RECURSO ESPECIAL N° 1.663.141 - SP (2017/0065827-5)

RELATORA

: MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : ALLIANZ SAUDE S.A

ADVOGADOS

RECORRIDO
ADVOGADOS

: CLAUDIO APARECIDO RIBAS DA SILVA E OUTRO(S) -
SP101418
GISELE MORAES DE MELO - SP243228

: JULIUS CESAR CONFORTI E OUTRO(S) - SP207687
CLAUDINEIA JONHSSON FREITAS - SP238429
RODRIGO BATISTA ARAUJO - SP248625

EMENTA

DIREITO CIVIL E DO CONSUMIDOR. RECURSO ESPECIAL.
ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. PREQUESTIONAMENTO.
AUSENCIA. SUMULA 282/STF. PLANO DE SAUDE. RECUSA A
COBERTURA DE TRATAMENTO QUIMIOTERAPICO.
MEDICAMENTO IMPORTADO SEM REGISTRO NA ANVISA.
FORNECIMENTO. IMPOSSIBILIDADE.

1. Agdo ajuizada em 11/07/2013. Recurso especial concluso ao gabinete
em 04/04/2017. Julgamento: CPC/2015.

2. O proposito recursal ¢ definir se a recorrente, operadora de plano de satde,
estd obrigada a fornecer/custear a droga Revlimid (lenalidomida) -
medican l ¢ sem registto na ANVISA - para tratamento

oncoldgico da recorrida. q

3. A auséncia de decisdo acerca dos argumentos invocados pela recorrente em
suas razdes recursais impede o conhecimento do recurso especial.

4. Além do contrato firmado entre as partes, a propria Lei 9.656/98, que
regulamenta a prestacdo dos servicos de saude, autoriza, expressamente, em
seu art. 10, V, a possibilidade de exclusdo do “fornecimento de medicamentos
importados ndo nacionalizados .

5. A manutengdo da higidez do setor de suplementagao privada de assisténcia a
saude, do qual a recorrente faz parte, depende do equilibrio econdmico
financeiro decorrente da flexibilizagao das coberturas assistenciais oferecidas
que envolvem a gestdo dos custos dos contratos de planos de saude.

6. Determinar judicialmente o fornecimento de farmacos importados, sem o
devido registro no 6rgdo fiscalizador competente, implica em negar vigéncia
ao art. 12 da Lei 6.360/76.

7. Recurso especial parcialmente conhecido e, nessa parte, provido.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros da Terceira
Turma do Superior Tribunal de Justica, na conformidade dos votos e das notas
taquigraficas constantes dos autos, por unanimidade, conhecer em parte do recurso
especial e, nesta parte, dar-lhe provimento, nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora.
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Os Srs. Ministros Paulo de Tarso Sanseverino, Ricardo Villas Bdas Cueva, Marco
Aurélio Bellizze e Moura Ribeiro votaram com a Sra. Ministra Relatora.

Brasilia (DF), 03 de agosto de 2017(Data do Julgamento)

MINISTRA NANCY ANDRIGHI
Relatora
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RECURSO ESPECTAL N° 1.663.141 - SP (2017/0065827-5)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : ALLIANZ SAUDE S.A

ADVOGADOS : CLAUDIO APARECIDO RIBAS DA SILVA E OUTRO(S) -
SP101418
GISELE MORAES DE MELO - SP243228

RECORRIDO :

ADVOGADOS : JULIUS CESAR CONFORTI E OUTRO(S) - SP207687
CLAUDINEIA JONHSSON FREITAS - SP238429
RODRIGO BATISTA ARAUJO - SP248625

RELATORA: MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RELATORIO

Cuida-se de recurso especial interposto por ALLIANZ SAUDE S.A,
fundamentado nas alineas "a" e “c” do permissivo constitucional, contra acordao
proferido pelo TJ/SP.

Recurso especial interposto em: 22/06/2016.

Atribuidme em: 04/04/2017.
Acio: de obrigacdo de fazer, ajuizada por _ em

desfavor da recorrente, por meio da qual objetiva a cobertura integral a tratamento
oncoldgico, inclusive com o custeio da droga importada Revlimid (lenalidomida),
assim como de todos os outros medicamentos que lhe forem prescritos, até alta
médica (e-STJ fls. 1-32).

Sentenc¢a: julgou procedente o pedido, para confirmar a tutela
antecipada deferida pelo TJ/SP, bem como para condenar a recorrente a custear
integralmente o tratamento da recorrida contra o cancer que lhe acomete, inclusive
com o fornecimento do medicamento Revlimid (lenalidomida), at¢ a data da
efetiva cura, sob pena de multa diaria (e-STJ fls. 360-366).

Acodrdao: negou provimento a apelagcdo interposta pela recorrente,

nos termos da seguinte ementa:
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Apelagdo. Obrigagdo de Fazer. Plano de Saude. Autora portadora de
mieloma multiplo (cdncer das células plasmaticas da medula dssea),
necessitando de tratamento oncologico com o medicamento Revmilid®
(Lenalidomida), conforme indicagdo médica. Tentativa de tratamentos
anteriores, incluindo transplante de medula, que ndo surtiram o efeito
esperado. Negativa do plano de saide em custear a importagdo e o proprio
medicamento, sob a alegacdo de ndo se encontrar aprovado pela ANVISA ou
liberado para uso no Brasil, e ser de uso oral. Procedéncia da agdo.
Inconformismo da ré. Previsdo de tratamento para oncologia para o plano da
autora. Aplicacdo das Stmulas 95 e 102 do Orgio Especial deste e. Tribunal.
Prevalece o direito a vida do paciente que se encontra em tratamento, a luz do
art. 5° da CF, e assim a indicacdo médica se sobrepde a norma de permissao de
exclusdao de medicamentos como o caso dos autos. A exclusdo de cobertura ¢
abusiva, a luz do artigo 51, IV, do CDC. Ademais, em contrato ndo ha
exclusdo expressa do medicamento. Recurso improvido (e-STJ fl. 443).

Recurso especial: alega violagdao dos arts. 10, V, da Lei 9.656/98; ¢
7°, XXV, da Lei 9.782/99, bem como dissidio jurisprudencial. Sustenta que:

a) a lei ¢ expressa ao dispor que medicamentos importados ndo t€ém
cobertura em planos de assisténcia a saude;

b) o contrato, inclusive, e seguindo a légica de obedecer a lei, prevé a
exclusdo de produtos _medicamentos) importﬁﬁo nacionalizados
ou ndo regularizados ou registrados pela ANVISA;

c) a determinacdo de cobertura de determinados medicamentos
acarreta desequilibrios em prejuizo de todo o sistema de seguro-saude
administrado pela seguradora, comprometendo, assim, a mutualidade;

d) a auséncia de registro do produto na ANVISA tem implicagdes
diretamente relacionadas a satde publica e, portanto, ¢ evidente a ilegalidade de
obrigar a seguradora a arcar com o referido custo;

e) ao determinar que a seguradora dé cobertura a medicamento
importado ndo nacionalizado, o TJ/SP acaba por usurpar da competéncia legal da
agéncia de vigilancia sanitaria em seu papel de Orgdo responsavel pela
autorizagao, fiscalizagcdo e controle de todo e qualquer medicamento que possa ser

utilizado no pais; e
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f) ndo pode o Poder Judicidrio impor a prestadora de servicos que
realize ato tipificado como infracdo de natureza sanitaria (e-STJ fls. 452-476).

Prévio juizo de admissibilidade: o TJ/SP admitiu o recurso especial
interposto por ALLIANZ SAUDE S.A e determinou a remessa dos autos a esta
Corte Superior (e-STJ fls. 518-520).

E o relatorio.
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RECURSO ESPECTAL N° 1.663.141 - SP (2017/0065827-5)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : ALLIANZ SAUDE S.A

ADVOGADOS : CLAUDIO APARECIDO RIBAS DA SILVA E OUTRO(S) -
SP101418
GISELE MORAES DE MELO - SP243228

RECORRIDO :

ADVOGADOS : JULIUS CESAR CONFORTI E OUTRO(S) - SP207687
CLAUDINEIA JONHSSON FREITAS - SP238429
RODRIGO BATISTA ARAUJO - SP248625

RELATORA: MINISTRA NANCY ANDRIGHI

vVOTO

O proposito recursal € definir se a recorrente, operadora de plano de
saude, estd obrigada a fornecer/custear a droga Revlimid (lenalidomida) -
medicamento importado e sem registro na ANVISA - para tratamento oncologico

da recorrida.

Aplicagdw de Processo Civil -15 — Enunciado

Administrativo n. 3/STJ.

I - Da auséncia de prequestionamento
1. O acordao recorrido ndo decidiu acerca dos argumentos invocados
pela recorrente em seu recurso especial quanto ao art. 7°, XXV, da Lei 9.782/99, o

que inviabiliza o seu julgamento. Aplica-se, neste caso, a Sumula 282/STF.

II — Do fornecimento de medicamentos importados sem registro na
ANVISA (art. 10, V, da Lei 9.656/98; e dissidio jurisprudencial)

2. O TJ/SP negou provimento & apelagio da ALLIANZ SAUDE S.A
por entender que os procedimentos de satde cobertos pelos planos ndo podem

sofrer limitagdes quando o paciente ainda estd em tratamento, em virtude da
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protecdo do direito a vida, previsto no art. 5° da CF (e-STJ fl. 448).

3. Para embasar as razdes de seu convencimento, destacou que:

Quanto ao mais, as questdes de o medicamento ser importado, ser
considerado experimental, e estar pendente de registro junto a ANVISA,
aplicaveis ao caso a Sumula 95 deste Tribunal de Justi¢a (“Havendo expressa
indicagdo médica, ndo prevalece a negativa de cobertura do custeio ou
fornecimento de medicamentos associados a tratamento quimioterapico”) e
Sumula 102 (“Havendo expressa indicagdo médica, ¢ abusiva a negativa de
cobertura de custeio de tratamento sob argumento da sua natureza
experimental ou por ndo estar previsto no rol de procedimentos da ANS.”)
aprovadas pelo Orgdo Especial deste Tribunal de Justica de Sao Paulo.

(..

Cabe observar ainda que, enquanto ndo julgada a controvérsia entre as
partes, a0 menos em primeiro grau de jurisdigdo, ha um bem maior a ser
preservado, que ¢ a vida e a saide do paciente, que pode vir a sofrer sério
comprometimento, caso ndo sejam adotadas as recomendacdes médicas, e que
o impedimento legal suscitado pela apelante (artigo 10, incisos [ e V, da Lei n.
9.656/98 e Resolucao CONSU n. 211/10), ndo se sobrepde ao direito a vida da
paciente previsto no artigo 5°, “caput”, da Constituicdo Federal (e-STJ fls. 446
€ 449).

4. A recorrente, por sua vez, insurge-se contra essa conclusio,
sustentando que a propria !el §os Llanos de Saude disp'a da exclusdo de
cobertura quanto a medicamentos importados nao nacionalizados (art. 10, V, da

Lei 9.656/98).

5. Aduz, ainda, que o proprio contrato firmado entre as partes prevé a
exclusdo de materiais ou medicamentos importados nao nacionalizados ou nao
regularizados ou registrados pela ANVISA.

6. Ndo somente, afirma também que ndo se pode impor a operadora
do plano de sailde uma obrigagdo manifestamente ilegal, j4 que os arts. 12 e 66 da
Lei 6.360/76 estabelecem como sendo infragdo sanitaria importar medicamentos
sem registro, ou licenga, ou autorizacdo do 6rgao sanitario competente.

7. Na hipotese, sdo fatos incontroversos nos autos i) a exclusdo do
fornecimento do medicamento importado no contrato firmado entre as partes
(e-STJ fl. 265); e ii) a auséncia de registro do fArmaco buscado pela recorrida na
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (e-STJ fl. 446).

8. Como se constata, além do contrato firmado entre as partes, a
propria Lei 9.656/98, que regulamenta a prestacdo dos servicos de saude, autoriza,
expressamente, em seu art. 10, V, a possibilidade de exclusao do “fornecimento de
medicamentos importados ndo nacionalizados .

9. Acrescente-se, por oportuno, que a manutencao da higidez do setor
de suplementacdao privada de assisténcia a satide, do qual a recorrida faz parte,
depende do equilibrio econdmico financeiro decorrente da flexibilizacdo das
coberturas assistenciaisoferecidas que envolvem a gestdo dos custos dos
contratos de planos de satide.

¢

10. Nesse ponto, razdo assiste a recorrente quando afirma que “as
impressoes ‘em torno de dever ser paga toda e qualquer despesa que esteja
relacionada a evento coberto, acarretam a necessdria contraprestagdo de
aumento de prego” (e-STJ fl. 456).

L1. Tem-{ K ¢ 2 clausula geral de boa-f¢ objetiva ndo ¢
violada pela cobertura assistencial reduzida, com redac a e expressa, por
opc¢ao do contratante.

12. Além disso, nos termos do art. 8° da Lei 9.782/99, incumbe a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

13. Ja o art. 12 da Lei 6.360/76 determina que “nenhum dos produtos

de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto

a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude’.

14. Dentre as analises criteriosas € minuciosas feitas pela ANVISA
para o registro de medicamentos, citam-se as dos arts. 16, 17, 18 e 19 da Lei

6.360/76:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
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correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especificos:

I - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos;

IT - que o produto, através de comprovacao cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, € possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas
informacdes sobre a sua composicdo € o seu uso, para avaliacdo de sua
natureza e determinagao do grau de seguranga e eficicia necessarios;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para andlises e
experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos orgdos competentes do
Ministério da Saude;

V_- quando houver substancia nova na composi¢ao do medicamento,
entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a
identifiquem,;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite
de aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha
devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou
contrato com terceiros para essa finalidade;

VII - a apresentag@o das seguintes informagdes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisi¢cao da substancia ativa do produto;

c) ento por paciente com o uso do produto;

d) mm de pacientes a ser trat:‘

e) a lista de pre¢o que pretende praticar ado interno, com a
diseriminacdo de sua carga tributaria;

f) a discriminag@o da proposta de comercializagao do produto, incluindo
os gastos previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o prego do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de
mudanca de formula ou de forma; e

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos.

Parédgrafo unico. O disposto no item I, ndo se aplica aos soros € vacinas
nem a produtos farmac€uticos contendo uma unica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude. (Revogado pela Lei
no 6.480, de 1o de dezembro de 1977)

§ 1° (Revogado como paragrafo Unico pela Lei no 6.480, de 1o de
dezembro de 1977).

§ 2° A apresentacao das informagdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentagdo
especifica.

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado
sempre que ndo atendidas as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para
tal fim previstos em lei, regulamento ou instru¢do do 6rgdo competente.
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Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos
de procedéncia estrangeira dependerd, além das condicdes, das exigéncias e
dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagao de
que ja € registrado no pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste
artigo, deverd ser apresentada comprovacao do registro em vigor, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a
empresa fabricante devera apresentar comprovagao do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao, reconhecidas no ambito nacional.

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos ¢ insumos
farmacéuticos, sempre que efetuada modificagdo ndo autorizada em sua
formula, dosagem, condicdes de fabricagdo, indicagdo de aplicagdes e
especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Pardgrafo tunico. Havendo necessidade de serem modificadas a
composi¢do, posologia ou as indicacdes terapéuticas de produto farmacéutico
tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permissdo ao
Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento
desta Lei.

15. PortantoI iara a nacionalizagdo do medicamento e consequente
comercializacdo em territorio nacional, o laboratorio f-utico estrangeiro
deverd instar a ANVISA, comprovando, em sintese, que o produto ¢ seguro,
eficaz e de qualidade.

16. Conclui-se, portanto, que o registro dos medicamentos
importados na ANVISA e consequente autorizacdo para seu fornecimento, siao
garantias a saude publica.

17. Nessa senda, o Min. Marco Aurélio, relator do RE 657.718/MG,
na sessao de julgamento do STF do dia 15/09/2016, destacou que:

O registro do produto ¢ condi¢do para industrializacdo, comercializagao
e importacdo com fins comerciais, segundo o artigo 12 da Lei n°® 6.360, de
1976, configurando ilicito a ndo observancia do preceito.

(...

E assim porque o registro ou cadastro mostra-se condi¢io para que a
Agéncia fiscalizadora possa monitorar a seguranca, a eficacia e a qualidade
terapéutica do produto. Nao havendo o registro, a inadequagdo ¢ presumida.

Nesse caso, 0 medicamento tem a comercializagao proibida, por lei, no Pais.
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Ante a auséncia de aprovacdo pelo 6rgdo investido legalmente da
competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco de o medicamento
vir a prejudicar a satde do paciente. Ainda que largamente utilizado em outro
pais, por forca de lei, o remédio ndo pode circular em territdrio nacional sem a
devida aprovagdo técnica pelo 6rgao habilitado.

18. Além disso, o proprio Conselho Nacional de Justica, orgao
fiscalizador da atuagdo do Poder Judiciario, adverte os juizes para que evitem
“autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados pela ANVISA,
ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei”
(art. I, b.2 da Recomendacao 31, de 30/03/2010).

19. Conclui-se, destarte, que a prestadora de servicos de plano de
saude esta, em principio, obrigada ao fornecimento de tratamento de saude a que
se comprometeu por contrato, pelo que deve fornecer os medicamentos
necessarios a recuperagao da saude do contratado. Entretanto, essa obrigacao
nio se impde na hipotese em que o medicamento recomendado seja de
importacao e comen_ada pelos 6rgios governamentais, porque o
Judiciario ndo pode impor a operadora do plano de- que realize ato
tipificado como infracdao de natureza sanitéria, previsto no art. 66 da Lei 6.360/76,
pois isso significaria, em ultima analise, a vulnera¢do do principio da legalidade
previsto constitucionalmente (REsp 874.976/MT, 4* Turma, DJe 14/12/2009).

20. Logo, o acordao recorrido merece reforma.

Forte nessas razoes, CONHECO PARCIALMENTE do recurso
especial interposto por ALLIANZ SAUDE S.A e, nessa parte, DOU-LHE
PROVIMENTO, para julgar improcedente o pedido inicial.

Invertida a sucumbéncia, devera a recorrida arcar com o pagamento
das custas e honorarios advocaticios, mantido quanto a estes o valor fixado na

sentenc¢a de primeiro grau (e-STJ fl. 365).
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CERTIDAO DE JULGAMENTO
TERCEIRA TURMA

Numero Registro: 2017/0065827-5 PROCESSO ELETRONICO REsp 1.663.141 / SP

Nameros Origem: 10466892820138260100 1046689282013826010090001 20160000356281
PAUTA: 03/08/2017 JULGADO: 03/08/2017
Relatora

Exma. Sra. Ministra NANCY ANDRIGHI

Presidente da Sessao
Exmo. Sr. Ministro MARCO AURELIO BELLIZZE

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. MARIO PIMENTEL ALBUQUERQUE

Secretaria
Bela. MARIA AUXILIADORA RAMALHO DA ROCHA
AUTUACAO

RECORRENTE . ALLIANZ SAUDE S.A

ADVOGADOS . CLAUDIO APARECIDO RIBAS DA SILVA E OUTRO(S) - SP101418
GISELE MORAES DE MELO - SP243228

RECORRIDO .

ADVOGADOS : JULIUS CESAR CONFORTI E OUTRO(S) - spz-
CLAUDINEIA JONHSSON EREITAS - SP2384

RODRIGO BATISTA ARAUJO - SP248625
ASSUNTO: DIREITO DO CONSUMIDOR - Contratos de Consumo - Planos de Saude
CERTIDAO

Certifico que a egrégia TERCEIRA TURMA, ao apreciar o processo em epigrafe na sessao
realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

A Terceira Turma, por unanimidade, conheceu em parte do recurso especial e, nesta parte,
deu-lhe provimento, nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Paulo de Tarso Sanseverino, Ricardo Villas Boéas Cueva, Marco Aurélio
Bellizze (Presidente) e Moura Ribeiro votaram com a Sra. Ministra Relatora.
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