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STJ manda plano fornecer remédio importado sem registro na Anvisa

Embora as operadoras de planos de sallde ndo sejam obrigadas a fornecer medicamentos importados que
ndo possuam registro da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a excepcional autorizacdo
da autarquia para uso hospitalar é suficiente para suprir essa exigéncia.
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Jtem tese no sentido de desobrigar ojoeradoras de plano de salde a fornecer importados

sem registro da Anvisa
Reproducéo

Com essa conclusdo, a 32 Turmado Superior Tribunal de Justica deu parcial provimento ao recurso
especia gjuizado por uma paciente que visava obter junto a sua operadora o remédio Thiotepa
(Tepading), paratratamento oncol 6gico.

Trata-se de remédio que ndo possui registro da Anvisa, mas cujaimportacdo em carater excepcional é
autorizada pela autarquia no item 28 da Instrugdo Normativa 1/2014. A exigéncia € que segja destinado
unicamente a uso hospitalar, sem destinagéo a revenda ou ao comércio.

O juizo de primeiro grau julgou o pedido da paciente procedente, mas o Tribunal de Justica de Séo Paulo
afastou a obrigacéo de fornecer o medicamento. Aplicou ao caso atese fixada pelo STJ em recursos
repetitivos, segundo a qual plano de salide ndo deve arcar com remédio importado sem registro na
Anvisa

Relatora do recurso na 32 Turma, a ministra Nancy Andrighi propds um distinguishing (distingéo) em
relacdo ao precedente qualificado. Para ela, a autorizacdo da Anvisa paraimportacéo excepcional é
suficiente para obrigar o plano de salide afornecer o medicamento, dadas as circunstancias da paciente.

"Essa autorizacdo da Anvisa para aimportagéo excepciona do medicamento para uso hospitalar ou sob
prescricao médica, como ocorre no particular, € medida que, embora ndo substitua o devido registro,
evidencia a seguranca sanitaria do farmaco, porgquanto pressup8e a analise da agéncia reguladora quanto
asua seguranca e eficacia’, concluiu.
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