Legismap Roncarati
STJ impede fornecimento de remédio importado sem registro na Anvisa a segurado de plano de salde

E impossivel determinar judicialmente o fornecimento de medicamentos importados sem o devido
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O caso discutido na Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica (STJ) teve inicio com acao de
obrigacao de fazer e compensacao por danos morais ajuizada por um homem que pretendia que o
plano de assisténcia médica da Fundacdo Cesp assumisse as despesas do seu tratamento
oncoldgico e fornecesse o medicamento importado Levact, cujo principio ativo é a bendamustina.

O Tribunal de Justica de Sao Paulo determinou a cobertura integral do tratamento e condenou a
fundacao ao pagamento de R$ 10 mil pelos danos morais.

No STJ, a fundacdo alegou que o fornecimento do medicamento, que é importado e nao possui
registro na Anvisa, pode gerar uma infracdo sanitdria. Sustentou que o plano de salde do segurado
“é de autogestao e nao individual, ndo podendo ser acrescentados servicos e procedimentos nao
cobertos”. Afirmou, ainda, que o Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC) ndo é aplicavel as
operadoras de assisténcia de salde de autogestao.

A relatora do caso, ministra Nancy Andrighi, lembrou que a Segunda Secao do STJ, ao julgar o REsp
1.285.483, afastou a aplicacdo do CDC ao contrato de plano de salde administrado por entidade de
autogestao, por inexisténcia de relacao de consumo.

Cumprimento do contrato

Contudo, “o fato de a administracao por autogestao afastar a aplicacdo do CDC nao atinge o
principio da forca obrigatéria do contrato (pacta sunt servanda) e a aplicacdo das regras do Cdédigo
Civil em matéria contratual, tdo rigidas quanto a legislacdo consumerista”, explicou Nancy Andrighi,
devendo a fundacao cumprir o contrato de prestacdo de servicos de assisténcia a salde.

Com relacdo a falta de registro do produto na Anvisa, a relatora afirmou que o artigo 12 da Lei
6.360/76 determina que todos os medicamentos, inclusive os importados, devem ser registrados
antes de serem vendidos ou entregues para consumo, como forma de garantia a saude publica. “O
laboratério farmacéutico estrangeiro devera instar a Anvisa, comprovando, em sintese, que o
produto é seguro, eficaz e de qualidade”, disse.

Nesse sentido, determinar judicialmente o fornecimento de medicamentos importados, sem o
devido registro, “implica negar vigéncia ao artigo 12 da Lei 6.360/76", afirmou.

Nancy Andrighi mencionou a Recomendacao 31 do Conselho Nacional de Justica, que adverte os
juizes para que evitem “autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao registrados pela
Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excecdes expressamente previstas em lei"”.

(REsp 1.644.829)

Fonte: STJ, em 28.03.2017.
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