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Plano de saude deve for necer remédio de importacéo autorizada

A autorizacdo da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para aimportacdo excepcional de
um medicamento para uso sob prescri¢cdo meédica é medida que, embora ndo substitua o devido registro,
evidencia seguranca sanitéria. Ela basta paraimpor que as operadoras de plano de salde custeiem o
tratamento.

Gustavo Lima/STJ
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Para ministra Nancy Andrighi, hipétese € de distinguishing para obrigar o plano de salide a

arcar com o tratamento receitado
Gustavo Lima/STJ

Com esse entendimento, a 32 Turma do Superior Tribunal de Justica negou provimento ao recurso
especia ajuizado por uma operadora de plano de salide que buscava se desobrigar de reembolsar uma
consumidora pelo uso do remédio Cytogam, que ndo possui registro na Anvisa.

No caso, a paciente teve receitada a medicacdo no segundo trimestre da gravidez. A operadora defende
gue ndo pode ser demandada a custear remédio ndo registrado pela Anvisa, pois essa obrigacdo esta
excluida do rol de exigéncias minimas de cobertura assistencial, nos termos do artigo 10, inciso V daLei
9.656/1998.

O temanéo é novo no Superior Tribunal de Justica, onde sobram precedentes que déo razéo aos
consumidores.

Relatora, a ministra Nancy Andrighi apontou que, de fato, plano de salide s tem obrigacdo de fornecer
medicamento registrado na Anvisa. Essatese foi fixada em julgamento de recursos repetitivos pela 22
Secdo do STJ, em 2018.

O caso dos autos, no entanto, atrai uma hipétese de distinguishing (distingdo). O Cytogam teve a sua
importacdo excepciona mente autorizada pela Anvisa desde que destinado " unicamente a uso hospital ar
ou sob prescri¢cdo médica’, ndo se destinando a revenda ou ao comeércio.

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

Com isso, neste ponto, a 32 Turma negou provimento ao recurso especial. Por outro lado, deu-lhe parcial
provimento para afastar a ocorréncia de danos morais contra a consumidora, umavez que arecusa de
cobertura pela operadora de plano de salide se deu por "davida razoavel".

A votagdo na 32 Turmafoi unanime, conforme a posi¢éo darelatora. Elafoi acompanhada pelos
ministros Paulo de Tarso Sanseverino, Ricardo Villas Boas Cueva, Marco Aurélio Bellizze e Moura
Ribeiro.
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