Codigo de Processo Civil; requer
ainda o provimento do recurso para que se inverta a sucumbéncia e se condene a
recorrida em custas e honorarios.

Nao foram apresentadas contrarrazdes, conforme a certidao de fl. 739.
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E o relatorio.

VOTO

A controvérsia diz respeito a acdo de procedimento comum civel em que
a parte autora pleiteou o custeio do medicamento Infliximabe, prescrito em carater
off label para Doenca de Behget, e indenizagdo por danos morais. O valor da causa
foi fixado em R$ 20.000,00.

Na sentenga, o Juizo de primeiro grau julgou procedentes os pedidos,
confirmou a tutela para fornecimento do medicamento e condenou a ré em danos
morais de R$ 10.000,00, com honorarios de 10% sobre o valor da condenacio.

A Corte de origem reformou parcialmente a sentenga para afastar os
danos morais, manteve a obrigacdo de fazer e redistribuiu a sucumbéncia em 50%

para cada parte.

I-Art. 10, § 13,1, da Lei n. 9.656/1998

No recurso especial, a parte recorrente alega que o acorddo admitiu
evidéncias de baixa a moderada qualidade como comprovagdao de eficacia,
contrariando o padrao de medicina baseada em evidéncias cientificas exigido pelo
dispositivo.

Aduz que o NATIJUS foi favoravel com ressalvas a utilizacdo do
medicamento € que o proprio voto reconheceu fragilidade probatoria, o que ndo
atenderia ao requisito legal.

O acorddo recorrido, com fundamento no EREsp n. 1.886.929/SP e no
art. 10, § 13, da Lei n. 9.656/1998, manteve a obrigagdo de custeio do
medicamento infliximabe, embora em uso off label, por considerar demonstradas
evidéncias cientificas de eficacia, corroboradas por relatéorio médico — que

registrou a insuficiéncia dos tratamentos ja realizados para conter a progressao da
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doenga — e por parecer do NATJUS favoravel, ainda que com ressalvas, ou seja,
considerou o acervo probatério suficiente para demonstrar a presenga dos critérios
legais e jurisprudenciais para a cobertura do tratamento (fls. 478-482). Afastou a
condenacdo por danos morais e redistribuiu os dnus sucumbenciais em 50% para
cada parte.

Oportuno destacar que a Segunda Secdo do STJ, no julgamento dos
EREsps n. 1.886.929/SP e 1.889.704/SP, consolidou orientagdo no sentido da
taxatividade mitigada do rol de procedimento e eventos em satde suplementar da
ANS, admitindo flexibilizacido em situacdes excepcionais, cabalmente
demonstradas, quando atendidos os critérios estabelecidos para superagao.

A superveniéncia da Lei n. 14.454/2022 previu os critérios ja delineados
pela Segunda Secdo desta Corte ao alterar a redagdo do art. 10, § 4° da
Lein. 9.656/1998.

Entende também esta Corte que € abusiva a recusa da operadora do
plano de saude de custear medicamento registrado na Anvisa e prescrito pelo
médico do paciente, ainda que se trate de farmaco off-label ou de carater
experimental, especialmente quando for imprescindivel a conservacdo da vida do
beneficiario (Aglnt no REsp n. 2.035.493/PR, relatora Ministra Nancy Andrighi,
Terceira Turma, julgado em 6/3/2023, DJe de 10/3/2023).

Nesse contexto, o Tribunal de origem, ao decidir que esta presente a
comprovacao de eficacia, a luz de evidéncias cientificas e plano terapéutico, com
base no EREsp 1.886.929/SP, esta em sintonia com o entendimento do STJ.

Caso, pois, de aplicacdo da Sumula n. 83 do STJ.

Nesse sentido: AgInt no REsp n. 1.931.435/MS, relator Ministro Jodo

Otavio de Noronha, Quarta Turma, julgado em 9/12/2024.
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Rever tal conclusdo demandaria o reexame de fatos e provas (parecer do
NATIJUS, relatorio médico, juntada documental e dinamica terapéutica), o que ¢

incabivel em recurso especial ante o 6bice da Simula n. 7 do STJ.

II - Art. 373, 1, do Cddigo de Processo Civil

A recorrente afirma que houve inversdo indevida do 6nus probatorio,
pois a autora ndo teria comprovado, de forma robusta, a eficacia do medicamento.

Sustenta que a junta médica foi desfavoravel e que o Tribunal ignorou
esse elemento.

O acordao recorrido assentou que a autora se desincumbiu do 6nus,
juntando relatério do médico assistente e evidéncias cientificas; e que o réu
fundamentou negativa de modo genérico, sem demonstrar auséncia de eficacia no
caso concreto, nem indicar substituto terapéutico disponivel no plano (fls. 480).

A pretensdo de infirmar tais premissas demanda revolvimento do acervo

fatico-probatorio, inviavel na via especial em razdo da Simula n. 7 do STJ.

I1I - Divergéncia jurisprudencial

A incidéncia de Obices sumulares processuais quanto a interposi¢do pela
alinea a do permissivo constitucional impede o conhecimento do recurso especial
pela divergéncia jurisprudencial sobre a mesma questao.

A esse respeito: Agint no REsp n. 1.900.682/SP, relatora Ministra Maria
Isabel Gallotti, Quarta Turma, julgado em 29/3/2021, DJe de 6/4/2021.

IV - Conclusao

Ante o exposto, nego provimento ao agravo em recurso especial.

Nos termos do § 11 do art. 85 do CPC, majoro, em 10% sobre o valor ja
arbitrado nas instincias de origem, os honorarios advocaticios em desfavor da
parte ora recorrente, observados, se aplicaveis, os limites percentuais previstos no

§ 2° do referido artigo e ressalvada eventual concessao de gratuidade de justiga.
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E 0 voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

TERMO DE JULGAMENTO
QUARTA TURMA
AREsp 3.163.219 / DF

Numero Registro: 2026/0031003-1 PROCESSO ELETRONICO

Numero de Origem:
07081399520238070009 7081399520238070009

Sessao Virtual de 05/05/2026 a 11/05/2026

Relator

Exmo. Sr. Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA

Presidente da Sessao

Exmo. Sr. Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA

Secretario

Dra. TERESA HELENA DA ROCHA BASEVI
AUTUAGAO

AGRAVANTE : ESMALE ASSISTENCIA INTERNACIONAL DE SAUDE LTDA
ADVOGADOS : ALDEM CORDEIRO MANSO FILHO - AL008425

LUIZ HENRIQUE DA SILVA CUNHA FILHO - AL008399
AGRAVADO : LORRANY MAYARA FERREIRA NUNES
ADVOGADO : FERNANDO ROSA NAVES - DF042102

ASSUNTO : DIREITO DO CONSUMIDOR - CLAUSULAS ABUSIVAS

TERMO

A QUARTA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual de
05/05/2026 a 11/05/2026, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Raul Araujo, Maria Isabel Gallotti, Antonio Carlos Ferreira e Luis
Carlos Gambogi (Desembargador Convocado do TJMG) votaram com o Sr. Ministro Relator.
Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Jodo Otavio de Noronha.

Brasilia, 11 de maio de 2026

Documento eletronico VDA56641620 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): SISTEMA JUSTICA - SERVICOS AUTOMATICOS, Assinado em: 12/05/2026 01:03:41
Codigo de Controle do Documento: €5045275-cdd7-44e5-afde-c12d099cee6b



