RECURSO ESPECIAL N° 1.644.829 - SP (2016/0209408-0)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : FUNDACAO CESP

ADVOGADOS : ANA PAULA ORIOLA MARTINS - SP110621
FRANCO MAURO RUSSO BRUGIONI E OUTRO(S) -
SP173624

RECORRIDO . FLAVIO BRAZ PIRES

ADVOGADOS : ULIANEMARQUESDE OLIVEIRA DIB - SP251205
FERNANDA GONGCALVES OLIVEIRA MAURO E OUTRO(S)
- SP258989

RELATORIO

Relatora: Minissra NANCY ANDRIGHI

Cuida-se 'de recurso especia interposto por FUNDACAO CESP, com
fundamento nas aliineas“a’ e “c” do permissivo constitucional.

Acéo: de obrigagdo de fazer e compensagao por danos morais, com pedido
de liminar, ajuizada por FLAVIO BRAZ PIRES, na qual visa que a recorrente assuma as
despesas do seu tratamento e forneca 0 medicamento importado Bendamustina (L evact).

Sentenca: julgou improcedente a acao.

Acordéo: deu provimento a apelagéo interposta pelo recorrido para i)
determinar a cobertura integral do tratamento oncoldgico prescrito; e ii) condenar a
recorrida ao pagamento do valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais) atitulo de compensacdo
por danos morais.

Embar gos de Declar agao: opostos pela recorrente, foram rejeitados.

Recurso especial: alega violagdo dos arts. 2° do CDC; 10, 83° da Le
9.656/98; e, 12 da lel 6.360/1976. Afirma que a negativa de cobertura foi fundamentada
em clausula contratual. Além de sustentar divergéncia jurisprudencial quanto ao tema,
aduz que é incontroverso que o medicamento pleiteado é importado, ndo possui registro
na ANVISA, e seu fornecimento pode configurar uma infracdo sanitaria. Discorre que o
plano de saude do recorrido “é de autogestdo e ndo individual, nd podendo ser
acrescentado servigos e procedimentos ndo cobertos’ (e-STJ fl. 366). Por fim, destaca

gue o CDC néo é aplicavel para as operadoras de assisténcia a salde de autogestéo,
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decorrentes do vinculo empregaticio entre 0s usuérios e as empresas vinculadas, como na
hipotese.

Contrarrazdes apresentadas as fls. e-STJ 386/406.

Prévio juizo de admissibilidade: o recurso foi inadmitido na origem pelo
TJISP (e-STJ fls. 411/412), tendo sido interposto agravo contra a decisdo denegatoria,
convertido neste recurso especial.

E o relatorio.
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RECURSO ESPECIAL N° 1.644.829 - SP (2016/0209408-0)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : FUNDACAO CESP

ADVOGADOS : ANA PAULA ORIOLA MARTINS - SP110621
FRANCO MAURO RUSSO BRUGIONI E OUTRO(S) -
SP173624

RECORRIDO . FLAVIO BRAZ PIRES

ADVOGADOS : ULIANEMARQUESDE OLIVEIRA DIB - SP251205
FERNANDA GONGCALVES OLIVEIRA MAURO E OUTRO(S)
- SP258989

VOTO

Relatora: Minissra NANCY ANDRIGHI

A guestéo posta a desate nestes autos, consiste em aferir se € abusiva,
clausula contratual em plano de salde gerido por autogestéo, que restringe o
fornecimento de medicamento importado sem registro na ANVISA — Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitéria.

| — Da violagéo doart. 2° do CDC e art. 10, 83°da Lei 9.656/98

1. O acorddo recorrido- deu provimento a apelagdo de FLAVIO
BRAZ PIRES, por entender que “a conduta da operadora afronta o Cédigo de
Defesa do Consumidor, em seu artigo 51, IV, ja que restringe direitos e
obrigactes fundamentais, inerentes a natureza do contrato, de tal modo a colocar
0 consumidor em desvantagem exagerada, além de ameacar 0 objeto e o equilibrio
do contratual” (e-STJfl. 319).

2. A recorrente contesta essa conclusao, afirmando gque o recorrido é
beneficid&rio de um plano de salde gerido por autogestdo, no qual seus
contratantes participam do processo de tomada de decisdes, e essa caracteristica
afastaria sua qualidade como “fornecedora de servicos a luz do CDC” (e-STJ fl.
368).

3. Nesse contexto, ressalta-se que, por ocasiao do julgamento do
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REsp 1.285.483/PB, a Segunda Secdo do Superior Tribunal de Justica afastou a
aplicacdo do Codigo de Defesa do Consumidor aos contratos de planos de salde,

geridos por autogestdo, conforme a seguinte ementa:

RECURSO ESPECIAL. ASSISTENCIA PRIVADA A SAUDE.
PLANOS DE SAUDE DE  AUTOGESTAO. FORMA
PECULIAR DE CONSTITUICAOE ADMINISTRACAO. PRODUTO
NAO OFERECIDO AO MERCADO DE CONSUMO. INEXISTENCIA DE
FINALIDADE LUCRATIVA. RELACAO DE CONSUMO NAO
CONFIGURADA. NAO INCIDENCIA DO CDC.

l. A operadora de planos privados de assisténcia a salde, na
modalidade de autogestdo, é pessoa juridica de direito privado sem finalidades
lucrativas que, vinculada ou ndo a entidade publica ou privada, opera plano de
assisténcia @ salde com exclusividade para um publico determinado de
beneficiarios.

2. A constituicdo dos planos sob a modalidade de autogestéo diferencia,
sensivelmente, essas pessoas juridicas quanto a administragdo, forma de
associagao, obtencdo e reparticdo de receitas, diverso dos contratos firmados
com empresas que exploram essa atividade no mercado e visam ao lucro.

3. Nao se aplica 0 Cadigo de Defesa do Consumidor ao contrato de plano
de salide administrado por entidade de autogest&o, por inexisténcia de relacéo
de consumo.

4. Recurso especial ndo provido.

(REsp 1285483/PB, 22 Secédo, julgado em 22/06/2016, DJe 16/08/2016)

4. No referido julgamento, foi. analisada a responsabilidade objetiva
do fornecedor pela ma prestacdo do servico ao consumidor, com base no art. 14
do CDC, prevalecendo o entendimento de que a regra consumerista ndo seria
aplicavel aos planos de salde geridos por autogestdo, mormente pelas
particul aridades na sua administragéo.

5. Na hipétese, informa a recorrente que “todos os planos de salde
operados pela Fundacdo CESP, por imposicao legal da ANS, séo Planos Coletivos
Empresariais, pois decorrem obrigatoriamente do vinculo empregaticio entre os
participantes/usuarios e as empresas vinculadas a autogestdo. Ou sgja, a
contratacdo coletiva empresarial é feita pelas empresas empregadoras e, néo,
diretamente com o participante, ndo havendo, portanto, nenhuma relagéo
comercial”, ndo sendo possivel “acrescentar” servigos e procedimentos ndo

cobertos como pretende o recorrido (e-STJfl. 366).
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6. Daleitura do acordao extrai-se:

Pois bem. No caso dos autos, resta patente que o apelante € usuério do
plano de salde da apelada e foi diagnosticado como portador de Leucemia
Linféide Crbnica B, com expressa prescricdo médica para 0 medicamento
Bendamustine (Levact) (fl. 21). Contudo, a seguradora recusou-se a custear 0
medicamento, sob argumento de que se trata de medicamento importado sem
autorizacdo da ANVISA, cuja cobertura é excluida contratual mente.

De fato, o contrato nao prevé exclusio de cobertura para a moléstia
gue acomete 0 autor, ndo se reputando plausivel a negativa de cobertura
integral dos medicamentos necessarios a tal tratamento, sob pena de
torna-lo ineficaz ao seu objetivo. Ora, se 0 contrato ndo prevé restricdo a
cobertura, ndo ha como se excluir o tratamento destinado ao restabel ecimento
do paciente, ainda mais quando o procedimento tenha sido indicado por
médico especialista, sobretudo quando ja ministrados outros procedimentos
terapéuticos sem SUCESSO.

Da leitura do relatorio médico pode se depreender que a prescricéo
medicamentosa é medida adotada em Ultima ratio, somente adotada em razéo
darecidiva da doenca.

Desse modo, a recusa da operadora em dar cobertura as despesas com o
tratamento pleiteado é abusiva e ilegal, considerando que o medicamento
pleiteado foi expressamente recomendado pelo médico que acompanha o autor
e vinculado a doenca coberta pelo contrato. (e-STJ fl. 318/319) (grifou-se)

7. Conquanto se reconhega, atualmente, a inaplicabilidade do CDC
aos planos de salde geridos por autogestdo, os deveres de lealdade e de
informacdo, insitos ao principio da boa-fé objetiva, também sdo exigiveis nos
contratos civis em geral, e ndo apenas Nos negocios celebrados no ambito do
Direito do Consumidor.

8. Com efeito, os planos de salde geridos pela autogestdo fazem um
contraponto aos planos de salide comercializados, uma vez que ndo visam lucro e
pressupde a participacdo de um grupo determinado e organizado de pessoas.

9. Contudo, a peculiaridade da autogestdo do plano de salude do
recorrido afasta o vinculo comercial, mas ndo enfraguece o dever da recorrente
em agir conforme os deveres de lealdade e de informagdo que regem a relagéo
contratual.

10. O fato da administracdo por autogestéo afastar a aplicacéo do

CDC n&o atinge o principio da forca obrigatoria do contrato (pacta sunt
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servanda); e, a aplicagdo das regras do Cddigo Civil em matéria contratual, t&o
rigidas quanto a legislacéo consumerista.

11. Em diversas situacOes andlogas a presente, o STJ vem
considerando ser abusiva a clausula que viola a boa-fé objetiva. A clausula geral
de boa-fé objetiva, implicita em nosso ordenamento antes da vigéncia do CDC e
do CC/2002, mas explicitada a partir desses marcos legidlativos, vem sendo
entendida como um dever de conduta que impde lealdade aos contratantes e
também como um limite ao exercicio abusivo de direitos.

12. E justamente nessa funcdo limitativa que a clausula geral,
estampada no art. 422 do nosso Codigo Civil, tem importancia para a presente
lide. O direito subjetivo assegurado em contrato ndo pode ser exercido de formaa
subtrair do negdcio sua finalidade precipua.

13. Assim, os argumentos da recorrente quanto a violagdo dos arts. 2°
do CDC e 10, 83° da Lei 9.656/98, pela sua administracéo por autogestdo, ndo
podem servir de fundamento para 0 descumprimento do contrato de prestacdo de

Servigos de assisténcia a salde.

Il — Da violagdo dos arts. 10, V da Le 9.656/98 e 12, da Le
6.360/76

14. A recorrente sustenta que a exclusio da cobertura de
medi camentos importados, ndo nacionalizados, ndo € abusiva porque autorizada
pelo art. 10, V daLei 9.656/98 e 12 da Lei 6.360/76 (e-STJfl. 357).

15. Ademais, alega que o fornecimento de medicamento importado,
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, configura infragcéo
sanitaria passivel de sancéo.

16. E incontroverso que o medicamento buscado pelo recorrido ndo
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (e-STJfl. 320).

17. Nos termos do art. 8° da Lei 9.782/99, que definiu o Sistema
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Nacional de Vigilancia Sanitéria, que incumbe a ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria -, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos
gue envolvam risco a salde publica.

18. O art. 12 da Lei 6.360/76 determina que “nenhum dos produtos de
gue trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Salde”.

19. Dentre as andlises feitas pela ANVISA para o registro de
medicamentos, cito as dos arts. 16, 17, 18 e 19 da L el 6.360/76:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paiativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica
sujeito, aém do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especificos. (Redacdo dadapelalLe n°10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus parégrafos.
(Redacéo dada pelo Decreto n° 6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovacdo cientifica e de andlise, sgja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessérias,

1l - tratando-se de produto novo, que segjam oferecidas amplas
informagbes sobre a Sua composicdo e 0 Seu uso, para avaliacdo de sua
natureza e determinacao do grau de seguranca e eficacia necessarios,

|V - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para andlises e
experiéncias que sgam julgadas necessarias pelos Orgaos competentes do
Ministério da Saude;

V - quando houver substancia nova na composicdo do medicamento,
entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a
identifiquem;

V1 - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite
de aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha
devidamente equipado e mantém pessoal habilitado a0 seu manuseio ou
contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentag@o das seguintes informacgfes econdmicas. (Incluido
pelaLe n°10.742, de 6.10.2003)

a) o0 preco do produto praticado pela empresa em outros paises,
(Incluido pelaLei n°10.742, de 6.10.2003)

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto; (Incluido pela
Lei n°10.742, de 6.10.2003)

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;  (Incluido
pelalLe n°10.742, de 6.10.2003)

d) o nimero potencia de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

€) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a
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discriminagdo de sua carga tributaria; (Incluido pela Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

f) adiscriminacdo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo
0s gastos previstos com o esforco de venda e com publicidade e propaganda;
(Incluido pelaLe n°10.742, de 6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de
mudanca de formula ou de forma; e (Incluido pela Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos pregos. (Incluido pela Lel n® 10.742, de
6.10.2003)

Paragrafo unico. O disposto no item I, ndo se aplica aos soros e vacinas
nem a produtos farmacéuticos contendo uma Unica substéncia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Salde. (Revogado pela Lel
no 6.480, de 10 de dezembro de 1977)

8 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lel no 6.480, de 1o de
dezembro de 1977). (Incluido pelaLei n®10.742, de 6.10.2003)

8 2° A apresentagdo das informacfes constantes do inciso VI poderé ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacéo
especifica. (Incluido pelaLe n° 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado
sempre que ndo atendidas as condigdes, as exigéncias e 0s procedimentos para
tal fim previstos em lei, regulamento ou instrugdo do 6rgéo competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos
de procedéncia estrangeira dependera, além das condigOes, das exigéncias e
dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacéo de
gue ja é registrado no pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste
artigo, devera ser apresentada comprovacao do registro em vigor, emitida pela
autoridade sanitéria do pais em gue seja comercializado ou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde. (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

§ 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a
empresa fabricante devera apresentar comprovacéo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo, reconhecidas no ambito nacional. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, sempre que efetuada modificagdo ndo autorizada em sua
formula, dosagem, condicbes de fabricagdo, indicacdo de aplicacbes e
especificagBes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Pardgrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a
composi¢cdo, posologia ou as indicagdes terapéuticas de produto farmacéutico
tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permisséo ao
Ministério da Sallde, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento
destalLei.
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20. Portanto, para a nacionalizagado do medicamento, e consequente
comercializagdo em territdrio nacional, o laboratorio farmacéutico estrangeiro
deverd instar a ANVISA, comprovando, em sintese, que o produto € seguro,
eficaz e de qualidade.

21. Conclui-se que o registro dos medicamentos importados na
ANVISA, e autorizagdo para seu fornecimento, sdo garantias a salide publica.

22. Nessa senda, 0 Min. Marco Aurélio, relator do RE 657718/MG,
na sesséo de julgamento do STF do dia 15/09/2016, destacou que:

O registro do produto € condic¢éo para industrializacdo, comercializacdo
e importacdo com fins comercias, segundo o artigo 12 da Lel n°® 6.360, de
1976, configurando ilicito ando observancia do preceito.

(...)

E assim porque o registro ou cadastro mostra-se condicdo para que a
Agéncia fiscalizadora possa monitorar a segurancga, a eficacia e a qualidade
terapéutica do produto. Nao havendo o registro, a inadequagdo € presumida.
Nesse caso, 0 medicamento tem a comerciaizacdo proibida, por lei, no Pais.

Ante a auséncia de aprovacdo pelo 0rgdo investido legalmente da
competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco de o medicamento
vir a prejudicar a salde do paciente. Ainda que largamente utilizado em outro
pais, por forca de lei, 0 remédio ndo pode circular em territério nacional sem a
devida aprovacéo técnica pelo 6rgao habilitado.

23. Além disso, o proprio CNJ, érgdo fiscalizador da atuacéo do
Poder Judiciario, adverte os juizes para que evitem “autorizar o fornecimento de
medicamentos ainda n&o registrados pela ANVISA, ou em fase experimental,
ressalvadas as excegOes expressamente previstas em lei” (I, b2 da Recomendagdo
31, de 30/03/2010).

24. Assm, determinar judicialmente o fornecimento de farmacos
importados, sem o devido registro no 6rgdo fiscalizador competente, implica em
negar vigénciaao art. 12 dalLei 6.360/76.

25. Logo, o acordao recorrido merece reforma.

26. Por fim, ndo conhego o recurso especial pelo fundamento da
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alinea“c” do permissivo constitucional, pois ndo ha o necessario cotejo analitico
nem a comprovacdo da similitude fética pela transcricdo das ementas dos
acorddos trazidos a colacdo, elementos indispensaveis a demonstracdo da
divergéncia.

Ademais, observa-se que nao foram apontadas, nas razoes recursais,
gual dispositivo de lel federal se deu interpretacéo divergente. Incide, no ponto, a
Simula 284/STF.

27. Forte nessas razdes, CONHECO PARCIALMENTE do recurso
especia e, nessa parte, DOU-LHE PROVIMENTO, com fundamento no art. 255,
849 11l do RISTJ, para restabelecer a sentenca de e-STJ fl. 246 que julgou

improcedente a acdo, inclusive quanto aos 6nus sucumbenciais.
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