Legismap Roncarati
Plano de saulde é obrigado a fornecer medicamento sem registro na Anvisa

Uma cidada diagnosticada com Alzheimer precoce precisou recorrer de uma decisao em primeira
instancia, na qual o juiz negou o pedido para que o plano de salde arcasse com 0s custos de um
medicamento, de valor elevado, R$ 224.079,86, que, de acordo com a decisao do juiz, nao
preencheria os critérios das Diretrizes de Utilizacdo de Rol de Procedimentos da ANS e que nao
contava com o registro na Anvisa.

No caso da paciente, vendo a gravidade da doenga, seu carater incuravel e progressivo, e em vista
da aprovacado de seu uso por agéncias internacionais e estudos que demonstram a eficdcia do
mesmo, teve o medicamento receitado pelo médico que a acompanha, que entendeu que a linha
de tratamento passaria pelo uso do Aducanumab (Aduhelm) que garantiria uma qualidade de vida
significativa a sua paciente. Além disso, a demora em receber a medicacao correta poderia causar
danos irreversiveis em virtude do progresso da doenca.

Sem alternativa, viu-se obrigada a recorrer ao Poder Judicidrio para ter garantida a cobertura do
medicamento por parte do plano de salde, porém teve seu pedido negado em primeira instancia
pelo fato de o medicamento nao possuir registro na Anvisa, com base em entendimento do STF.

Entretanto, a paciente nao se conformou com a decisao e por intermédio de seus advogados
recorreu ao Tribunal. De acordo com os advogados da paciente, o STF ao julgar o RE 657.718/MG
(Tema 500), fixou a tese de que é possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento sem registro na Anvisa, desde que preenchidos certos pré-requisitos: “a existéncia de
pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doencas
raras e ultrarraras); a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacéo
no exterior, e a inexisténcia de substituto terapéutico com registo no Brasil”, e no caso, estavam
presentes todos estes requisitos, o que fora confirmado pelo Tribunal, afirmam os advogados
especializados em Direito a Salde, Leo Rosenbaum e Fernanda Glezer Szpiz, do Rosenbaum
Advogados Associados.

Para os especialistas, o processo nao é sé técnico, é ético. Assim, o desembargador da 42 Camara
de Direito Privado do TJ/SP, em seu despacho, determinou que o plano de salde arcasse com o0s
custos do medicamento em questao, na dose prescrita pelo médico, que podera ser ajustada ao
longo do tratamento, sob pena de, em nao o fazendo no prazo de 24 horas, incorrer em multa
cominatéria diaria.
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