SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL N° 2924986 - BA (2025/0158135-1)

RELATOR
AGRAVANTE
ADVOGADOS

AGRAVADO
ADVOGADOS

: MINISTRO RAUL ARAUJO

. VISION MED ASSISTENCIA MEDICA LTDA

. JAIME AUGUSTO FREIRE DE CARVALHO MARQUES - BA009446
ANDRE MAGNO SILVA BEZERRA - BA015353

: MARLUCE SOUZA DE SOUZA

: PRISCILA SOUZA CERQUEIRA DOS SANTOS - BA044804
ERALDO SANTANA REIS - BA048592

EMENTA

DIREITO DO CONSUMIDOR. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
PLANO DE SAUDE. MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA.
REGISTRO CANCELADO POR DESINTERESSE COMERCIAL.
AUSENCIA DE RISCO SANITARIO. COBERTURA OBRIGATORIA.
MITIGACAO DO TEMA 990. AGRAVO CONHECIDO. RECURSO
ESPECIAL DESPROVIDO.

1. Segundo o entendimento consolidado pela Segunda Secdo do STJ no
julgamento Tema 990 dos recursos repetitivos, "as operadoras de plano de saude
ndo estdo obrigadas a fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA". A
jurisprudéncia do STJ admite, todavia, a mitigacdo dessa tese
quando evidenciada a segurancga sanitaria do farmaco.

2. No caso, ¢ necessaria a realizagdo da distingdo (distinguishing) entre o
entendimento firmado no precedente vinculante e a hipotese concreta dos autos,
na qual o medicamento (CYSTISTAT) prescrito a beneficidria do plano teve sua
seguranca e eficacia atestados pela ANVISA, com posterior cancelamento do
registro ocorrido por desinteresse comercial do fabricante, e ndo por questdes de
seguranca ou eficacia que pudessem configurar risco sanitario.

3. Necessidade, portanto, de mitigacdo do entendimento firmado no Tema 990,
sendo devida a cobertura do farmaco, mormente considerando se tratar de
medicamento de uso hospitalar.

4. Agravo conhecido para negar provimento ao recurso especial.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam os
Ministros da QUARTA TURMA do Superior Tribunal de Justi¢a, em Sessdo Virtual de 09/12/2025
a 16/12/2025, por unanimidade, negar seguimento, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Maria Isabel Gallotti, Antonio Carlos Ferreira, Marco Buzzi ¢ Joao
Otéavio de Noronha votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Jodo Otavio de Noronha.

Brasilia, 17 de dezembro de 2025.
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Ministro RAUL ARAUJO
Relator
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL N° 2924986 - BA (2025/0158135-1)

RELATOR : MINISTRO RAUL ARAUJO

AGRAVANTE . VISION MED ASSISTENCIA MEDICA LTDA

ADVOGADOS . JAIME AUGUSTO FREIRE DE CARVALHO MARQUES - BA009446
ANDRE MAGNO SILVA BEZERRA - BA015353

AGRAVADO : MARLUCE SOUZA DE SOUZA

ADVOGADOS : PRISCILA SOUZA CERQUEIRA DOS SANTOS - BA044804

ERALDO SANTANA REIS - BA048592
EMENTA

DIREITO DO CONSUMIDOR. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
PLANO DE SAUDE. MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA.
REGISTRO CANCELADO POR DESINTERESSE COMERCIAL.
AUSENCIA DE RISCO SANITARIO. COBERTURA OBRIGATORIA.
MITIGACAO DO TEMA 990. AGRAVO CONHECIDO. RECURSO
ESPECIAL DESPROVIDO.

1. Segundo o entendimento consolidado pela Segunda Se¢do do STJ no
julgamento Tema 990 dos recursos repetitivos, "as operadoras de plano de satde
ndo estao obrigadas a fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA". A
jurisprudéncia do STJ admite, todavia, a mitigacdo dessa tese
quando evidenciada a seguranga sanitaria do farmaco.

2. No caso, ¢ necessaria a realizacdo da distingdo (distinguishing) entre o
entendimento firmado no precedente vinculante e a hipdtese concreta dos autos,
na qual o medicamento (CYSTISTAT) prescrito a beneficiaria do plano teve sua
seguranga e eficacia atestados pela ANVISA, com posterior cancelamento do
registro ocorrido por desinteresse comercial do fabricante, e ndo por questoes de
seguranca ou eficacia que pudessem configurar risco sanitario.

3. Necessidade, portanto, de mitigacdo do entendimento firmado no Tema 990,
sendo devida a cobertura do farmaco, mormente considerando se tratar de
medicamento de uso hospitalar.

4. Agravo conhecido para negar provimento ao recurso especial.

RELATORIO

Trata-se de agravo interposto por VISION MED ASSISTENCIA MEDICA LTDA.
(anteriormente denominada GOLDEN CROSS ASSISTENCIA INTERNACIONAL DE SAUDE
LTDA) contra decisdo que inadmitiu seu recurso especial, fundamentado no art. 105, III, alineas

e “c”, da Constituicao Federal, contra acorddo proferido pelo eg. Tribunal de Justiga do Estado

da Bahla, assim ementado:
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“APELACOES CI VEIS SIMULTANEAS. DIREITO DO CONSUMIDOR. AQAO
DE OBRIGACAO DE FAZER C/C INDENIZAT ORIA. PLANO DE SAUDE.
SENTENCA DE PROCEDENCIA TRATAMENTO _ DE  CISTITE
INTERSTICIAL E INFECCAO URINARIA DE REPET]CAO PRESCRICAO
DO MEDICAMENTO CYSTISTAT. ALEGACAO DE FALTA DE
ESTIPULACAO CONTRATUAL E PREVISAO DO ROL DA ANS. PREMISSAS
INCABIVEIS. RECUSA ABUSIVA. MEDICAMENTO IMPORTADO SEM
REGISTRO VIGENTE. CANCELADO POR DESINTERESSE COMERCIAL.
AUSENCIA DE RISCO SANITARIO. POSSIBILIDADE DE IMPORTACAO.
OBRIGATORIEDADE DE COBERTURA. AUSENCIA DE VIOLACAO DO
ENTENDIMENTO VINCULANTE DO STJ (TEMA 990). DANO MORAL
CONFIGURADO. VALOR MAJORADO PARA R$ 15.000,00. ADEQUACAO
AOS PRINCIPIOS DA RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE.
PRECEDENTES DO TJBA. HONORARIOS SUCUMBENCIAIS MAJORADOS.
INTELIGENCIA DO ART. 85, § § 2°E 11°, DO CPC. RECURSO DO PLANO
DE SAUDE IMPROVIDO. RECURSO DO AUTOR PROVIDO EM PARTE.
SENTENGCA REFORMADA EM PARTE.” (e-STJ, fl. 415)

Em seu recurso especial, o recorrente alega violagdo dos seguintes dispositivos da
legislagdo federal, com as respectivas teses:

(1) art. 10, V e § 4 da Lei 9.656/1998, pois teria havido indevida imposicdo de
cobertura de medicamento nao registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de
desconsiderar que a amplitude das coberturas seria definida pelo rol da Agéncia Nacional de Saude

Suplementar.

(i1) art. 927, III, do Cédigo de Processo Civil, pois o acdérdao recorrido teria
desobedecido precedente qualificado do Superior Tribunal de Justiga, notadamente a tese repetitiva

do Tema 990, o que imporia a reforma do julgado.
Foram apresentadas contrarrazoes.

O recurso especial foi inadmitido na origem, dando ensejo a interposi¢do do presente

agravo.

E o relatério.

VOTO

A irresignacao ndo merece prosperar.

No caso em tela, o Tribunal a quo, ao analisar a controvérsia sobre a cobertura do
medicamento postulado pela recorrente (CYSTISTAT) para tratamento de cistite intersticial e

infec¢do urinaria de repeti¢do, reconheceu a abusividade da recusa da operadora de plano de saude.

O acordao recorrido destacou que o cancelamento do registro do medicamento na
ANVISA se deu por desinteresse comercial do fabricante, e ndo por questdes de seguranca ou

eficacia que pudessem configurar risco sanitério.

Confira-se, a proposito, o seguinte trecho do v. acordao recorrido:
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"No mérito recursal, cinge-se a controvérsia, em analisar o acerto ou nao da
senteng¢a a quo, que confirmou a liminar deferida no curso do autos, com a
condenagdo da operadora de plano de saude ao pagamento de danos morais no
valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais).

Com efeito, nos termos dos relatorios médicos acostados nos [ Ds.
341010250 e 341010252, dos autos de origem, que a autora apresenta cistite
intersticial e infec¢do urinaria de repeti¢do, doenca altamente incapacitante,
ndo responsiva ao tratamento clinico, razdo pela qual necessita realizar
instilagdo vesical em Cystistat uma vez por semana por oito semanas e, apos,
mais uma instilacdo mensal por mais 6 vezes.

Com efeito, observa-se que a insurgéncia da parte agravante se refere ao
fornecimento do medicamento de nome comercial Cystistat, que passou a ndo
ter mais registro na ANVISA.

Importante ressaltar que, ndo compete ao plano de saude indicar qual o
melhor método de tratamento a ser adotado para o segurado, sendo esta
atribui¢do de competéncia do médico que assiste ao paciente, inclusive, em
razao de o procedimento requerido encontrar previsdo no rol da ANS.

()

Em relagio a alegacdo do plano de saude apelante de que ndo estd
obrigada a fornecer o medicamento CYSTISTAT com base no Tema 990 do
STJ, ndo merece prosperar.

Nos termos do tema 990, sob o rito dos recursos especiais repetitivos, o
Superior Tribunal de Justica fixou a seguinte tese: “As operadoras de plano de
saude ndo estdo obrigadas a fornecer medicamento ndo registrado pela
Anvisa”.

No caso dos autos, em que pese a parte acionada alegar de que ndo estda
obrigada a fornecer o medicamento CYSTISTAT pois teve seu registro
cancelado na ANVISA, observa-se que em consulta ao site da autarquia
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351161644200537
/nomeProduto=CYSTISTAT), o referido medicamento passou pelo crivo
sanitario da ANVISA, tendo sofrido cancelamento de registro por motivo de
desinteresse comercial, o que ndo justifica sua falta de cobertura contratual
pelo plano de saude réu.

Nessa senda, a que tudo indica, neste momento prefacial da lide, que o
cancelamento do registro do medicamento junto a ANVISA ndo poderia impedir
o cumprimento da tutela antecipada requerida pela autora." (fls. 424/427, g.n.)

Essa distin¢ao ¢ fundamental e estd em consonancia com a jurisprudéncia do Superior
Tribunal de Justica, que, em casos analogos, tem afastado a aplicacao irrestrita do Tema 990
, quando a auséncia de registro nao se relaciona a riscos sanitarios, mas sim a fatores comerciais, €

o medicamento ¢ essencial para o tratamento do paciente.

Com efeito, embora as operadoras de planos de saide ndo sejam, em regra, obrigadas a
fornecer medicamentos nao registrados pela ANVISA (Tema 990/STJ), essa tese comporta
mitigacoes. Uma dessas excegdes ocorre quando o0 medicamento, apesar de nao possuir registro
ativo por desinteresse comercial, ja passou pelo crivo sanitario da agéncia reguladora e é
considerado essencial para a satide do paciente, sem alternativa terapéutica eficaz disponivel
no rol da ANS.

Neste sentido, cumpre mencionar os seguintes julgados:
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RECURSO ESPECIAL. DIREITO CIVIL E PROCESSUAL CIVIL. PLANO DE
SAUDE NAO ADAPTADO A LEI 9.656/1998. PACIENTE ACOMETIDA DA
SINDROME DE SESARY. PRESCRICAO DO ANT INEOPLASICO ORAL
TARGRETIN (PRINCIPIO ATIVO: BEXAROTENO). CLAUSULA LIMITATIVA
DE COBERTURA EM CONTRATO DE ADESAO. AUSENCIA DE REDACAO
DESTACADA. INOBSERVANCIA DO ART. 54, § 4° DO CDC.
FUNDAMENTO NAO IMPUGNADO. OBICE DA SUMULA 283/STF.
MEDICAMENTO IMPORTADO SEM REGISTRO VIGENTE. EXISTENCIA DE
REGISTRO ANTERIOR CANCELADO POR DESINTERESSE COMERCIAL.
AUSENCIA DE RISCO SANITARIO. POSSIBILIDADE DE IMPORTAGCAO
CONFORME NOTA TECNICA DA ANVISA. OBRIGATORIEDADE DE
COBERTURA.

1. Controvérsia acerca da recusa de cobertura de medicamento antineopldsico
para tratamento quimioterdpico oral da Sindrome de Sesary.

2. Existéncia de clausula contratual (contrato antigo ndo adaptado)
restringindo a cobertura de medicamentos ao ambiente de internagdo
hospitalar.

3. Declaragdo de nulidade dessa clausula pelo Tribunal de origem, com base no
enunciado normativo do art. 54, § 4°, do CDC, dentre outros fundamentos por
se tratar de clausula restritiva dos direitos do consumidor, redigida em contrato
de adesdo sem o necessario destaque.

4. Auséncia de impugnacdo especifica a esse fundamento do acorddo recorrido,
fazendo-se incidir o obice da Sumula 283/STF.

5. Nos termos do Tema 990/STJ: "As operadoras de plano de saude ndo estdo
obrigadas a fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA"

6. Caso concreto em que o medicamento passou pelo crivo sanitdrio da
ANVISA, tendo sofrido cancelamento de registro por motivo de desinteresse
comercial.

7. Auséncia de risco sanitdrio no caso concreto, devendo-se fazer distin¢io
com a tese firmada no referido Tema 990/STJ.

8. Legalidade da importagdo, a despeito do cancelamento do registro, desde
que realizada em nome da pessoa fisica da paciente, conforme Nota Técnica da
ANVISA.

9. Manuteng¢do da condena¢do da operadora a custear a importagdo do
medicamento. 10.RECURSO ESPECIAL DESPROVIDO, COM MAJORACAO
DE HONORARIOS.

(REsp n. 1.816.768/PR, relator Ministro Paulo de Tarso Sanseverino, Terceira
Turma, julgado em 15/12/2020, DJe de 18/12/2020, g.n.)

DIREITO CIVIL E DO CONSUMIDOR. PLANO DE SAUDE. TRATAMENTO
COM CANABIDIOL. PACIENTE DIAGNOSTICADO COM EPILEPSIA.
OBRIGATORIEDADE DE COBERTURA. IMPORTACAO
EXCEPCIONALMENTE AUTORIZADA PELA ANVISA. TEMA REPETITIVO
N. 990 DO STJ. DISTINGUISHING.

1. Agravo interno interposto contra decisdo que negou provimento a recurso
especial, mantendo a obrigatoriedade de cobertura de medicamento a base de
Canabidiol para crianga com epilepsia refrataria e retardo cognitivo, prescrito
por médico e com importa¢do autorizada pela ANVISA.

2. A questdo em discussdo consiste na obrigatoriedade de cobertura de
medicamento importado e ndo registrado pela ANVISA, mas com importagdo
autorizada, por parte de operadora de plano de saude.

3. O acordado recorrido possui fundamentag¢do suficiente, inexistindo omissdo
ou contradicdo.

4. A negativa de cobertura do medicamento é considerada abusiva sob a
legislacdo consumerista, desviando-se da finalidade dos servicos contratados.
5. A autorizacdo da ANVISA para importagdo do medicamento evidencia a
seguranca sanitdria do farmaco, justificando a cobertura obrigatoria.
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6. A distingdo entre o caso concreto e o Tema 990 do STJ foi corretamente
aplicada, considerando a autorizagdo excepcional da ANVISA.

Agravo interno improvido.

(AgInt no REsp n. 2.107.501/SP, relator Ministro Humberto Martins,
Terceira Turma, julgado em 14/10/2024, DJe de 17/10/2024, g.n.)

Portanto, o acorddo do Tribunal de Justica da Bahia, ao manter a obrigatoriedade de
cobertura do CYSTISTAT, alinhou-se a essa compreensdao, enfatizando a autonomia do médico
assistente na prescri¢do do tratamento. Assim, a decisdo recorrida ndo contraria a jurisprudéncia

dominante deste Superior Tribunal.

Por fim, quanto ao pedido de aplicagdo de multa formulado pela agravada, entende-se
que a interposi¢ao do presente agravo, embora improcedente, ndo configura, por si so, litigdncia de
ma-fé apta a justificar a penalidade, considerando a complexidade da matéria e o exercicio do

direito de defesa.
Diante do exposto, conheco do agravo para negar provimento ao recurso especial.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

TERMO DE JULGAMENTO
QUARTA TURMA
AREsp 2.924.986 / BA

Numero Registro: 2025/0158135-1 PROCESSO ELETRONICO

Numero de Origem:
81835532720228050001

Sessao Virtual de 09/12/2025 a 16/12/2025

Relator

Exmo. Sr. Ministro RAUL ARAUJO

Presidente da Sessao

Exmo. Sr. Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA

Secretario

Dra. TERESA HELENA DA ROCHA BASEVI

AUTUAGAO

AGRAVANTE : VISION MED ASSISTENCIA MEDICA LTDA

ADVOGADOS : JAIME AUGUSTO FREIRE DE CARVALHO MARQUES - BA009446
ANDRE MAGNO SILVA BEZERRA - BA015353

AGRAVADO : MARLUCE SOUZA DE SOUZA

ADVOGADOS : PRISCILA SOUZA CERQUEIRA DOS SANTOS - BA044804
ERALDO SANTANA REIS - BA048592

ASSUNTO : DIREITO DA SAUDE - SUPLEMENTAR - PLANOS DE SAUDE - TRATAMENTO
MEDICO-HOSPITALAR

TERMO

A QUARTA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sesséao Virtual de 09/12/2025 a
16/12/2025, por unanimidade, decidiu negar seguimento, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Maria Isabel Gallotti, Antonio Carlos Ferreira, Marco Buzzi e Joao
Otavio de Noronha votaram com o Sr. Ministro Relator. Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Jo&o
Otavio de Noronha.
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Brasilia, 16 de dezembro de 2025
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