SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

Agint no RECURSO ESPECIAL N° 1873491 - RJ (2019/0300916-0)

RELATOR : MINISTRO RICARDO VILLAS BOAS CUEVA

AGRAVANTE : UNIMED-RIO COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO DO RIO DE
JANEIRO LTDA

ADVOGADO : GISELE WAINSTOK - RJ130925

AGRAVADO : MICHELE DE MENEZES DE BARROS

ADVOGADOS : RODRIGO MARCOS FERREIRA RODRIGUES - RJ172303
ELIVANIA IRIS SILVA DA COSTA MEDEIROS - RJ176958

INTERES. : VAGNER PEREIRA CASTRO SILVA

ADVOGADO : RODRIGO MARCOS FERREIRA RODRIGUES E OUTRO(S) -
RJ172303

EMENTA

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. CIVIL. PLANO DE SAUDE.
FARMACO A BASE DE CANABIDIOL. MEDICAMENTO. ANVISA.
REGISTRO. AUSENCIA. IMPORTACAO. AUTORIZACAO EXCEPCIONAL.
DISTINGUISHING. DEVER DE COBERTURA. MEDICAMENTO DE USO
DOMICILIAR. DESCARACTERIZACAO. PRESCRICAO MEDICA. SITUACAO.
HOME CARE. CONVERSAO. INTERNACAO HOSPITALAR. CUSTEIO.
OBSERVANCIA.

1. As operadoras de plano de saude nao estdo obrigadas a fornecer
medicamento nao registrado pela Anvisa (Tema Repetitivo n® 990 do STJ).
2. Em caso de medicamento sem registro cuja importacao foi autorizada
pela Anvisa, a exemplo de farmaco a base de canabidiol, este Tribunal
Superior tem promovido o distinguishing.

3. A autorizacao da ANVISA para a importacao do medicamento para uso
proprio do paciente, sob prescricao médica, € medida que, embora néo
substitua o devido registro, evidencia a seguranca sanitaria do farmaco,
porquanto pressupde a analise da Agéncia Reguladora quanto a sua
seguranca e eficacia, além de excluir a tipicidade das condutas previstas no
art. 10, IV, da Lei n°® 6.437/1977 e art. 12, c/c art. 66, da Lei n°
6.360/1976.

4. E licita a exclusdo, na Saude Suplementar, do fornecimento de
medicamentos para tratamento domiciliar, isto €, aqueles prescritos pelo
meédico assistente para administracdo em ambiente externo ao de unidade
de saude, salvo os antineoplasicos orais (e correlacionados), a medicacao
assistida (home care) e os incluidos no Rol da ANS para esse fim (arts. 10,
VI, da Lei n°® 9.656/1998 e 19, § 1°, VI, da RN-ANS n° 338/2013 - atual
art. 17, paragrafo unico, VI, da RN-ANS n° 465/2021).

S. A medicacao intravenosa ou injetavel que necessite de supervisao direta
de profissional habilitado em saude ndo é considerada como tratamento
domiciliar (¢ de uso ambulatorial ou espécie de medicacao assistida).

6. Na hipotese, a autora encontrava-se em home care, atencdo a saude
concedida em substituicdo a internacado hospitalar, de modo que a
medicacdo prescrita nesse estado de internacdo, mesmo sendo uma
solugdo oral', deve ser coberta pelo plano de saude, ndo se caracterizando,
no caso, o simples "uso domiciliar', mas, ao contrario, € uma substituicao
do ambiente hospitalar em que o farmaco estaria sendo custeado
(medicacao assistida).
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7. Agravo interno nao provido.
ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sao partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da TERCEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em
sessao virtual de 02/04/2024 a 08/04 /2024, por unanimidade, negar provimento ao
recurso, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Nancy Andrighi, Humberto Martins, Marco Aurélio
Bellizze e Moura Ribeiro votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Humberto Martins.

Brasilia, 08 de abril de 2024.

Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA
Relator
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AGRAVANTE : UNIMED-RIO COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO DO RIO DE
JANEIRO LTDA

ADVOGADO : GISELE WAINSTOK - RJ130925

AGRAVADO : MICHELE DE MENEZES DE BARROS

ADVOGADOS : RODRIGO MARCOS FERREIRA RODRIGUES - RJ172303
ELIVANIA IRIS SILVA DA COSTA MEDEIROS - RJ176958

INTERES. : VAGNER PEREIRA CASTRO SILVA

ADVOGADO : RODRIGO MARCOS FERREIRA RODRIGUES E OUTRO(S) -
RJ172303

EMENTA

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. CIVIL. PLANO DE SAUDE.
FARMACO A BASE DE CANABIDIOL. MEDICAMENTO. ANVISA.
REGISTRO. AUSENCIA. IMPORTACAO. AUTORIZACAO EXCEPCIONAL.
DISTINGUISHING. DEVER DE COBERTURA. MEDICAMENTO DE USO
DOMICILIAR. DESCARACTERIZACAO. PRESCRICAO MEDICA. SITUACAO.
HOME CARE. CONVERSAO. INTERNACAO HOSPITALAR. CUSTEIO.
OBSERVANCIA.

1. As operadoras de plano de saude nao estdo obrigadas a fornecer
medicamento nao registrado pela Anvisa (Tema Repetitivo n® 990 do STJ).
2. Em caso de medicamento sem registro cuja importacao foi autorizada
pela Anvisa, a exemplo de farmaco a base de canabidiol, este Tribunal
Superior tem promovido o distinguishing.

3. A autorizacao da ANVISA para a importacao do medicamento para uso
proprio do paciente, sob prescricao médica, € medida que, embora néo
substitua o devido registro, evidencia a seguranca sanitaria do farmaco,
porquanto pressupde a analise da Agéncia Reguladora quanto a sua
seguranca e eficacia, além de excluir a tipicidade das condutas previstas no
art. 10, IV, da Lei n°® 6.437/1977 e art. 12, c/c art. 66, da Lei n°
6.360/1976.

4. E licita a exclusdo, na Saude Suplementar, do fornecimento de
medicamentos para tratamento domiciliar, isto €, aqueles prescritos pelo
meédico assistente para administracdo em ambiente externo ao de unidade
de saude, salvo os antineoplasicos orais (e correlacionados), a medicacao
assistida (home care) e os incluidos no Rol da ANS para esse fim (arts. 10,
VI, da Lei n°® 9.656/1998 e 19, § 1°, VI, da RN-ANS n° 338/2013 - atual
art. 17, paragrafo unico, VI, da RN-ANS n° 465/2021).

S. A medicacao intravenosa ou injetavel que necessite de supervisao direta
de profissional habilitado em saude ndo é considerada como tratamento
domiciliar (¢ de uso ambulatorial ou espécie de medicacao assistida).

6. Na hipotese, a autora encontrava-se em home care, atencdo a saude
concedida em substituicdo a internacado hospitalar, de modo que a
medicacdo prescrita nesse estado de internacdo, mesmo sendo uma
solugdo oral', deve ser coberta pelo plano de saude, ndo se caracterizando,
no caso, o simples "uso domiciliar', mas, ao contrario, € uma substituicao
do ambiente hospitalar em que o farmaco estaria sendo custeado
(medicacao assistida).
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7. Agravo interno nao provido.

RELATORIO

Trata-se de agravo interno interposto por UNIMED-RIO COOPERATIVA DE
TRABALHO MEDICO DO RIO DE JANEIRO LTDA. contra a decisao (fls. 937/945) que
negou provimento ao recurso especial.

Nas presentes razoes (fls. 949/959), a agravante alega, em sintese, que o
medicamento a base de canabidiol Revivid LLC Hemp Tincture 500, 300 mg (22:1
CDB/THC), 60 ML, para uso regular de 8/8h, nao é de custeio obrigatorio pelo plano
de sauide, porquanto ndo pode ser considerado como medicacdo assistida.

Acrescenta que '(...) tal prescricdo ndo depende da situacdo da paciente
necessitar de internagdo domiciliar em substituicdo a internacdo hospitalar ou ndo" (fl.
955).

Aduz que nao ha dever legal de se custear a medicacdo a base de
canabidiol, por ser medicamento de uso domiciliar, "solug¢do oral".

Busca, ao final, o provimento do recurso para julgar

"(...) totalmente improcedentes os pedidos autorais, por se tratar
de medicamento de uso domiciliar, sob pena de violagdo ao art. 10, V, da Lei
n® 9.656/ 98, restando invertidos os 6nus da sucumbéncia” (fl. 958).

A parte contraria nao apresentou impugnacao (certidao de fl. 968).

E o relatoério.

VOTO

A irresignacdo nao merece prosperar.

Com efeito, conforme consignado na decisdao atacada, é certo que 'as
operadoras de plano de satde ndo estdo obrigadas a fornecer medicamento ndo
registrado pela ANVISA" (Tema Repetitivo n® 990 do STJ).

Confira-se o precedente qualificado:

"RECURSO ESPECIAL. RITO DOS RECURSOS ESPECIAIS REPETITIVOS.
PLANO DE SAUDE. CONTROVERSIA ACERCA DA OBRIGATORIEDADE DE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO REGISTRADO PELA ANVISA.

1. Para efeitos do art. 1.040 do NCPC:

1.1. As operadoras de plano de satde ndo estdo obrigadas a fornecer
medicamento ndo registrado pela ANVISA.

2. Aplicacdo ao caso concreto:

2.1. Nao ha ofensa ao art. 535 do CPC/73 quando o Tribunal de origem
enfrenta todas as questées postas, ndo havendo no acérdao recorrido
omissdo, contradicdo ou obscuridade.

2.2. E legitima a recusa da operadora de plano de saiide em custear
medicamento importado, ndo nacionalizado, sem o devido registro pela
ANVISA, em ateng¢do ao disposto no art. 10, V, da Lei n° 9.656/ 98, sob pena
de afronta aos arts. 66 da Lei n° 6.360/76 e 10, V, da Lei n° 6.437/76.
Incidéncia da Recomendacao n°® 31/2010 do CNJ e dos Enunciados n° 6 e
26, ambos da I Jornada de Direito da Saude, respectivamente, A

determinacdo judicial de fornecimento de fdarmacos deve evitar o0s

medicamentos ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase experimental,
ressalvadas as excecbes expressamente previstas em lei; e, E licita a
exclusdo de cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado néo
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nacionalizado, bem como tratamento clinico ou cirtirgico experimental.

2.3. Porém, apéds o registro pela ANVISA, a operadora de plano de satide ndo
pode recusar o custeio do tratamento com o farmaco indicado pelo médico
responsdvel pelo beneficidrio.

3. Recurso especial parcialmente provido. Acérddo sujeito ao regime do art.
1.040 do NCPC."

(REsp n° 1.726.563/SP, Relator Ministro MOURA RIBEIRO, Segunda
Secao, julgado em 8/11/2018, REPDJe de 3/12/2018, DJe de
26/11/2018).

Todavia, em caso de medicamento sem registro cuja importacdo foi
autorizada pela Anvisa, este Tribunal Superior tem promovido o distinguishing.

Nesse sentido, o entendimento jurisprudencial desta Corte Superior € de
que a autorizacao da Anvisa para a importacao do medicamento para uso proprio do
paciente, sob prescricado médica, € medida que, embora nao substitua o devido
registro, evidencia a seguranca sanitaria do farmaco, porquanto pressupoe a analise
da Agéncia Reguladora quanto a sua seguranca e eficacia, além de excluir a tipicidade
das condutas previstas no art. 10, IV, da Lei n°® 6.437/1977, bem como no art. 12, c/c
art. 66, da Lei n°® 6.360/1976.

A proposito:

"RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
PREQUESTIONAMENTO. AUSENCIA. SUMULA 282/STF. OBRIGACAO DE A
OPERADORA DE PLANO DE SAUDE CUSTEAR MEDICAMENTO IMPORTADO
NAO REGISTRADO NA ANVISA. ATENDIMENTO AO CONCEITO DE SAUDE
BASEADA EM EVIDENCIAS (SBE) DO ROL TAXATIVO MITIGADO E DO ROL
EXEMPLIFICATIVO COM CONDICIONANTES. TEMA 990. APLICACAO DA
TECNICA DA DISTINCAO (DISTINGUISHING) ENTRE A HIPOTESE
CONCRETA DOS AUTOS COM A QUESTAO DECIDIDA EM SEDE DE
RECURSO REPETITIVO. INTERPRETACAO RAZOAVEL DA CLAUSULA
CONTRATUAL. DANO MORAL NAO CONFIGURADO.

1. Acao de obrigacdo de fazer ajuizada em 16/09/2019, da qual foi extraido
o presente recurso especial, interposto em 23/11/2021 e atribuido ao
gabinete em 25/08/2022.

2. O propésito recursal consiste em decidir sobre (i) a obrigagdo de a
operadora de plano de saude custear medicamento importado para o
tratamento da doenca que acomete a beneficiaria, o qual, ndo consta no rol
da ANS e, apesar de ndo registrado pela ANVISA, possui autoriza¢do para
importacado; e (ii) o cabimento da compensacdo por dano moral.

3. A auséncia de decisdo acerca dos dispositivos legais indicados como
violados impede o conhecimento do recurso especial.

4. A prescricdo do tratamento medicamentoso pelo médico assistente da
beneficiaria-recorrida estd amparada no conceito de satide baseada em
evidéncias - SBE, em consondncia seja com a tese da taxatividade mitigada
do rol da ANS, firmada pela Segunda Sec¢do, no julgamento dos EREsp
1.886.929/SP e dos EREsp 1.889.704/SP (DJe 03/08/2022), seja com a
tese do rol exemplificativo com condicionantes, da Lei n° 14.454/2022.

5. Segundo o entendimento consolidado pela 2% Se¢cdo no julgamento do
REsp 1.712.163/SP e do REsp 1.726.563/SP, sob a sistemdtica dos
recursos repetitivos, 'as operadoras de plano de satide ndo estdo obrigadas
a fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA' (Tema 990 - julgado em
01/09/2020, DJe de 09/09/2020).

6. A autorizacdo da ANVISA para a importacdo do medicamento para uso
préprio, sob prescrigcao médica, é medida que, embora néo substitua o devido
registro, evidencia a seguranga sanitdaria do fadrmaco, porquanto pressupoée a
andlise da Agéncia Reguladora quanto a sua seguranga e eficdcia, além de
excluir a tipicidade das condutas previstas no art. 10, IV, da Lei 6.437/77,
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bem como nos arts. 12 ¢/c 66 da Lei 6.360/ 76.

7. Necessaria a realizacdo da distingdo (distinguishing) entre o entendimento
firmado no precedente vinculante e a hipétese concreta dos autos, na qual o
medicamento (PURODIOL 200mg/ml) prescrito a beneficidria do plano de

saude, embora se trate de farmaco importado ainda ndo registrado pela

ANVISA, teve a sua importacdo autorizada pela referida Agéncia Nacional,

sendo, pois, de cobertura obrigatéria pela operadora de plano de saude.

8. A orientacdo adotada pela jurisprudéncia desta Corte é a de ser possivel,

em determinadas situagées faticas, afastar a presuncdo de dano moral na
hipétese em que a recusa de cobertura pelo plano de satde decorrer de

duvida razodvel na interpretacdo do contrato, por ndo configurar conduta

ilicita capaz de ensejar o dever de compensacdo.

9. Hipétese em que a atuagdo da operadora esta revestida de aparente

legalidade, a afastar a ocorréncia do ato ilicito caracterizador do dano moral.
10. Recurso especial parcialmente conhecido e, nessa parte, parcialmente

provido."”

(REsp n° 2.019.618/SP, Relatora Ministra NANCY ANDRIGHI, Terceira

Turma, julgado em 29/11/2022, DJe de 1°/12/2022).

"AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER E INDENIZACAO POR DANOS MORAIS. PLANO DE SAUDE.
NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL. NAO OCORRENCIA. CUSTEIO
DE MEDICAMENTO NAO REGISTRADO NA ANVISA. AUTORIZACAO
EXCEPCIONAL PARA IMPORTACAO. DEVER DE COBERTURA. ACORDAO
RECORRIDO EM HARMONIA COM A JURISPRUDENCIA DESTA CORTE.
SUMULA 83/STJ. AGRAVO INTERNO DESPROVIDO.

1. Nao ficou configurada a violagdo ao art. 1.022 do CPC/ 2015, uma vez que
o Tribunal de origem se manifestou de forma fundamentada sobre todas as
questées necessdarias para o deslinde da controvérsia.

O mero inconformismo da parte com o julgamento contrdrio a sua pretensdo
ndo caracteriza falta de prestacdo jurisdicional.

2. De acordo com a orientacdo da jurisprudéncia desta Corte, 'a autorizacdo
da ANVISA para a importacdo excepcional do medicamento para uso
hospitalar ou sob prescricdo médica, é medida que, embora ndo substitua o
devido registro, evidencia a seguranca sanitdria do fdrmaco, porquanto
pressupdée a andlise da Agéncia Reguladora quanto a sua seguranca e
eficacia, além de excluir a tipicidade das condutas previstas no art. 10, IV,
da Lei 6.437/77, bem como nos arts. 12 ¢/c 66 da Lei 6.360/76' (REsp n.
1.923.107/ SP, relatora Ministra Nancy Andrighi, Terceira Turma, julgado em
10/8/2021, DJe de 16/8/2021).

3. No caso, o medicamento prescrito ao beneficidrio do plano de satide,
conquanto se trate de farmaco importado ainda ndo registrado pela ANVISA,
teve a sua importagdo autorizada, em cardter de excepcionalidade, pela
referida agéncia reguladora, sendo, por conseguinte, de cobertura obrigatéria
pela operadora de plano de satide. Precedentes.

4. Estando o acérddo recorrido em consondncia com a jurisprudéncia desta
Corte Superior, tem incidéncia a Sumula n. 83/STJ, aplicavel por ambas as
alineas autorizadoras.

5. Agravo interno desprovido."

(AgInt no REsp n° 2.076.008/SP, Relator Ministro MARCO AURELIO
BELLIZZE, Terceira Turma, julgado em 2/10/2023, DJe de 4/10/2023).

"CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
RECURSO MANEJADO SOB A EGIDE DO NCPC. ACAO DE CONHECIMENTO.
PLANO DE SAUDE. CERCEAMENTO DE DEFESA. NAO CARACTERIZADO.
INCIDENCIA DA SUMULA N.° 7 DO STJ. PACIENTE DIAGNOSTICADO COM
TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA, EPILEPSIA E CONSTIPACAO
CRONICA DECORRENTE DE MA FORMACAO CONGENITA INTESTINAL.
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO NECESSARIO. PRODUTO A BASE DE
CANABIDIOL. AUTORIZACAO EXCEPCIONAL PARA IMPORTACAO. TEMA
REPETITIVO N.° 990 DO STJ. DISTINCAO. RECUSA BASEADA NA
INEXISTENCIA DE PREVISAO DO TRATAMENTO EM ATO NORMATIVO DA
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ANS. DESCABIMENTO. COBERTURA DEVIDA. INCIDENCIA DAS SUMULAS
N.°S 7 E 568 DO STJ. ALEGACAO DE USO DOMICILIAR DA MEDICACAO.
FALTA DE PREQUESTIONAMENTO. DECISAO MANTIDA. AGRAVO INTERNO
NAO PROVIDO.

1. Aplica-se o NCPC a este recurso ante os termos do Enunciado
Administrativo n.° 3, aprovado pelo Plendrio do STJ na sessdo de 9/3/2016:
Aos recursos interpostos com fundamento no CPC/ 2015 (relativos a decisées
publicadas a partir de 18 de marco de 2016) serdo exigidos os requisitos de
admissibilidade recursal na forma do novo CPC.

2. Para modificar o entendimento do Tribunal estadual acerca do
cerceamento de defesa, seria necessario o revolvimento do arcabouco fatico-
probatoério carreado aos autos, procedimento sabidamente invidvel nesta
instancia recursal em razdo do 6bice da Stumula n.° 7 do STJ.

3. Esta Corte Superior tem decidido que é devida a cobertura do
medicamento, o qual, 'embora se trate de farmaco importado ainda ndo
registrado pela ANVISA, teve a sua importacdo excepcionalmente autorizada
pela referida Agéncia Nacional, sendo, pois, de cobertura obrigatéria pela
operadora de plano de satde' (REsp 1.923.107/SP, Relatora Ministra
NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA, julgado em 10/8/2021, DJe
16/8/2021).

4. E invidvel o revolvimento das provas dos autos na estreita via do recurso
especial, a teor do que dispée a Stumula n.° 7 do STJ.

5. Inadmissivel o recurso especial referente a questdo que nao foi apreciada
pelo Tribunal de origem, pela auséncia de prequestionamento.

6. Nao sendo a linha argumentativa apresentada capaz de evidenciar a
inadequacado dos fundamentos invoc ados pela decisGo agravada, o presente
agravo ndo se revela apto a alterar o contetido do julgado impugnado,
devendo ele ser integralmente mantido em seus proprios termos.

7. Agravo interno ndo provido."

(Agint no REsp n° 2.082.137/DF, Relator Ministro MOURA RIBEIRO,
Terceira Turma, julgado em 9/10/2023, DJe de 11/10/2023).

Na espécie, a Anvisa autorizou expressamente o representante legal da
autora, portadora de epilepsia refrataria de dificil controle e encefalopatia cronica, a
importar o medicamento a base de canabidiol Revivid LLC Hemp Tincture 500, 300 mg
(22:1 CDB/THC), 60 ML, para uso regular de 08h/08h.

Confira-se o acordao recorrido:

"(...)

As partes se insurgem contra a sentenc¢a que julgou procedente o
pedido autoral consistente no fornecimento do medicamento Revivid LLC
Hemp Tincture 500, 300 mg (22:1 CDB/THC), 60 ML, para uso regular de
08h/08h, confirmando a tutela de urgéncia, e condenou a ré ao pagamento
de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a titulo de danos morais.

(..)

In casu, incontroverso ser a demandante portadora de epilepsia
refrataria de dificil controle e encefalopatia cronica, necessitando do farmaco
descrito para continuar seu tratamento.

A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA autorizou
expressamente o representante legal da autora, Sr. Vagner Pereira Castro
Silva, a importar o medicamento em questdo para o tratamento dela,
conforme documento acostado a fls. 29 (024).

Dessa forma, descabida a suspensdo do feito em razdo da
afetacdo do Recurso Especial n° 1.726.563-SP ao rito dos recursos repetitivos
ja que, tendo sido autorizada a importagdo da referida medica¢do, ndo se
poderia considerd-la ndo autorizada pela ANVISA, razdo pela qual o feito ora
em andlise ndo se amolda ao paradigma a ser julgado pelo Tribunal
Cidadao.

Além disso, é importante salientar que no anexo I da Resolucdo da
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Diretoria Colegiada-RDC N° 17, de 06 de maio de 2015, que define os
critérios de importagcdo dos medicamentos a base de ‘canabidiol, consta
expressamente o farmaco requerido pela demandante, razdo pela qual ndo
se ha se falar em proibicdo de sua importacao” (fls. 492/493).

Assim, ndo pode a operadora de plano de saude recusar o custeio de
referido farmaco, cuja importacdo foi individualmente permitida pela Anvisa para o
tratamento de saude da autora, sendo possivel, inclusive, a préopria recorrente
intermediar a compra do produto.

Por pertinente, cumpre transcrever o seguinte trecho da manifestacao da

Anvisa nos autos:

"(...)

1. Em atencdo ao Oficio n® 011802/2021 - CPPR, que trata de
concessdo da tutela de urgéncia, para que a parte ré autorize e inicie o
tratamento com Revivid LLC Hemp Tinctute 500, 300 mg (22:1 CDB/THC), 60
ml, para uso regular de 8 em 8 horas, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas,
sob pena de multa diaria de R$ 1.000,00 (hum mil reais), em caso de
descumprimento da  decisGo, encaminho Nota  Técnica n°
246/2021/SEI/ GADIP-CG/ANVISA, consolidada neste Gabinete com base
nas informacgées prestadas pelas dreas técnicas a que o tema estd afeto.

2. A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) informa que a importagdo por pessoa fisica, para uso
préprio, de Produto derivado de Cannabis é possivel, desde que observados
os requisitos da RDC n° 335/2020, que define os critérios e os procedimentos
para a importagdo, para tratamento de saude, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado. Ademais, foi identificada Autoriza¢cdo
para importagdo de produto derivado de Cannabis (Revivid Hemp CBD) em
nome do paciente, valida até 5 de fevereiro de 2022.

3. Dessa forma, ainda que o medicamento ndo possua registro na
Anvisa, a paciente estd autorizada a importar o produto Revivid Hemp CBD
para tratamento préprio, conforme Autorizagcdo emitida pela Anvisa, de
acordo com os critérios da Resolugcdo RDC n° 335/2020. Conforme consta
nesta mesma Resolug¢do, é permitida a intermediacdo da importagdo por
operadora de plano de satde" (fl. 867).

Por fim, quanto aos medicamentos de uso domiciliar, a jurisprudéncia
dominante do Superior Tribunal de Justica € no sentido de ser licita a exclusao, na
Saude Suplementar, do fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,
isto é, aqueles prescritos pelo médico assistente para administracdo em ambiente
externo ao de unidade de saude, salvo os antineoplasicos orais (e correlacionados), a
medicacao assistida (home care) e os incluidos no Rol da ANS para esse fim (arts. 10,
VI, da Lei n® 9.656/1998 e 19, § 1°, VI, da RN-ANS n° 338/2013 - atual art. 17,
paragrafo Unico, VI, da RN-ANS n°® 465/2021).

Ressalta-se que a medicacao intravenosa ou injetavel que necessite de
supervisdo direta de profissional habilitado em satde nao € considerada como
tratamento domiciliar (¢ de uso ambulatorial ou espécie de medicacao assistida) (REsp
n°® 1.927.566 /RS, Rel. Ministra Nancy Andrighi, DJe de 30/8/2021).

A propésito:

"RECURSO ESPECIAL. CIVIL. PLANO DE SAUDE. MEDICAMENTO DE USO
DOMICILIAR. CUSTEIO. OPERADORA. NAO OBRIGATORIEDADE.
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ANTINEOPLASICO ORAL. NAO CARACTERIZACAO. LIMITACAO LICITA.
CONTRATO ACESSORIO DE MEDICACAO DE USO DOMICILIAR.
POSSIBILIDADE. ASSISTENCIA FARMACEUTICA. SUS. POLITICA PUBLICA.
REMEDIOS DE ALTO CUSTO. RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS (RENAME).

1. Recurso especial interposto contra acérddo publicado na vigéncia do
Cédigo de Processo Civil de 2015 (Enunciados Administrativos n°s 2 e
3/ STJ).

2. Cinge-se a controvérsia a definir se medicamento de uso domiciliar (no
caso, Viekira Pak, utilizado no tratamento de Hepatite-C), e ndo enquadrado
como antineopldsico oral, é de cobertura obrigatéria pelo plano de saude.

3. E licita a exclusdo, na Satide Suplementar, do fornecimento de
medicamentos para tratamento domiciliar, isto é, aqueles prescritos pelo
médico assistente para administracdo em ambiente externo ao de unidade
de saude, salvo os antineopldsicos orais (e correlacionados), a medicacdo
assistida (home care) e os incluidos no Rol da ANS para esse fim.
Interpretacao dos arts. 10, VI, da Lei n® 9.656/1998 e 19, § 1° VI, da RN n°
338/2013 da ANS (atual art. 17, paragrafo tinico, VI, da RN n° 465/2021).
4. Os medicamentos receitados por médicos para uso doméstico e adquiridos
comumente em farmdcias ndo estdo, em regra, cobertos pelos planos de
saude.

5. As normas do CDC aplicam-se apenas subsidiariamente nos planos de
saude, conforme previsdo do art. 35-G da Lei n°® 9.656/1998. Ademais, em
casos de incompatibilidade de normas, pelos critérios da especialidade e da
cronologia, hd evidente prevaléncia da lei especial nova.

6. A previsdo legal do art. 10, VI, da Lei n° 9.656/ 1998 ndo impede a oferta
de medicagdo de uso domiciliar pelas operadoras de planos de assisténcia a
satude (i) por liberalidade; (ii) por meio de previsdo no contrato principal do
proprio plano de satde ou (iii) mediante contratacdo acessoria de cardter
facultativo, conforme regulamentacdo da RN n° 310/2012 da ANS.

7. No ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), a assisténcia farmacéutica
estd fortemente em atividade, existindo a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), garantindo o acesso de fdrmacos a populacgdo, inclusive os de alto
custo, por meio de instrumentos como a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME).

8. Recurso especial provido."

(REsp n° 1.692.938/SP, Relator Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA,
Terceira Turma, julgado em 27/4/2021, DJe de 4/5/2021).

"RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. TRATAMENTO DE
POLINEUROPATIA AMILOIDOTICA FAMILIAR. MEDICAMENTO DE USO
DOMICILIAR. NAO ENQUADRAMENTO COMO ANTINEOPLASICO, COMO
MEDICACAO ASSISTIDA (HOME CARE) NEM ESTA ENTRE OS INCLUIDOS
NO ROL DA ANS PARA ESSE FIM. COBERTURA LEGAL OBRIGATORIA.
INEXISTENCIA. PRECEDENTE DA TERCEIRA TURMA. PRESERVACAO DA
TRIPARTICAO DE PODERES. IMPRESCINDIBILIDADE.

1. 'E licita a exclusdo, na Satide Suplementar, do fornecimento de
medicamentos para tratamento domiciliar, isto é, aqueles prescritos pelo
médico assistente para administracdo em ambiente externo ao de unidade
de saude, salvo os antineopldsicos orais (e correlacionados), a medicagcdo
assistida (home care) e os incluidos no rol da ANS para esse fim.
Interpretacdo dos arts. 10, VI, da Lei n°® 9.656/1998 e 19, § 1° VI, da RN n°
338/2013 da ANS (atual art. 17, paragrafo tinico, VI, da RN n° 465/2021)'
(REsp n. 1.692.938/SP, Rel. Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA,
TERCEIRA TURMA, julgado em 27/4/2021, DJe 4/5/2021).

2. Domiciliar, de acordo com a lei, refere-se a ambiente que,
necessariamente, contrapée-se a ambulatorial e a hospitalar, com o que se
exclui da cobertura legal o fornecimento de medicamentos que, mesmo
prescritos pelos profissionais da satde e ministrados sob sua recomendagdo
e responsabilidade, devam ser utilizados fora de ambulatério ou hospital.

3. O medicamento Tafamidis (Vyndagel ®), vindicado na demanda, embora
esteja incorporado na lista de medicamentos do SUS desde antes do
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ajuizamento da ag¢do, ndo se enquadra nos antineopldsicos orais (e
correlacionados) ou como medicagdo assistida (home care), nem estd entre os
incluidos no rol da ANS para esse fim.

4. Como ponderado em recente recurso repetitivo julgado pela Segunda
Secdo, REsp n. 1.755.866/SP, relator Ministro Marco Buzzi, a
universalizacdo da cobertura ndo pode ser imposta de modo completo e sem
limites ao setor privado, porquanto, nos termos dos arts. 199 da Constituicdo
Federal e 4°, § 1°, da Lei n. 8.080/ 1990, a assisténcia a satide de iniciativa
privada é exercida em cardter complementar, sendo certo que a previsao dos
riscos cobertos, assim como a exclusdo de outros, é inerente aos contratos a
envolver a satide suplementar. Isso obedece a légica atuarial, pois, quanto
mais riscos forem cobertos, mais elevada serd a contraprestacdo pecunidria
paga pela parte aderente.

5. A saude suplementar cumpre propésitos tracados em regras legais e
infralegais. Assim sendo, ndo se limita ao tratamento de enfermidades, mas
também atua na relevante prevengdo, ndo estando o Judicidrio legitimado e
aparelhado para interferir, em violagdo da triparticdo de Poderes, nas
politicas publicas.

6. Recurso especial provido para restabelecimento do decidido na sentenca.”
(REsp n° 1.883.654/SP, Relator Ministro LUIS FELIPE SALOMAO, Quarta
Turma, julgado em 8/6/2021, DJe de 2/8/2021).

No caso sob exame, a autora encontrava-se em home care, atencao a
saiide concedida em substituicio a internacao hospitalar, de modo que a
medicacao prescrita nesse estado de internacido, mesmo sendo uma "solucao
oral", deve ser coberta pelo plano de satide, nao se caracterizando, na hipétese, o
simples "uso domiciliar', mas, ao contrario, € uma substituicao do ambiente
hospitalar em que o farmaco estaria sendo custeado (medicacao assistida).

Quanto ao tema, eis a manifestacao da ANS:

...
A Lei n® 9.656/ 1998 nado inclui a assisténcia a satude no ambiente
domiciliar entre as coberturas obrigatérias. Para uso domiciliar, a lei garante
apenas o fornecimento de bolsas de colostomia, ileostomia eurostomia, sonda
vesical de demora e coletor de urina com conector (art. 10-B).

(..)

A Lei n° 9.656/1998 deixa explicito que, nos casos de terapia
medicamentosa, o fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar
ndo esta contemplado dentre as coberturas obrigatérias (art. 10, inciso VI),
excecdo feita apenas para os medicamentos antineopldsicos orais e para o
controle de efeitos colaterais e adversos dos medicamentos antineopldsicos
(art. 12, inciso I, alinea 'c’, e inciso II, alinea 'g’).

(...)

O fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar é
obrigacdo das operadoras de planos tdo-somente nos casos especificos
previstos em lei. Essa compreensdo decorre da redacdo do art. 10 da Lei n°
9.656/98, que situa os medicamentos previstos nas alineas 'c' do inciso I e
'g' do inciso II do art. 12 como excec¢ao.

(..)

Ademais, é importante destacar que caso o paciente esteja
internado (internacao hospitalar ou internacao domiciliar
substitutiva a internacdo hospitalar), a cobertura sera obrigatoria
quando indicado para as situacoes previstas em sua bula/folheto
explicativo, nos termos do art. 12 da Lei 9.656/1998.

Sendo assim, a internacao domiciliar corresponde a
internacao hospitalar.

A recorrida encontrava-se em home care, ou seja, em
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internacao domiciliar em substituicdo a internacao hospitalar,

quando seu médico assistente prescreveu, em dezembro/2016, para
melhora funcional do quadro da paciente, a medicacao Revivid LLC
Hemp Tincture 500, 300mg (22:1 CDB/THC), 60 ml, para uso regular
de 08 em 08 horas (Canabidiol).

(..)

Salienta-se os medicamentos/produtos
prescritos/administrados durante a internacao domiciliar em
substituicao a internacao hospitalar, que, repita-se, é situacao em
discussao nos autos do processo judicial, sao de cobertura
obrigatoria pelas operadoras de planos de saude quando registrados
na ANVISA e prescritos para as indicacoes definidas em sua bula,
nos moldes do art. 14 da RN n° 387/2015, vigente a época dos fatos,
e art.12, inciso II, alineas 'c', 'd, 'e' e 'g', da Lei n° 9.656/1998" (fls.
886/889 - girfou-se).

Logo, como o acérdao estadual estd em harmonia com a jurisprudéncia
deste Tribunal Superior, ndo ha como reforma-lo.

Nao prosperam, portanto, as alegacdoes postas no presente recurso,
incapazes de alterar os fundamentos da decisdao impugnada.

Ante o exposto, nego provimento ao agravo interno.

E o voto.
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A TERCEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em sessao virtual de 02/04/2024 a 08
/04/2024, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos do voto do Sr. Ministro
Relator.

Os Srs. Ministros Nancy Andrighi, Humberto Martins, Marco Aurélio Bellizze e Moura Ribeiro
votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Humberto Martins.

Brasilia, 09 de abril de 2024
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