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Empresa farmaceéutica é condenada por
suspender medicamento sem seguir prazo
legal

A 32 Turma do Superior Tribunal de Justica manteve a condenacao de uma empresa
farmacéutica a pagar indenizagao por danos sociais devido a suspensdo do fornecimento de um
implante hormonal sem a observancia dos prazos regulamentares.

Pillar Pedreira/Agéncia Senado

Depois da interrupc¢ao da producao e do cancelamento da
distribuicao do medicamento Riselle, o Ministério Publico
de Sao Paulo ajuizou acao civil publica contra a empresa
farmacéutica responsavel pelo remédio, pedindo o
pagamento de indenizacao por danos morais coletivos
em razao de desrespeito aos prazos estipulados na
Resolugdo RDC 48/2009 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O juizo de primeira instancia condenou a farmacéutica
por violagao de direitos sociais e determinou o
pagamento de uma indenizacao de R$ 300 mil ao Fundo O medicamento teve baixas rdpidas nas
Especial de Despesa de Reparacao de Interesses Difusos farmdcias, afetando seus consumidores
Lesados. Ao julgar a apelacao da empresa, o Tribunal de

Justica de Sao Paulo confirmou a decisao.

Demora para agir

De acordo com o TJ-SP, depois da suspensao temporaria do medicamento pelo fabricante
irlandés para andlise de um possivel defeito, houve demora da farmacéutica que fornecia o
remédio no Brasil para pedir a suspensao a Anvisa e, posteriormente, atraso para pedir o
cancelamento do produto, o que gerou o desabastecimento abrupto do implante hormonal,
problema agravado pela falha no dever de informacao previsto no Cédigo de Defesa do
Consumidor.

No recurso ao STJ, a empresa farmacéutica sustentou a nulidade do julgamento, alegando que o
pedido de cancelamento do registro do implante hormonal foi deferido pela Anvisa sem
penalidades, o que comprovaria o cumprimento dos procedimentos legais e do dever de
informar as partes interessadas sobre a descontinuacao.

A companhia sustentou também que, ao decidir contrariamente a agéncia reguladora, o juizo
usurpou sua competéncia, e alegou ainda que a sentenca foi extra petita (fora do pedido).

Dano social
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A relatora do recurso, ministra Nancy Andrighi, salientou o entendimento vigente no ST] de que
a existéncia de 6rgaos competentes para exercer fiscalizacao nao afasta a atuacao do Poder
Judiciario, principalmente considerando a autonomia das instancias e o principio da
inafastabilidade da jurisdicdao. Dessa forma, nao caberia alegar usurpacao de competéncia ou
extrapolacao de limites jurisdicionais.

Com relacao aos prazos previstos na RDC 48/2009, Nancy explicou que tanto a suspensao
temporaria de fabricagao quanto o cancelamento do registro do medicamento s6 poderiam ser
implementados depois da andalise e da conclusao favoravel da Anvisa, e que o descumprimento
da norma constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei 6.437/1977.

Para a relatora, o registro do medicamento cria uma expectativa legitima sobre a seguranca e a
eficacia de seu uso, sobre a continuidade de sua fabricagcdo e sua oferta no mercado de
consumo. O rompimento dessa expectativa gera, segundo a ministra, intranquilidade social,
atingindo tanto quem estd submetido a tratamento, e se sujeita a uma interrupgao inesperada,
quanto potenciais consumidores.

“Configura-se, desse modo, o dano social, porquanto estd caracterizado o comportamento
socialmente reprovavel praticado pela farmacéutica.”

Nancy Andrighi rebateu ainda o argumento da empresa de que a sentenca foi extra petita por
condena-la a pagar indenizagao por danos sociais, quando a acao pedia a reparacao por danos
morais coletivos. Ela lembrou que, para a jurisprudéncia do STJ, nao caracteriza decisao extra
petita a concessao de tutela jurisdicional que esteja, ainda que implicitamente, abrangida no
pedido do autor, “inclusive quando o julgador sana eventual impropriedade técnica da parte
autora”. Com informagoes da assessoria de imprensa do ST].

Clique aqui para ler o acordao
REsp 2.040.311

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2025-jan-28/empresa-farmaceutica-e-condenada-por-suspender-medicamento-sem-seguir-prazo-
legal/
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