é’”‘y'
>

SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

{

RECURSO ESPECIAL N2 2.040.311 - SP (2022/0304156-4)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI
RECORRENTE : ORGANON FARM ACEUTICA LTDA.
OUTRO NOME : MERCK SHARP & DOHM E FARM ACEUTICA LTDA
ADVOGADOS : RAPHAEL NEHIN CORREA - SP122585
PEDRO SOARES M ACIEL E OUTRO(S) - SP238777
NATALIA DINIZ DA SILVA - SP289565
DEBORAH CRISTINA DOS SANTOSNERY - SP356346
RECORRIDO : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SAO PAULO

EMENTA

RECURSO ESPECIAL. ACAO CIVIL  PUBLICA. AUSENCIA DE
PREQUESTIONAMENTO. SUM. 211/STJ. FUNDAMENTACAO DEFICIENTE.
SUM. 284/STF. NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL. INEXISTENCIA.
JULGAMENTO EXTRA PETITA E DO CERCEAMENTO DE DEFESA. AUSENCIA.
USURPACAO DA COMPETENCIA DA ANVISA. NAO OCORRENCIA. DEVER DE
INDENIZAR. DESCUMPRIMENTO DAS NORMAS E PRAZOS ESTABELECIDOS
PELA ANVISA PARA EFETUAR A SUSPENSAO DO M EDICAMENTO. VIOLAGAO
DO DEVER DE INFORM ACAO. DANOS SOCIAIS CARACTERIZADOS.

1. Acéo civil publica ajuizada em 30/10/2012, da qual foi extraido o presente
recurso especial, interposto em 26/03/2022 e concluso ao gabinete em
22/11/2022.

2. O propésito recursal é decidir sobre: (i) a negativa de prestacao
jurisdicional; (ii) o julgamento extra petita e o cerceamento de defesa; (iii) a
usurpacdo da competéncia da Anvisa (extravasamento dos limites
jurisdicionais); (iv) o dever de indenizar por danos sociais.

3. A auséncia de decisdo acerca dos dispositivos legais indicados como
violados impede o conhecimento do recurso especial (sum. 211/STJ).

4. Os argumentos invocados pela recorrente ndo demonstram como o
Tribunal de origem ofendeu os dispositivos legais indicados, o que importa
na inviabilidade do recurso especial (sum. 284/STF).

5. Devidamente analisadas e discutidas as questbes de mérito, e
suficientemente fundamentado o acérdao recorrido, de modo a esgotar a
prestacao jurisdicional, ndo ha falar em violagéo do art. 1.022 do CPC/15.

6. Segundo a jurisprudéncia do STJ, ndo implica julgamento fora do pedido a
concessao de tutela jurisdicional que se encontra, ainda que implicitamente,
abrangida no pedido formulado na peticao recursal, extraida mediante sua
interpretacao, inclusive quando o julgador sana eventual impropriedade
técnica da parte autora.

7. Se a matéria de defesa, em relacdo ao pedido deduzido pelo Ministério
Pablico, foi devida e oportunamente alegada pela ré, ndo ha falar em
cerceamento de defesa.
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8. Vige no STJ o entendimento de que a existéncia de 6érgdos competentes
para exercer a fiscalizagcdo no ambito do poder de policia administrativo,
nao afasta a atuacao do Poder Judiciario na tutela dos direitos, notadamente
tendo em vista a autonomia das instancias e o principio da inafastabilidade
dajurisdigao.

9. Dispde a RDC 48/2009 da Anvisa que tanto a suspensdo temporaria de
fabricacdo como o proprio cancelamento do registro do medicamento s6
poderdo ser implementados apds andlise e conclusdo favoravel da Anvisa,
dispondo o art. 154 da mesma norma, inclusive, que o descumprimento
dessas disposicdes constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei
6.437/1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

10. De um lado, o registro cria, tanto na comunidade médica como nos
consumidores em geral, a expectativa legitima sobre a seguranca e eficacia
do medicamento, para o uso a que se propde, como também sobre a
continuidade de sua fabricagdo e oferta no mercado de consumo,
assegurando, assim, a manutencao dos tratamentos para 0s quais €
prescrito e a possibilidade de prescricdo para tratamentos futuros.

11. De outro lado, o rompimento indevido dessa expectativa gera, sem
duvida, intranquilidade social, pois ultrapassa a esfera de direitos de quem
estd submetido a tratamento, que se sujeita a sua inesperada interrupgéo, e
atinge todos nés, enquanto potenciais consumidores de medicamentos em
geral, que sofremos o abalo na percepgdo de qualidade da saude e
bem-estar.

12. Hip6tese em que se configura-se o dano social, porquanto esta
caracterizado o comportamento socialmente reprovavel praticado pela ré
que frustra a confianca depositada pela sociedade no Sstema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e, assim, implica manifesto rebaixamento do nivel de
vida da coletividade, em especial quanto a efetividade das agdes
institucionais destinadas a eliminar, diminuir ou prevenir os riscos a saude
da populacédo (art. 82 da Lei 9.782/1999 c/c art. 62, § 12, da Lei 8.080/1990).
13. Recurso especial conhecido em parte e, nessa extensao, desprovido.

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, Prosseguindo no julgamento, ap6s o voto-vista do S.
Ministro Ricardo Villas Bdas Cueva, inaugurando a divergéncia, por maioria, negar
provimento ao recurso especial nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora. Votaram
vencidos os Srs. Ministros Ricardo Villas B6as Cueva e Marco Aurélio Bellizze. Os Srs.
Ministros Humberto Martins e Moura Ribeiro votaram com a Sra. Ministra Relatora.
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Brasilia, 12 de dezembro de 2023 (data do julgamento)

Ministra NANCY ANDRIGHI
Relatora
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RECURSO ESPECIAL N2 2.040.311 - SP (2022/0304156-4)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

OUTRO NOME : MERCK SHARP & DOHM E FARM ACEUTICA LTDA
ADVOGADOS : RAPHAEL NEHIN CORREA - SP122585

PEDRO SOARES M ACIEL E OUTRO(S) - SP238777
NATALIA DINIZ DA SILVA - SP289565
RECORRIDO : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SAO PAULO

RELATORIO
Relatora: Ministra NANCY ANDRIGHI

Cuida-se de recurso especial interposto por MERCK SHARP & DOHME
FARM ACEUTICA LTDA, fundado na alinea “a” do permissivo constitucional, contra
acérdao do TJ/ SP.

Acao: civil publica, ajuizada pelo MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE
SAO PAULO em face de MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
(ORGANON FARM ACEUTICA LTDA), pretendendo a condenacao desta a divulgagéao
de informes publicitarios e ao pagamento de danos materiais e compensagao por
danos morais, em virtude da descontinuagdo da produgao e cancelamento da
distribuicilo do medicamento Riselle sem a observancia dos prazos
regulamentados pela Anvisa.

Sentenca: 0 Juizo de primeiro grau julgou parcialmente procedentes os
pedidos para condenar a farmacéutica ao pagamento de R$ 300.000,00 (trezentos
mil reais) a titulo de indenizacdo por violacdo dos direitos sociais, a serem
destinados ao Fundo Especial de Despesa de Reparacdo de Interesses Difusos
Lesados.

Acordao: o TJSP, a unanimidade, negou provimento a apelagao
interposta pelo MPSP e deu parcial a da ORGANON, nos termos da seguinte

ementa:
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APELACAO CIVEL - AGAO CIVIL PUBLICA - VII Suspensdo temporaria do
fornecimento do medicamento o Riselle pelo fabricante irlandés - Demora da
ré em requerer a Anvisa a suspensdo temporaria da fabricagdo do
medicamento - Ulterior atraso da demandada em postular o cancelamento do
produto perante a agéncia reguladora - Ocorréncia de desabastecimento
abrupto do medicamento - Ndo observancia da Resolugao - RDC n® 48/2009 da
Anvisa e do Decreto 79.094/1977 - Violagédo de preceitos do Cédigo de Defesa
do Consumidor configurada, com destaque para o direito a informacéo -
Concretizagdo de dano moral coletivo e ndo de danos sociais - Stuagdo que nao
confere o timbre de ultra petita a sentenca - Fixacdo do montante da
indenizacdo com base em diretriz estabelecida pelo STJ - Reparagdo de
prejuizos a interesses ou direitos individuais - Nao cabimento - Publicagdo do
teor da sentenca - Desnecessidade - RECURSO DA RE PARCIALM ENTE PROVIDO
- RECURSO DO AUTOR DESPROVIDO.

Embargos de declaracao: opostos por ORGANON, foram acolhidos,

em parte. Eis aementa do acérdao:

EM BARGOS DE DECLARAGAO - EXISTENCIA DE OMISSAO QUANTO AO TERMO
INICIAL DA CORRECAO MONETARIA - APLICACAO DO ENUNCIADO 362 DAS
SUM ULAS DO SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA -AUSENCIA, NO M AIS, DE ViCIO
NO JULGADO -EM BARGOS ACOLHIDOS EM PARTE.

Recurso especial: aponta violagdo dos arts. 72, 92, 10, 42, 139, 141,
492 e 1.013, § 32,1, 1022, | e Il, do CPC/2015; dos arts 6°, 31 e 81 do CDC; e dos
arts. 186 e 927 do CC/2002.

Alega, a par da negativa de prestacao jurisdicional, que “até o caso ser
sentenciado jamais houve mengdo aos danos sociais, de modo que sua
ocorréncia/existéncia ndo chegou a ser controvertida pelas partes”; que “o Juizo,
em verdade, surpreendeu a recorrente e quica o recorrido, ao condenar por algo
nunca suscitado, cuja oportunidade de defesa foi tolhida” fl. 1.952, e-STJ); que “o
Tribunal a quo corroborou os termos da sentenga, sustentando uma suposta

equivaléncia entre a indenizacdo por danos morais difusos e a indenizacdo por
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danos sociais - 0 quais nado se confundem” (fl. 1.953, e-STJ); que “tudo isso indica
que a sentencga de fato inovou quanto aos pleitos formulados pelo Parquet, que
sempre estiverem voltados aos danos morais coletivos, ndo aos danos sociais
fixados”; e que “incorreu em error in procedendo, sendo a anulacdo da sentenca e
de todas as demais decisdes medida que se impde” (fl. 1.954, e-STJ).

Sustenta a ofensa aos principios do contraditério e da ampla defesa,
porque “o0 acérdao recorrido, ao corroborar os termos da sentencga extra petita,
condenou ex oficio a recorrente, sem dar oportunidade de exercer
adequadamente a ampla defesa” (fl. 1.957, e-STJ).

Afirma que “o pedido de cancelamento do registro do Riselle —
descontinuagéo — foi deferido pela ANVISA em 19 de margoo de 2012 (f. 756), sem
qualquer exigéncia ou penalidade” e, “portanto, a recorrente comprovou
cabalmente que seguiu corretamente todos os procedimentos exigidos pela
legislacdo brasileira e pelos érgaos regulatérios para o cancelamento efetivo do
medicamento e ainda cumpriu com o dever de informagéo, ao enviar comunicagao
ampla sobre a descontinuacédo para todos os distribuidores, médicos, e pacientes,
mediante o envio de cartas por seus representantes de vendas e via SAC (fs.
757/758)” (fl. 1.962, e-STJ).

Acrescenta que, se “esta acao nunca objetivou a anulagéo ou declaragao
de nulidade da decisdo da ANVISA, ndo pode o Poder Judicidrio se imiscuir no
conteudo material do decisério (mérito) daquela autarquia administrativa” (fl.
1.962, e-STJ); que “a ANVISA reconheceu a situagdo de emergéncia, que justifica o
nao cumprimento do prazo de 180 dias, conforme dispdée o artigo 195 da
Resolugdo RDC n° 48 23, e deferiu a suspensdo e posterior cancelamento do
registro do Riselle” (fl. 1.962, e-STJ); e que, “além de desconsiderar as autorizacdes

da ANVISA referentes a descontinuacdo temporaria do medicamento e posterior
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descontinuacado, o Tribunal afastou a interpretacdo da agéncia reguladora, que
constitui matéria de mérito administrativo tipica dos atos administrativos
discricionarios” (fl. 1.963, e-STJ).

Aduz que “ndo se pode admitir a inexisténcia de dano individual a ser
reparado (relativo as antigas usuarias do medicamento Riselle; mais restritos), mas,
contraditoriamente, pela existéncia de danos coletivos (danos sociais mais
amplos)” e que “sem que haja dano e ato ilicito, o dever de reparar perde o seu
fundamento” (fls. 1.965-1.966, e-STJ).

Pleiteia, ao final, seja conhecido e provido o recurso para declarar a
nulidade do ac6rddo, determinando a realizagdo de novo julgamento, ou para
reformé-lo, afastando o reconhecimento dos “danos sociais coletivos ou danos
difusos” (fl. 1.966, e-STJ).

Juizo prévio de admissibilidade: o TJ SP inadmitiu o recurso, dando
azo ainterposicao do AREsp 2.216.925/SP/ SP.

Parecer do M PF: da lavra do Subprocurador-Geral da Republica MARIA
SOARES CAM ELO CORDIOLI, pelo desprovimento do agravo.

Decisao: o AREsp 2.216.925/SP/SP foi provido para determinar a
conversao em especial (fl. 2.082, e-STJ).

E o relatorio.

RECURSO ESPECIAL N¢ 2.040.311 - SP (2022/0304156-4)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

OUTRO NOME : MERCK SHARP & DOHM E FARM ACEUTICA LTDA
ADVOGADOS : RAPHAEL NEHIN CORREA - SP122585

PEDRO SOARES M ACIEL E OUTRO(S) - SP238777
NATALIA DINIZ DA SILVA - SP289565
RECORRIDO : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SAO PAULO
EMENTA
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RECURSO ESPECIAL. ACAO CIVIL  PUBLICA. AUSENCIA DE
PREQUESTIONAMENTO. SUM. 211/STJ. FUNDAMENTACAO DEFICIENTE.
SUM. 284/STF. NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL. INEXISTENCIA.
JULGAMENTO EXTRA PETITA E DO CERCEAMENTO DE DEFESA. AUSENCIA.
USURPACAO DA COMPETENCIA DA ANVISA. NAO OCORRENCIA. DEVER DE
INDENIZAR. DESCUMPRIMENTO DAS NORMAS E PRAZOS ESTABELECIDOS
PELA ANVISA PARA EFETUAR A SUSPENSAO DO M EDICAMENTO. VIOLAGAO
DO DEVER DE INFORM ACAO. DANOS SOCIAIS CARACTERIZADOS.

1. Acéo civil publica ajuizada em 30/10/2012, da qual foi extraido o presente
recurso especial, interposto em 26/03/2022 e concluso ao gabinete em
22/11/2022.

2. O propésito recursal é decidir sobre: (i) a negativa de prestacao
jurisdicional; (ii) o julgamento extra petita e o cerceamento de defesa; (iii) a
usurpacdo da competéncia da Anvisa (extravasamento dos limites
jurisdicionais); (iv) o dever de indenizar por danos sociais.

3. A auséncia de decisdao acerca dos dispositivos legais indicados como
violados impede o conhecimento do recurso especial (sum. 211/STJ).

4. Os argumentos invocados pela recorrente ndo demonstram como o
Tribunal de origem ofendeu os dispositivos legais indicados, o que importa
nainviabilidade do recurso especial (sum. 284/STF).

5. Devidamente analisadas e discutidas as questbes de mérito, e
suficientemente fundamentado o acérdao recorrido, de modo a esgotar a
prestacédo jurisdicional, ndo ha falar em violacao do art. 1.022 do CPC/15.

6. Segundo a jurisprudéncia do STJ, ndo implica julgamento fora do pedido a
concessao de tutela jurisdicional que se encontra, ainda que implicitamente,
abrangida no pedido formulado na petigao recursal, extraida mediante sua
interpretacao, inclusive quando o julgador sana eventual impropriedade
técnica da parte autora.

7. Se a matéria de defesa, em relacdo ao pedido deduzido pelo Ministério
Pablico, foi devida e oportunamente alegada pela ré, ndo ha falar em
cerceamento de defesa.

8. Vige no STJ o entendimento de que a existéncia de 6rgaos competentes
para exercer a fiscalizagdo no ambito do poder de policia administrativo,
nao afasta a atuacao do Poder Judiciario na tutela dos direitos, notadamente
tendo em vista a autonomia das instancias e o principio da inafastabilidade
da jurisdicao.

9. Dispde a RDC 48/2009 da Anvisa que tanto a suspensdo temporaria de
fabricagdo como o préoprio cancelamento do registro do medicamento s
poderao ser implementados apds analise e conclusdo favoravel da Anvisa,
dispondo o art. 154 da mesma norma, inclusive, que o descumprimento
dessas disposicoes constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei
6.437/1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
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cabiveis.

10. De um lado, o registro cria, tanto na comunidade médica como nos
consumidores em geral, a expectativa legitima sobre a seguranca e eficacia
do medicamento, para o uso a que se propde, como também sobre a
continuidade de sua fabricagdo e oferta no mercado de consumo,
assegurando, assim, a manutencdo dos tratamentos para 0s quais é
prescrito e a possibilidade de prescricdo para tratamentos futuros.

11. De outro lado, o rompimento indevido dessa expectativa gera, sem
duvida, intranquilidade social, pois ultrapassa a esfera de direitos de quem
esta submetido a tratamento, que se sujeita a sua inesperada interrupcao, e
atinge todos nés, enquanto potenciais consumidores de medicamentos em
geral, que sofremos o0 abalo na percepcdo de qualidade da saude e
bem-estar.

12. Hip6tese em que se configura-se o dano social, porquanto esta
caracterizado o comportamento socialmente reprovavel praticado pela ré
que frustra a confianga depositada pela sociedade no Sstema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e, assim, implica manifesto rebaixamento do nivel de
vida da coletividade, em especial quanto a efetividade das aches
institucionais destinadas a eliminar, diminuir ou prevenir os riscos a saude
da populacédo (art. 82 da Lei 9.782/1999 c/c art. 62, § 12, da Lei 8.080/1990).
13. Recurso especial conhecido em parte e, nessa extensao, desprovido.
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RECURSO ESPECIAL N2 2.040.311 - SP (2022/0304156-4)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

OUTRO NOME : MERCK SHARP & DOHM E FARM ACEUTICA LTDA
ADVOGADOS : RAPHAEL NEHIN CORREA - SP122585

PEDRO SOARES M ACIEL E OUTRO(S) - SP238777
NATALIA DINIZ DA SILVA - SP289565
RECORRIDO : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SAO PAULO

VOTO
Relatora: Ministra NANCY ANDRIGHI

O propésito recursal é decidir sobre: (i) a negativa de prestacao
jurisdicional; (ii) o julgamento extra petita e o cerceamento de defesa; (iii) a
usurpacao da competéncia da Anvisa (extravasamento dos limites jurisdicionais);

(iv) o dever de indenizar por danos sociais.

1. DA DELIMITACAO DA CONTROVERSIA

1. Consta dos autos que o medicamento Riselle é um implante
subcutaneo que atua “exercendo uma acao uniforme e de longo prazo no alivio dos
sintomas da menopausa e na prevencao da osteoporose relacionada a menopausa
natural ou cirurgica” (fls. 1.843-1.844, e-STJ).

2. Segundo o TJSP, “a empresa ré teve ciéncia da suspensao
temporaria do medicamento em 15 de junho de 2011, ocasido em que o
medicamento foi colocado em quarentena para analise de um defeito de
qualidade” e que “apenas em 11/08/2011 (fls. 193; 195; 207/209; 536/538 e
550/552) foi realizado o pedido de suspensao temporaria, informando que a
situacao seria normalizada” (fls. 1.840-1.841, e-STJ).

3. Registrou, ainda, o TJSP que, “apos ter sido informada de que o

medicamento ndo mais seria comercializado, sobre descumprir o prazo fixado pelo
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art. 195 da Resolugcdo RDC n° 48/2009 da Anvisa, ndo se empenhou em informar as
consumidoras, pessoas vulneraveis e leigas, sobre todas as circunstancias
conducentes a sua definitiva retirada do mercado” (fl. 1.844, e-STJ).

4. Diante desse contexto, foi imputada a MERCK a responsabilidade
civil pela pratica indevida de suspenséo temporaria do Riselle e posterior cessagao
de fabricacdo, sem observar a RDC n° 48/2009 da ANVISA e o Decreto

79.094/1977, bem como as regras do CDC.

2. DA AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO

5. O TJ SP ndo decidiu, sequer implicitamente, acerca dos arts. 72, 92,
10 e 139 do CPC/2015, dos arts. 186 e 927 do CC/2002, do art. 81 do CDC,
indicados como violados, tampouco se manifestou sobre os argumentos deduzidos
nas razbes recursais acerca dos referidos dispositivos legais, a despeito da
oposicao de embargos de declaracao.

6. Por isso, o julgamento do recurso especial, quanto a essa questéo, é

inadmissivel por incidéncia da Sim. 211/STJ.

3. DA FUNDAMENTAGCAO DEFICIENTE
7. Os argumentos invocados pela recorrente ndao demonstram como o
TJ/ SP ofendeu o art. 81 do CDC, o que importa nainviabilidade do recurso especial,

neste ponto, ante aincidéncia da Simula 284/ STF.

4. DA NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL
8. E firme a jurisprudéncia do STJ no sentido de que ndo ha ofensa ao
art. 1.022 do CPC/15 quando o Tribunal de origem, aplicando o direito que

entende cabivel a hipdtese soluciona integralmente a controvérsia submetida a
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sua apreciacdo, ainda que de forma diversa daquela pretendida pela parte. A
propésito, confira-se: Agint nos EDcl no AREsp 1.094.857/SC, 3% Turma, DJe de
02/02/2018 e Agint no AREsp 1.089.677/AM, 42 Turma, DJe de 16/02/2018.

9. No particular, aponta a MERCK a existéncia dos seguintes vicios: (i)
contradicdo, “no tocante a condenacdo ao pagamento de indenizagcdo por danos
sociais, a0 passo que constatou a inexisténcia de danos as suas usuarias dada a
descontinuacdo do Riselle” (fl. 1.949, e-STJ); (ii) omissdo, ao serem
desconsideradas “as notificacbes enviadas nos dias 30.06.2011 e 20.07.2011
quando aduziu que a recorrente teria sido inerte, descumprindo com o dever de
informacao” (fl. 1.949, e-STJ), bem como quando “nao fundamenta o motivo pelo
qual ndo reconhece a sentenga como extra petita” ou ndo se manifesta “sobre o
extravasamento dos limites da acado jurisdicional, quando a sentenca decide de
forma contréria a ANVISA que chancelou tanto a desabastecimento temporario do
Riselle quanto a descontinuacao” (fl. 1.950, e-STJ).

10. Relativamente a suposta contradicdo, constata-se que a
embargante ndo se desincumbiu de seu 6nus de demonstrar, efetivamente, a
existéncia de divergéncia entre as premissas e as conclusdes adotadas pelo TJ SP,
ou seja, do julgado com ele préprio. Em verdade, limita-se a embargante a apontar
suposta divergéncia do acérdao com a sentenca, o que ndo configura o vicio da
contradicdo que autoriza o manejo de embargos de declaracdo. Nessa linha: AgRg
no AREsp 308.175/DF, Sexta Turma, julgado em 01/10/2015, DJe de 22/10/2015;
EDcl no AgRg no AREsp 466.415/RJ, Primeira Turma, julgado em 21/05/2015, DJe
de 28/05/2015; EDcl no AgRg no REsp 1.280.006/RJ, Segunda Turma, julgado em
27/11/2012, DJe de 06/12/2012.

11. Com relacdo as indicadas omissdes, verifica-se que as questdes

relativas ao dever de informacgdo, ao julgamento extra petita e a usurpagdo da
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competéncia da Anvisa foram tratadas pelo TJ/ SP, nestestermos:

Sua conduta desidiosa esta revelada no fato de que apds ter sido
informada de que o medicamento ndo mais seria comercializado, sobre descumprir o
prazo fixado pelo art. 195 da Resolugao RDC n° 48/2009 da Anvisa, ndo se empenhou
em informar as consumidoras, pessoas vulneraveis e leigas, sobre todas as
circunstancias conducentes a sua definitiva retirada do mercado. Tal cenario foi
sintetizado, com precisdo, pelalaboriosa autoridade judiciaria:

"Logo, percebe-se a empresa ré tinha ciéncia de que o produto, mais
cedo ou mais tarde, ndo seria mais fabricado, o que implicaria no cancelamento
da autorizagdo para venda, que deveria ser realizado em 180 dias antes da
cessacao total, a fim de que as consumidoras pudessem efetivar a fase de
transicdo de troca de um medicamento por outro, 0 que nao ocorreu no
presente caso.

Mas, o mais evidente nos autos foi o descaso da empresa ré em relagao
aos consumidores, pois mesmo ante os inUmeros pedidos de explicagdes da
Anvisa, da comunidade médica e das usudrias, a requerida, ja de posse de
elementos que indicavam de forma perempta a cessagdo da fabricacdo do
medicamento (fls. 7171724), ousou em informar que o mesmo voltaria a ser
vendido entre os meses de janeiro/fevereiro de 2012.

Ora, a conduta da empresa ré violou de forma flagrante a dignidade da
populagédo brasileira, pois além de descumprir as normas e prazos estabelecidos
pela Anvisa, ainda deixou de observar a boa-fé objetiva e seus deveres anexos
laterais, como o dever de informagéao e protecdo, que resulta em dano in re ipsa
a coletividade. "

E ndo héa se falar na existéncia de macula extra petita no édito
monocratico recorrido, traduzida na condenagdo por danos sociais a mingua de
expressa postulagao nesse sentido, haja vista que a representante do Ministério
Pablico requereu a condenagado da demandada em danos morais difusos.

Seguindo orientagcdo doutrinaria capitaneada pelo eminente Prof.
Anténio Junqueira de Azevedo, que aponta a nomenclatura danos sociais como mais
condizente com a hipdtese que envolve direito difuso, em que a indenizagdo nao é
destinada as vitimas, indeterminadas ou indeterminaveis, mas sim a um fundo de
protecdo consumerista, ambiental ou trabalhista, a proficiente togada de 1° grau
desconsiderou a qualificagdo de dano moral difuso apresentada pelo parquet para,
destacando que as praticas da ré violaram a honra e a dignidade da populagéao
brasileira, escarmenta-la com o pagamento de indenizagao a guisa de danos sociais.

Respeitada a posicao da laboriosa magistrada a quo, claro esta que a
espécie dos autos sinaliza para a concretizagdo de dano moral coletivo, cujas notas
conceituais foram expostas, com precisdo, pela eminente Des? Maria Llcia Pizzotti
em julgamento realizado, sob sua relatoria, pela Colenda 302 Camara de Direito
Privado deste Tribunal de Justica: (fls. 1.844-1.846, e-STJ)

De acordo com o v. acordéo, orequerimento do parquet foi para
a reparagdo por danos morais sociais, ainda que a nomenclatura dada tenha feito
referéncia a danos difusos. Ainda, apresentou-se devidamente esclarecida a
fundamentagdo a respeito da finalidade sancionatéria da reparagdo por dano
extrapatrimonial.
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Nao houve usurpacdo de competéncia da agéncia nacional (ANVISA),
eisque é legalmente admitida a atuacao do Poder Judiciario para a protegao a direito
difuso, coletivo ou individual homogéneo — entre outros, o Céd. de Defesa do
Consumidor (Lei Federal 8.078190) e a Lei da Ag¢ao Civil Publica (Lei Federal 7.347185).
(fl. 1.933, e-STJ).

12. A vista disso, ndo ha omissdo a ser suprida ou contradicdo a ser
esclarecida, de modo que nao se vislumbra a alegada violagdo do art. 1.022, | e Il

do CPC/2015.

5. DO JULGAMENTO EXTRA PETITA E DO CERCEAMENTO DE
DEFESA

13. Afirma a MERCK que “o Juiz de primeiro grau extrapolou os limites
da lide, indo além do requerido pelo Ministério Publico”, porquanto “até o caso ser
sentenciado jamais houve mencdo aos danos sociais, de modo que sua
ocorréncia/existéncia nao chegou a ser controvertida pelas partes’ (fls.
1.950-1.952, e-STJ).

14. Ao analisar a questdao, o TJ SP concluiu que “ndo ha se falar na
existéncia de macula extra perita no édito monocratico recorrido, traduzida na
condenacéao por danos sociais a mingua de expressa postulacdo nesse sentido, haja
vista que a representante do Ministério Publico requereu a condenagédo da
demandada em danos morais difusos” (fl. 1.845, e-STJ).

15. A propésito, verifica-se, da leitura da peticao inicial, que foram

feitos os seguintes pedidos:

3.b) seja condenada genericamente, nos termos do art. 95 da Lei n®
8.078190 (Codigo de Defesa do Consumidor), a indenizar todos os consumidores que
tenham sido prejudicados com sua conduta, em razdo da pratica abusiva e ilegal
consubstanciada na descontinuagdo abrupta e desprovida de autorizagdo prévia do
agente publico, da produgao do medicamento Riselle, sem informar devidamente os
consumidores em geral e a comunidade médica; lembrando que a verificacdo dos
valores devidos sera feita conforme for apurado durante a fase de habilitagdo e de
liquidacdo dos créditos, nos moldes dos artigos 97 e 100, do mesmo "codex";
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3.c) seja condenada a indenizar os danos morais difusos
devido a falta de informacao prévia, clara, ostensiva e adequada, aos
consumidores em geral e a comunidade médica, acerca da paralisacao
temporaria e definitiva de fabricacdo e comercializacdao do medicamento
Riselle, e a auséncia de autorizacdao antecedente do 6rgao competente,
no valor equivalente a R$500.000,00 (quinhentos mil reais), a ser destinado ao Fundo
de Reparagdo a que alude o art. 100, paragrafo unico, do Cédigo de Defesa do
Consumidor, (fl. 28, e-STJ— grifou-se)

16. Especificamente sobre esses pedidos, extrai-se da exordial o

seguinte trecho:

111. 3. Dos danos materiais e morais individuais homogéneos e difusos

Consoante o exposto, a requerida infringiu leis e regulamentos com
repercussao a milhares de pessoas, as quais se viram surpresas e sem amparo com 0
desabastecimento abrupto de medicamento essencial a saude proépria, ou seja, todas
aquelas que se encontravam sob o respectivo tratamento médico e ja suportaram as
consequéncias desta interrupgao.

Nao se pode olvidar, também, do numero indeterminado de
consumidoras que ainda poderiam necessitar do uso desta medicagao.

Assim, por conta das praticas abusivas e ilegais descritas, essas
consumidoras devem ser indenizadas pelos danos materiais e morais que sofreram,
em virtude da auséncia de informagao prévia, clara e ostensiva sobre tais fatos, e de
autorizagao anterior do 6rgdo competente para a suspensao temporaria e a cessagao
da fabricagdo do medicamento, cuja efetiva reparagao se constitui um direito basico
do consumidor, nostermos do art. 62, inciso VI, do Cédigo de Defesa do Consumidor.

Entao, fica certa a obrigacdo da requerida de indenizar
moralmente a coletividade como um todo e, individualmente, cada
consumidora que comprovar o dano material e/ou moral sofrido em razao
da descontinuacdo abrupta do medicamento, consoante os apontamentos
juridicos a seguir expostos.

(--)
111.3.b. Dos danos morais difusos

Da falta de informagéo sobre a interrupcdo da comercializagdo do
produto as usuarias finais do medicamento, que estavam sob tratamento de suas
moléstias, e as consumidoras em geral, que ainda poderiam necessitar do
uso dessa medicacao, decorre o dano moral difuso.

Os danos, consoante informacgdes alhures mencionadas, advém da
auséncia de alternativa no mercado de consumo de opgoes terapéuticas na exata
forma de administragdo do aludido medicamento (implante subcutaneo), sem falar
que essa descontinuagdo abrupta impediu que tais consumidoras pudessem manter
um estoque regulador para o tratamento, até proceder a substituicdo que se fizesse
viavel.

Ademais, as praticas abusivas e ilegais perpetradas pela requerida
interferiram na rotina das consumidoras, pois as colocaram em situagdo de
inseguranca e risco a sua saude e integridade fisica.



Y
NG 3
Ll
w

SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

Dessa forma, tais praticas ocorreram em prejuizo da
coletividade das consumidoras, distanciando-se da boa-fé objetiva e do
decorrente dever de lealdade e respeito por ela imposto, abalam a
confianca que a coletividade deveria ter nos fornecedores em geral e de
que estes respeitariam sempre aos mandamentos legais e morais no que
se refere ao relacionamento com a coletividade de consumidores,
ensejando a condenacdo a indenizacdo por dano moral.

O sistema juridico positivo brasileiro admite expressamente a
indenizagao por danos morais difusos, conforme disp6e o art. 12, caput, da Lei n°
7.347/85.

E imperioso ressaltar, ainda, que a indenizacdo por danos morais
coletivos e difusos também encontra previsdo no art. 62, inciso VI, do Cédigo
Consumerista, fundando-se na ofensa aos padrdes éticos em sua abrangéncia
coletiva, com importante funcéo dissuaséria visando desestimular a requerida, ou
outros fornecedores, de adotarem comportamentos semelhantes. (fls. 17-20, e-STJ -
grifou-se)

17. Constata-se, pois, que a pretensdao deduzida nesta acao civil
publica, dentre outras, € de reparagdao dos danos extrapatrimoniais causados a
interesses difusos de consumidoras, decorrentes da indevida suspensdao e
posterior cancelamento da distribuicdo do medicamento Riselle.

18. Ao analisar o pedido, entendeu o Juizo de primeiro grau, na

sentenca, verbis:

Entretanto, com relacdao ao pedido de danos morais difusos,
de inicio, mister ressalvar-se que a nomenclatura dada, com a devida
vénia, esta equivocada, pois trata-se verdadeiramente de danos sociais,
posto que os danos morais s6 sao cabiveis quando envolver direito
individual homogéneo ou interesse coletivo, devendo os sujeitos serem
determinados ou determinaveis, o que nao ocorre no dano social, que
envolve direito difuso e possivel indenizacao nado sera destinada as
vitimas, mas sim a um fundo especifico (artigo 100 do CDC).

Nao ha duvidas de que se trata de dano social que, nas palavras de
Anténio Junqueira de Azevedo (apud TARTUCE, 2009), sdo aqueles que causam um
rebaixamento no nivel de vida da coletividade e que decorrem de conduta
socialmente reprovaveis. Tal tipo de dano da-se quando as empresas praticam atos
negativamente exemplares, ou seja, condutas corriqueiras que causam mal estar
social. Envolvem interesses difusos e as vitimas sao indeterminadas ou
indeterminaveis (art. 81, paragrafo unico, inciso | do CDC).

O dano moral social tem por base a aplicacdo da clausula geral da
funcao social a responsabilidade civil, tendo, a fixagdo da indenizagao, carater punitivo
ao comportamento negativo em vista da conduta praticada.

Assim, feitas essas consideragdes, passa-se a analise dos danos sociais,
intitulado na inicial como dano moral difuso.

Tal pedido é procedente. (fl. 1.550, e-STJ)
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19. Tal o contexto, faz-se necessario, para que se possa decidir se o
julgamento realizado pelas instancias de origem extrapolou os limites do pedido,

tecer algumas consideragdes sobre o dano social.

5.1 Do dano social

20. Sobre o dano social, afirma Antonio Junqueira de Azevedo:

“Os danos sociais, por sua vez, sido lesbes a sociedade, no
seu nivel de vida, tanto por rebaixamento de seu patriménio moral -
principalmente a respeito da seguran¢ca — quanto por diminuicdao de sua
qualidade de vida. Os danos sociais sdao causa, pois, de indenizacao
punitiva por dolo ou culpa grave, especialmente, repetimos, se atos que
reduzem as condicoes coletivas de seguranca, e de indenizacédo
dissuasoria, se atos em geral de pessoa juridica, que trazem uma
diminuicdo do indice de qualidade de vida da populagcao” (Junqueira de
Azevedo, Antonio. Por uma nova categoria de dano na responsabilidade civil: o dano
social. Revista Trimestral de Direito Civil, Rio de Janeiro, ano 5%, n. 19, pp. 211-218,
jul./set., 2004 apud AZEVEDO, Antdénio Junqueira de. Novos Estudos e Pareceres de
Direito Privado, 12 edigdo. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2012, p. 388-395. E-book. ISBN

9788502145269. Disponivel em:
https://stj.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788502145269/. Acesso em: 21 set.
2023).

21. Oportuno acrescentar este trecho do artigo escrito por Alexandre

Bucci sobre o tema:

Do quanto foi até aqui exposto, podemos vislumbrar que o desapego a
uma tendéncia excessivamente patrimonial nos leva a reconhecer uma justa
prevaléncia da pessoa humana em substituigdo aos bens materiais, situagdo que
notadamente altera a concepcgao tedrica do sistema de principios informadores do
Direito Contratual.

Por isso se afirma que a reversao da indenizacdo em
proveito da sociedade serve para reforcar a harmonia das relacdoes de
consumo, conforme orientacao inserida no capitulo do Codigo de Defesa
do Consumidor voltado a Politica Nacional das Relacoes de Consumo
(arts. 42 e 52 do CDC) bem como serve também para afirmar a forcga
normativa dos principios da socialidade e da eticidade, com significancia
distributiva, em respeito a dignidade da pessoa humana.

Com efeito, pairando por todos, esta o principio da
dignidade da pessoa humana, sendo esta a autorizacdo constitucional
para o sancionamento das lesdes sociais que extrapolam a esfera do
individuo, atingindo o patrimoénio moral social, com evidente nivel de
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rebaixamento.

O fortalecimento da confianga do cidaddao no prevalecimento da
Justica passa, por ébvio, pela crenga de legitima presenca do Estado e consequente
crenca na ordem juridica. Tal premissa nos remete a reparacdao do dano social,
também denominado dano moral coletivo, vale dizer, injusta lesdao a uma
determinada comunidade que preserva um circulo de valores coletivos.

Por isso, o E. Relator Teixeira Leite fez mengao a citagcdo de Carlos
Alberto Bittar Filho no sentido de que:

(...) Quando se fala em dano moral coletivo, esta-se fazendo
mencdo ao fato de que o patrimoénio valorativo de uma certa
comunidade (maior ou menor) idealmente considerado, foi agredido
de maneira absolutamente injustificavel do ponto de vista juridico:
quer isto dizer, em ultima instancia, que se feriu a propria cultura,
em seu aspecto imaterial(...)

O dano social guarda, pois, estreita relagcdo com o dano
coletivo, mas, muito embora alguns considerem as expressées sindnimas,
uma boa parte da doutrina faz relevantes distincoes entre as espécies.

O dano coletivo esta adstrito aos direitos coletivos stricto
sensu, que pertencem a grupo determinado de pessoas, enquanto o dano
social se refere a lesdo aos direitos difusos, concernentes a sociedade.

E uma modalidade de dano que prioriza a lesdo globalmente
produzida, pois, o ressarcimento dos danos individuais, ainda que coletivamente
defendido, ndo atinge a esfera da necessaria reparagao do ilicito cometido na
perspectiva social. (Breves comentarios a respeito do dano moral social como
instrumento de resposta a injustas negativas de cobertura apresentadas por
empresas de salde a luz do julgado paradigma da 42 Camara de Direito Privado do
Tribunal de Justica de Sio Paulo. In Cadernos Juridicos da Escola Paulista de
M agistratura. Sao Paulo, ano 14, n® 36, p. 133-142, janeiro-abril, 2013)

22. Nessa linha, a Segunda Secado do STJ, no julgamento da Rcl
12.062/GO (julgado em 12/11/2014, DJe de 20/11/2014), registrou que “o dano
social vem sendo reconhecido pela doutrina como uma nova espécie de dano
reparavel, decorrente de comportamentos socialmente reprovaveis, pois
diminuem o nivel social de tranquilidade, tendo como fundamento legal
o art. 944 do Codigo Civil’” e, nessa linha, entendeu que “somente os
legitimados para propositura de agdes coletivas tém legitimidade para reclamar
acerca de supostos danos sociais decorrentes de ato ilicito, motivo por que néo
poderiam ser objeto de ag&o individual” (grifou-se).

23. Ao final, a E. Segunda Secdo fixou a seguinte tese: "E nula, por
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configurar julgamento extra petita, a decisdo que condena a parte ré, de oficio, em
acao individual, ao pagamento de indenizacao atitulo de danos sociais em favor de
terceiro estranho alide."

24. Diante dessas consideracdes acerca do dano social, infere-se, no
particular, a partir da interpretacdo lbgico-sistematica da exordial, que ha
congruéncia entre o pedido feito nesta acao civil publica pelo Ministério Publico —
para que a MERCK “seja condenada a indenizar os danos morais difusos
devido a falta de informacéo prévia, clara, ostensiva e adequada, aos consumidores
em geral e a comunidade médica, acerca da paralisacdo temporaria e definitiva de
fabricacdo e comercializacdo do medicamento Riselle, e a auséncia de autorizacao
antecedente do 6rgao competente, no valor equivalente a R$500.000,00
(quinhentos mil reais), a ser destinado ao Fundo de Reparacao a que
alude o art. 100, paragrafo unico, do Codigo de Defesa do Consumidor”
(fl. 28, e-STJ — grifou-se) — e a sentenga condenatdria por danos sociais em razao
dos mesmos fatos — “caracterizada a responsabilidade e consequente
necessidade de indenizacao por violacao aos direito difusos ensejando
dano moral a coletividade em seu sentido amplo (..) julgo parcialmente
procedente os pedidos descritos na inicial e condeno a empresa ré Merck Sharp &
Dohme Farmacéutica Ltda ao pagamento de R$ 300.000,00 (trezentos mil
reais) como indenizacao por violacdao dos direitos sociais, sendo este
destinado ao Fundo Especial de Despesa de Reparacao de Interesses
Difusos Lesados, previsto no artigo 13 da Lei n°® 7.343185 e regulamentado pela
Lei Estadual n° 6.536/89” (fl. 1.552, e-STJ— grifou-se).

25. Nessa toada, outrossim, a matéria de defesa, em relagdo aquele
pedido deduzido pelo Ministério Publico, foi devida e oportunamente contestada

pela M ERCK, conforme ela prépria descreve em suas razdes recursais:
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Em contestacdo, a M SD teve a oportunidade de demonstrar
que as ilacoes do Parquet eram infundadas, dado que:

(i) o medicamento, utilizado para minimizar os efeitos da menopausa,
€ uma opgao de tratamento de reposicdo hormonal, produzido pela empresa M SD
(Ireland) Ltd. ("M SD Irlanda"), sobre a qual a M SD Brasil ndo exerce qualquer controle.

(i) © medicamento foi comercializado no Brasil entre 1999 e 2011, e
nunca foi popular em nenhum pais em que foi comercializado, existindo diversas
opgdes alternativas de reposicdo de estrogénios, com mesma eficacia e de uso
cbmodo, por meios menos invasivos. A titulo de exemplo, em 2010, apenas 0.4% das
mulheres na fase de climatério utilizavam o Riselle para reposicdo hormonal. Sua
baixissima popularidade ndo o permitiu que chegasse a integrar a Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais do Ministério da Saide (RENAME), ou seja, o
medicamento nunca foi reconhecido como forma de tratamento essencial a
menopausa.

(iii) O Riselle era pouco indicado por meédicos no Brasil, pois por ser
implante subcutaneo, era necessario procedimento médico-cirlrgico para sua
insercao.

(iv) A MSD respeitou todos os tramites estabelecidos na
RDC n° 48/2009 para a suspensao e posterior cancelamento do registro
do Riselle, tendo ambos os procedimentos sido deferidos pela ANVISA.
Além disso, a M SD cumpriu com seu dever de informacédo, comunicando a
comunidade médica, farmacéuticos e distribuidores a respeito do
desabastecimento do produto no mercado brasileiro.

(v) O suposto dano individual homogéneo nao ocorreu, dado que a
MSD néao praticou conduta ilicita ou negligente capaz de ensejar danos as antigas
usuarias. A Descontinuagao nao gerou danos as antigas usuarias, pois existem terapias
alternativas equivalentes, igualmente eficazes e muito mais baratas. Nao ha, com isso,
o dever de indenizar

(vi) Nao foi configurado dano difuso, visto que a acao foi
utilizada para instrumentalizar interesse individual do Dr. Tomioka,
responsavel, individualmente, pela compra de 13.65% do abastecimento
vendido no mercado nacional do Riselle, ndo se verificada a defesa de
interesse coletivo a justificar o uso da acao constitucional no presente
caso. (fls. 1.942-1.943, e-STJ)

26. Convém ressaltar que, segundo a jurisprudéncia do STJ, nao
implica julgamento fora do pedido a concessdao de tutela jurisdicional que se
encontra, ainda que implicitamente, abrangida no pedido formulado na petigcéao
recursal, extraida mediante sua interpretacdo (Agint no AREsp 2.173.406/RJ,
Terceira Turma, julgado em 14/8/2023, DJe de 16/8/2023; EDcl no REsp
1.331.100/BA, Quarta Turma, julgado em 28/6/2016, DJe de 10/8/2016), inclusive

quando o julgador sana eventual impropriedade técnica da parte autora (Agint no
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REsp 1.598.709/SP, Quarta Turma, julgado em 10/9/2019, DJe de 2/10/2019).

27. Por todo o exposto, ndo prospera o argumento da M ERCK, com o
intuito de afirmar ser o julgamento fora do pedido, de que foi condenada ex oficio a
compensar 0s danos sociais, tampouco o de que néo lhe foi dada a oportunidade

de exercer adequadamente a ampla defesa e o contraditério.

6. DA USURPACAO DA COMPETENCIA DA ANVISA
(EXTRAVASAM ENTO DOS LIMITES JURISDICIONAIS)
28. Defende a MERCK que “ao decidir em contradicdo a ANVIGA, o

13

Juizo deliberadamente usurpa sua competéncia’, acrescentando que “a
descontinuagdo do Riselle respeitou todas as normas estabelecidas, razdo pela
qual foi chancelada sem restricoes pela ANVISA” (fl. 1.960-1.961, e-STJ).

29. O TJSP, por sua vez, afirmou que “é legalmente admitida a
atuacao do Poder Judiciario para a protecao a direito difuso, coletivo ou individual
homogéneo”.

30. Com efeito, segundo o] STF, o] principio
dainafastabilidade da jurisdicdo, previsto no art. 52, XXXV, da CF/ 1988, “constitui o
paragrafo régio do Estado Democratico de Direito, pois, onde inexista a
possibilidade do amparo judicial, havera, sempre, a realidade opressiva e
intoleravel do arbitrio do Estado ou dos excessos de particulares, quando
transgridam, injustamente, os direitos de qualquer pessoa (Rcl 6534 AgR, Tribunal
Pleno, julgado em 25/09/2008, DJe de 16/10/2008).

31. Na mesma toada, vige no STJ o entendimento de que a existéncia
de érgaos competentes para exercer a fiscalizacdo no ambito do poder de policia

administrativo, ndo afasta a atuacdo do Poder Judiciario na tutela dos direitos,

notadamente tendo em vista a autonomia das instancias e o principio
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dainafastabilidade da jurisdicdo. Nesse sentido: REsp 1.987.688/PR, Terceira
Turma, julgado em 22/11/2022, DJe de 24/11/2022; Agint no REsp 1.703.815/SP,
Terceira Turma, julgado em 9/9/2019, DJe de 13/9/2019; Agint no AREsp
868.509/SP, Quarta Turma, julgado em 14/11/2017, DJe de 20/11/2017.

32. Logo, nao ha falar em usurpagao da competéncia da Anvisa ou em

extravasamento dos limites jurisdicionais.

7. DO DEVER DE INDENIZAR POR DANOS SOCIAIS
33. Sobre os elementos que revelam o dever de indenizar, constatou

o TJ SP, a partir do exame do contexto fatico-probatério dos autos:

E analisados os argumentos e contra-argumentos trazidos ao
proscénio pelos litigantes, a luz dos elementos de prova existentes nos autos,
davidas nao remanescem quanto ao descompasso entre a conduta da ré e
os prazos estabelecidos pela legislacdao de regéncia para a comunicacao a
ANVISA da suspensdao temporaria da fabricacdo de um produto. Forgoso
reconhecer, neste particular, que a digna e proficiente togada de 12 grau logrou, com
cirlrgica precisao, ferir o busilis do desaguisado:

"Com isso, nota-se que o ponto controvertido nos autos consiste em
saber se a empresa requerida observou os prazos determinados pela ANVISA e,
caso nao tenha observado, quais os prejuizos causados em decorréncia de sua
negligéncia.

Da analise dos elementos, verifica-se deforma clara e cristalina que nao
houve a observancia do prazo previsto na Resolugdao RDC n° 48 de 06 de
outubro de 2009 da Anvisa, artigos-194 e196, que assim dispoe:

(..r)

Em consonancia aos documentos carreados aos autos,
percebe-se que a empresa ré teve ciéncia da suspensido temporaria
do medicamento em 15 de junho de 2011, ocasiao em que o
medicamento foi colocado em quarentena para a analise de um
defeito de qualidade, (fls. 472/485), sendo que a partir desse
momento a empresa requerida ja deveria ter providenciado o
pedido de suspensdo perante a Anvisa a fim de que as consumidoras
e comunidade médica nao fossem surpreendidas com o
desabastecimento repentino do produto.

Ocorre que apenas em 11/08/2011 (fls. 193; 195; 207/209;
536/538 e 550/552) foi realizado o pedido de suspensédo temporaria,
informando que a situacao seria normalizada, ou seja, quase 02
meses apos o incidente, deixando ao léu todas as consumidoras,
inclusive sem explicacoes sobre o que estava ocorrendo, pois se nao
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fosse o médico denunciante e os insistentes pedidos de informacées
da Anvisa, quica a empresa requerida nem mesmo teria comunicado
o desabastecimento.

Tal fato pode ser facilmente percebido ante a vasta documentagao
juntada no processo”

(...

Claro estd, a luz de tais consideragdes, que a acionada agiu
desidiosamente em relacdo as usuarias do medicamento Riselle, que, como
explica o Dr. Thomas m s Moscovitz, experto judicial, "substitui a produgao natural do
hormonio, exercendo uma agéo uniforme e de longo prazo no alivio dos sintomas da
menopausa e na prevengado da osteoporose relacionada a menopausa natural ou
cirlrgica", acrescentando que sua substancia ativa "é o estradiol, um dos estrogénios
naturais (horménio sexual feminino) " (fls. 1153).

Sua conduta desidiosa esta revelada no fato de que apoés
ter sido informada de que o medicamento ndao mais seria comercializado,
sobre descumprir o prazo fixado pelo art. 195 da Resolucdao RDC n°
48/2009 da Anvisa, nao se empenhou em informar as consumidoras,
pessoas vulneraveis e leigas, sobre todas as circunstancias conducentes a
sua definitiva retirada do mercado.

Tal cenario foi sintetizado, com precisao, pela laboriosa autoridade
judiciaria:

"Logo, percebe-se a empresa ré tinha ciéncia de que o produto, mais
cedo ou mais tarde, ndo seria mais fabricado, o que implicaria no cancelamento
da autorizagao para venda, que deveria ser realizado em 180 dias antes da
cessacao total, a fim de que as consumidoras pudessem efetivar a fase de
transicdo de troca de um medicamento por outro, 0 que nao ocorreu no
presente caso.

Mas, o mais evidente nos autos foi o descaso da empresa ré em
relacdo aos consumidores, pois mesmo ante os inumeros pedidos de
explicagoes da Anvisa, da comunidade médica e das usuarias, a
requerida, ja de posse de elementos que indicavam de forma
perempta a cessacao da fabricacao do medicamento (fls. 717/724),
ousou em informar que o mesmo voltaria a ser vendido entre os
meses de janeiro/fevereiro de 201 2.

Ora, a conduta da empresa ré violou de forma flagrante a
dignidade da populacao brasileira, pois além de descumprir as
normas e prazos estabelecidos pela Anvisa, ainda deixou de
observar a boa fé objetiva e seus deveres anexos laterais, como o
dever de informacao e protecao, que resulta em dano in re ipsa a
coletividade." (fls. 1.839-1.845, e-STJ— grifou-se)

34. A partir do contexto fatico-probatério delineado pelas instancias
ordinarias — que ndo pode ser alterado na via do recurso especial, por forca do
Obice da simula 7/STJ — cabe analisar se a conduta da M ERCK — de descumprir as

normas e prazos estabelecidos pela Anvisa para efetuar a suspensadao do
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medicamento Riselle e de deixar de informar as usuarias e a comunidade médica
sobre a cessacao da sua fabricacado — configura o dano social.

35. Para tanto, é necessario esclarecer que o medicamento de uso
humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias, por
envolver risco a saude publica, esta submetido ao controle e fiscalizagao sanitaria
pela Anvisa (art. 8%, § 1°, I, da Lei 9.782/1999).

36. Nao por outro motivo, segundo a Lei 6.360/1976, o prévio registro
na Anvisa é condicao indispensavel para a industrializacdo, a exposi¢dao a venda ou
a entrega ao consumo do medicamento, sendo exigida para tanto, dentre outros
requisitos, a comprovacao cientifica e de analise da sua seguranca e eficacia para o
uso a que se propoe (arts. 12 e 16).

37. Por isso, igualmente, qualquer alteragédo, inclusdo, suspensao,
reativacdo ou cancelamento péds-registro do medicamento se sujeita ao
cumprimento de requisitos minimos estabelecidos pela Anvisa.

38. Nessa toada, a RDC 48/2009 da Anvisa estabelece sobre a

suspensao temporaria de fabricacao e o cancelamento do registro:

DA SUSPENSAO TEM PORARIA DE FABRICAGAO

Art. 194. Refere-se a suspensdo tempordria da fabricagdo de um
produto registrado n&o implicando o cancelamento do seu registro.

Art. 195. A solicitacao devera ser protocolizada com 180
dias de antecedéncia da paralisacao de fabricacdo, exceto em situacdes
emergenciais.

Art. 196. A suspensdo temporaria da fabricacdo de um
produto registrado sé podera ser implementada apos analise e conclusao
favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
peticao.

Paragrafo Unico. A empresa podera implementar a suspensao caso
nao haja manifestagcao da Anvisa no periodo de 180 dias.

DO CANCELAM ENTO DO REGISTRO

Secgao |

Do cancelamento de registro da apresentacdo do medicamento

Art. 201. Refere-se ao cancelamento do registro de determinadas
apresentacoes do medicamento.
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Art. 202. O cancelamento da apresentagdo do medicamento sb
podera ser implementado apés analise e conclusdo favoravel da Anvisa, observadas
outras regras especificas para esta peticdo. O cancelamento sb podera ser solicitado
apos a aprovagao da Suspensdao Temporaria de Fabricagdo nos termos do Capitulo
XXll, exceto para as seguintes situagdes:

§ 12 Cancelamentos em que a empresa mantera registro de produto
namesmaformafarmacéutica e concentragao;

§ 2° Cancelamentos em que as apresentagdes ndo foram
comercializadas.

Secao |l

Do cancelamento de registro do medicamento

Art. 203. Refere-se ao cancelamento do registro de todas as
apresentacdes do medicamento.

Art. 204. O cancelamento do registro do medicamento sé6
podera ser implementado apos analise e conclusao favoravel da Anvisa,
observadas outras regras especificas para esta petigdo. O cancelamento s6 podera ser
solicitado apés a aprovagao da Suspensdo Temporaria de Fabricagdo nos termos do
Capitulo XXl exceto para os medicamentos que nao foram comercializados.

39. E de ver, portanto, que tanto a suspensdo temporaria de
fabricagdo como o préprio cancelamento do registro do medicamento sb poderéo
ser implementados apés analise e conclusdo favoravel da Anvisa, dispondo o art.
154 da mesma norma, inclusive, que o descumprimento dessas disposi¢des
constitui infragcdo sanitaria, nos termos da Lei 6.437/1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

40. Dai se infere, de um lado, que o registro cria, tanto na comunidade
médica como nos consumidores em geral, a expectativa legitima sobre a
seguranca e eficacia do medicamento, para o uso a que se propde, como também
sobre a continuidade de sua fabricacdo e oferta no mercado de consumo,
assegurando, assim, a manutencao dos tratamentos para os quais é prescrito e a
possibilidade de prescricao paratratamentos futuros.

41. De outro lado, o rompimento indevido dessa expectativa gera,
sem duvida, intranquilidade social, pois ultrapassa a esfera de direitos de quem
esta submetido a tratamento, que se sujeita a sua inesperada interrupgéo, e atinge

todos nés, enquanto potenciais consumidores de medicamentos em geral, que
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sofremos o0 abalo na percepcéo de qualidade da saude e bem-estar.

42. Configura-se, desse modo, o dano social, porquanto esta
caracterizado o “comportamento socialmente reprovavel” praticado pela M ERCK
que frustra a confianca depositada pela sociedade no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéaria e, assim, implica manifesto “rebaixamento do nivel de vida da
coletividade”, em especial quanto a efetividade das ag¢des institucionais destinadas
a eliminar, diminuir ou prevenir os riscos a saude da populacdo (art. 8% da Lei

9.782/1999 c/c art. 62, § 12, da Lei 8.080/1990).

8. DISPOSITIVO

Forte nessas razoes, CONHECO EM PARTE e, nessa extensdao, NEGO
PROVIMENTO ao recurso especial.

Deixo de majorar os honorérios de sucumbéncia, visto que nao foram
arbitrados em desfavor da parte recorrente no julgamento do recurso pelo

Tribunal de origem.
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CERTIDAO DE JULGAMENTO
TERCEIRA TURMA

Numero Registro: 2022/0304156-4 PROCESSO ELETRONICO REsp 2.040.311 / SP

Numeros Origem: 02055558820128260100 0205555882012826010021842012 0205555882012826010050000
20210000762000 20220000057476 2055558820128260100
205555882012826010021842012 205555882012826010050000 21842012

PAUTA: 17/10/2023 JULGADO: 17/10/2023

Relatora
Exma. Sra. Ministra NANCY ANDRIGHI

Presidente da Sessdo
Exmo. Sr. Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. OSNIR BELICE

Secretaria
Bela. MARIA AUXILIADORA RAMALHO DA ROCHA

AUTUACAO
RECORRENTE : ORGANON FARMACEUTICA LTDA.
OUTRO NOME : MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
ADVOGADOS : RAPHAEL NEHIN CORREA - SP122585

PEDRO SOARES MACIEL E OUTRO(S) - SP238777

NATALIA DINIZ DA SILVA - SP289565

DEBORAH CRISTINA DOS SANTOS NERY - SP356346
RECORRIDO : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SAO PAULO

ASSUNTO: DIREITO DO CONSUMIDOR - Contratos de Consumo

SUSTENTACAO ORAL

Dra. DEBORAH CRISTINA DOS SANTOS NERY, pela parte RECORRENTE: ORGANON
FARMACEUTICA LTDA.

CERTIDAO

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

Apébs o voto-vista da Sra. Ministra Nancy Andrighi, conhecendo em parte do recurso
especial e, nessa extensdo, negando-lhe provimento, pediu vista antecipada o Sr. Ministro Ricardo
Villas Boas Cueva. Aguardam os Srs. Ministros Humberto Martins, Marco Aurélio Bellizze e Moura
Ribeiro.
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RECURSO ESPECIAL N° 2040311 - SP (2022/0304156-4)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

OUTRO NOME : MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
ADVOGADOS : RAPHAEL NEHIN CORREA - SP122585

PEDRO SOARES MACIEL E OUTRO(S) - SP238777
NATALIA DINIZ DA SILVA - SP289565
DEBORAH CRISTINA DOS SANTOS NERY - SP356346

RECORRIDO : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SAO PAULO

VOTO-VISTA

VENCIDO
O EXMO. SR. MINISTRO RICARDO VILLAS BOAS CUEVA:

Na origem, trata-se de acéao civil publica ajuizada pelo MINISTERIO

PUBLICO DO ESTADO DE SAO PAULO contra MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA. (outro nome: ORGANON FARMACEUTICA LTDA).

A parte autora sustenta, na inicial, que houve suspensao do fornecimento

do medicamento Riselle, bem como o cancelamento de sua distribuicdo, sem a

observancia dos prazos regulamentados pela ANVISA.

Ao final, pleiteia, além das medidas liminares, o seguinte:

"(...)

3) seja a presente acdo julgada PROCEDENTE, tomando-se
definitiva a medida liminar e proferindo-se sentenca em desfavor da
requerida, a fim de que:

3. a) seja condenada na obrigacdo de fazer consistente em
divulgar em rddio, televisdo (em hordrio nobre) e jornais de grande circulag¢do
a interrupgdo definitiva da comercializagdo do medicamento e a alternativa
medicamentosa eficaz para sua substituicdo, cujo descumprimento deverd
acarretar para a requerida a obrigacdo de satisfazer multa didria no valor de
R$ 100.000,00 (cem mil reais). Esta multa deverd ser atualizada
monetariamente até a data da efetiva satisfacdo, segundo os indices da
Tabela Pratica do Tribunal de Justica de Sdo Paulo;

3. b) seja condenada genericamente, nos termos do art. 95 da Lei
n°® 8.078190 (Cédigo de Defesa do Consumidor), a indenizar todos o0s
consumidores que tenham sido prejudicados com sua conduta, em razdo da
prdtica abusiva e ilegal consubstanciada na descontinuacdo abrupta e
desprovida de autorizagdo prévia do agente ptublico, da produgdo do
medicamento Riselle, sem informar devidamente os consumidores em geral e
a comunidade médica; lembrando . que a verificacdo dos valores devidos
serda feita conforme for apurado durante a fase de habilitagdo e de liquidag¢do
dos créditos, nos moldes dos artigos 97 e O100, do mesmo 'codex’;

3. ¢) seja condenada a indenizar os danos morais difusos devido
a falta de informagdo prévia, clara, ostensiva e adequada, aos consumidores
em geral e a comunidade médica, acerca da paralisagcdo tempordria e
definitiva de fabricacdo e comercializacdo do medicamento Riselle, e a
auséncia de autorizagdo antecedente do Orgdo competente, no valor



equivalente a R$500.000,00 (quinhentos mil reais), a ser destinado ao Fundo
de Reparacdo a que alude o art. 100, pardagrafo tinico, do Cédigo de Defesa
do Consumidor,

3. d) seja condenada na obrigacdo de fazer, consistente em dar
publicidade da sentenga condenatéria, ds suas expensas, n0os mesmos meios
de comunicag¢do que usa para oferecer seus produtos, a fim de garantir a
efetividade da tutela, sob pena do pagamento de multa didria no valor de
R$100.000,00 (cem mil reais), sujeita a correcdo, sem prejuizo da execucdo
especifica da obrigacdo e crime de desobediéncia” (fl. 28 e- STJ).

O Juizo de primeira instancia julgou procedente o pedido para condenar a
parte ré ao pagamento de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais) a titulo de indenizacao
por violacdo dos '"direitos sociais”, a serem destinados ao Fundo Especial de Despesa
de Reparacao de Interesses Difusos Lesados (fls. 1.545/1.552 e-STJ).

O Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, ao apreciar os recursos
interpostos por ambas as partes, negou provimento a apelacdao do Ministério Publico
do Estado de Sao Paulo e deu parcial provimento ao recurso da ORGANON, cujos

fundamentos do acordao foram sumariados na seguinte ementa:

"APELACAO CIVEL - ACAO CIVIL PUBLICA - Suspensdo tempordria do
fornecimento do medicamento Riselle pelo fabricante irlandés - Demora da ré
em requerer a Anvisa a suspensdo tempordria da fabricacdo do medicamento
- Ulterior atraso da demandada em postular o cancelamento do produto
perante a agéncia reguladora - Ocorréncia de desabastecimento abrupto do
medicamento - Ndo observdncia da Resolucdo - RDC n°® 48/2009 da Anvisa e
do Decreto 79.094/1977 - Violagdo de preceitos do Cédigo de Defesa do
Consumidor configurada, com destaque para o direito a informacdo -
Concretizacdo de dano moral coletivo e ndo de danos sociais - Situacdo que
ndao confere o timbre de ultra petita a sentenca - Fixagdo do montante da
indenizacdo com base em diretriz estabelecida pelo STJ - Reparacdo de
prejuizos a interesses ou direitos individuais - Nao cabimento - Publicacdo do
teor da sentenca - Desnecessidade - RECURSO DA RE PARCIALMENTE
PROVIDO - RECURSO DO AUTOR DESPROVIDO" (fl. 1.832 e-STJ).

Os embargos de declaracdo opostos por parte ré foram parcialmente

acolhidos, nos termos da seguinte ementa:

"EMBARGOS DE DECLARACAO - EXISTENCIA DE OMISSAO QUANTO AO
TERMO INICIAL DA CORRECAO MONETARIA - APLICACAO DO ENUNCIADO
362 DAS SUMULAS DO SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA - AUSENCIA, NO
MAIS, DE VICIO NO JULGADO - EMBARGOS ACOLHIDOS EM PARTE" (fl.
1.931 e-STJ).

Em suas razoes, a ORGANON aponta, além de divergéncia jurisprudencial,

violacao dos seguintes dispositivos legais com as respectivas teses:

(i) art. 1.022, T e II, do Codigo de Processo Civil — porque o acordao
combatido teria incorrido em negativa de prestacdo jurisdicional ao nao apreciar
aspectos relevantes da demanda suscitados nos embargos declaratorios;

(ii) arts. 141, 492 e 1.013, § 3° II, do CPC e 81 do Coddigo de Defesa do
consumidor - porque houve julgamento extra petita pela sentenca, nulidade

chancelada pelo acérdao ora recorrido, haja vista o juizo de primeira instancia ter



inovado quanto aos pedidos formulados pelo Ministério Pablico na inicial, os quais
sempre estiveram voltados a suposta ocorréncia de danos morais coletivos, e nao aos
danos sociais arbitrados;

(iii) arts. 7°, 9°, 10° e 139 do CPC - porque "o acérddo recorrido, ao
corroborar os termos da sentenca extra petita, condenou ex oficio a recorrente, sem dar
oportunidade de exercer adequadamente a ampla defesa” (fl. 1.957, e-STJ).

Sustenta, ademais, a ofensa aos arts. 186 e 927 do Cédigo Civil, 42 do CPC
e 6°, 111, e 31 do CDC, porque

(a) "(...) o pedido de cancelamento do registro do Riselle —
descontinuacao — foi deferido pela ANVISA em 19 de marco de 2012 (f. 756),
sem qualquer exigéncia ou penalidade" e, "portanto, a recorrente comprovou
cabalmente que seguiu corretamente todos os procedimentos exigidos pela
legislacdo brasileira e pelos 6érgdos regulatérios para o cancelamento efetivo
do medicamento e ainda cumpriu com o dever de informacdo, ao enviar
comunica¢do ampla sobre a descontinuag¢do para todos os distribuidores,
médicos, e pacientes, mediante o envio de cartas por seus representantes de
vendas e via SAC (fs. 757/758)" (fl. 1.962, e-STJ);

(b) "(...) esta agdo nunca objetivou a anulagdo ou declaracéo de
nulidade da decisdo da ANVISA, ndo pode o Poder Judicidrio se imiscuir no

conteudo material do decisoério (mérito) daquela autarquia administrativa” (fl.
1.962, e-STJ);

(c) "(..) a ANVISA reconheceu a situagdo de emergéncia, que
justifica o ndo cumprimento do prazo de 180 dias, conforme dispde o artigo
195 da Resolucdo RDC n° 48, e deferiu a suspensdo e posterior
cancelamento do registro do Riselle” (fl. 1.963, e-STJ);

(d) "(..) além de desconsiderar as autorizacoes da ANVISA
referentes a descontinuacdo tempordria do medicamento e posterior
Descontinuagdo, o Tribunal afastou a interpretacdo da agéncia reguladora,
que constitui matéria de mérito administrativo tipica dos atos administrativos
discriciondrios” (fl. 1.963, e-STJ); e

(e) "(...) ndo se pode admitir a inexisténcia de dano individual a
ser reparado (relativo as antigas usudrias do medicamento Riselle; mais
restritos), mas, contraditoriamente, pela existéncia de danos coletivos (danos
sociais mais amplos)” e que "sem que haja dano e ato ilicito, o dever de
reparar perde o seu fundamento" (fls. 1.965-1.966, e-STJ).

Pleiteia, ao final, que seja conhecido e provido o recurso para declarar a
nulidade do acordao, determinando a realizacao de novo julgamento, ou para reforma-
lo, afastando o reconhecimento dos "danos sociais coletivos ou danos difusos” (fl.
1.966, e-STJ).

Contrarrazoes as fls. 1.981/2.001 (e-STJ).

O recurso nao foi admitido na origem (fls. 2.003/2.005 e-STJ), tendo a
recorrente apresentado o agravo de fls. 2.008/2.036 (e-STJ).

No parecer de fls. 2.074/2.080 (e-STJ), o Ministério Pablico Federal opinou

pelo nao provimento do agravo nos termos da seguinte ementa:

"AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. ACAO CIVILPUBLICA. DIREITO DO
CONSUMIDOR. DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTO SEM CUMPRIMENTO



DAS EXIGENCIAS PREVIAS E DO DEVER DE INFORMACAO. ALEGADA
OMISSAO E CONTRADICAO NAO ENFRENTADAS NO JULGAMENTO DOS
ACLARATORIOS. TESES INVOCADAS DEVIDAMENTE RECHACADAS.
AUSENCIA DE DEMONSTRACAO DE OFENSA AO ARTIGO 1.022 DO CPC.
DEFICIENCIA NA FUNDAMENTACAO. SUMULA 284/STF. CONDENACAO
POR DANOS SOCIAIS. CERCEAMENTO DE DEFESA E JULGAMENTO EXTRA
PETITA. READEQUACAO DA NOMENCLATURA NO TRIBUNAL A QUO.
USURPACAO JURISDICIONAL DE MERITO ADMINISTRATIVO.
IMPOSSIBILIDADE DE SE DEFINIR AS CONTROVERSIAS A SEREM
DIRIMIDAS. SUMULA 284 DO STF. ALEGADA AUSENCIA DE REQUISITOS
PARA CONFIGURACAO DA INDENIZACAO. MATERIA QUE DEMANDARIA
REEXAME DE FATOS E PROVAS. SUMULA 7/STJ.

PARECER PELO DESPROVIMENTO DO AGRAVO."

Em decisao de fl. 2.082 (e-STJ), a Ministra Nancy Andrighi determinou a
reautuacao do agravo em recurso especial para melhor exame da matéria recorrida.
Na sessdao do dia 17/10/2023, a relatora apresentou voto, cujos

fundamentos estdo sumariados na seguinte ementa:

RECURSO ESPECIAL. ACAO CIVIL PUBLICA. AUSENCIA DE
PREQUESTIONAMENTO. SUM. 211/STJ. FUNDAMENTACAO DEFICIENTE.
SUM. 284/ STF. NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL.
INEXISTENCIA. JULGAMENTO EXTRA PETITA E DO CERCEAMENTO DE
DEFESA. AUSENCIA. USURPACAO DA COMPETENCIA DA ANVISA. NAO
OCORRENCIA. DEVER DE INDENIZAR. DESCUMPRIMENTO DAS NORMAS E
PRAZOS ESTABELECIDOS PELA ANVISA PARA EFETUAR A SUSPENSAO DO
MEDICAMENTO. VIOLACAO DO DEVER DE INFORMACAO. DANOS SOCIAIS
CARACTERIZADOS.

1. Ac¢ao civil publica ajuizada em 30/10/2012, da qual foi extraido o
presente recurso especial, interposto em 26/03/2022 e concluso ao gabinete
em 22/11/2022.

2. O propdsito recursal é decidir sobre: (i a negativa de prestacdo
Jjurisdicional; (i) o julgamento extra petita e o cerceamento de defesa; (iii) a
usurpagcdo da competéncia da Anvisa (extravasamento dos limites
jurisdicionais); (iv) o dever de indenizar por danos sociais.

3. A auséncia de decisdo acerca dos dispositivos legais indicados como
violados impede o conhecimento do recurso especial (sum. 211/ STJ).

4. Os argumentos invocados pela recorrente ndo demonstram como o
Tribunal de origem ofendeu os dispositivos legais indicados, o que importa
na inviabilidade do recurso especial (sum. 284/ STF).

5. Devidamente analisadas e discutidas as questées de mérito, e
suficientemente fundamentado o acdrddo recorrido, de modo a esgotar a
prestacao jurisdicional, ndao ha falar em violag¢ao do art. 1.022 do CPC/ 15.

6. Segundo a jurisprudéncia do STJ, ndo implica julgamento fora do pedido a
concessdo de tutela jurisdicional que se encontra, ainda que implicitamente,
abrangida no pedido formulado na peticdo recursal, extraida mediante sua
interpretacdo, inclusive quando o julgador sana eventual impropriedade
técnica da parte autora.

7. Se a matéria de defesa, em relacdo ao pedido deduzido pelo Ministério
Publico, foi devida e oportunamente alegada pela ré, ndo hd falar em
cerceamento de defesa.

8. Vige no STJ o entendimento de que a existéncia de 6rgdos competentes
para exercer a fiscaliza¢do no ambito do poder de policia administrativo, ndo
afasta a atuacdo do Poder Judiciario na tutela dos direitos, notadamente
tendo em vista a autonomia das instancias e o principio da inafastabilidade
da jurisdigdo.

9. Dispoe a RDC 48/2009 da Anvisa que tanto a suspensdo temporaria de
fabricagdo como o proéprio cancelamento do registro do medicamento sé
poderdao ser implementados apds andlise e conclusdo favordvel da Anvisa,
dispondo o art. 154 da mesma norma, inclusive, que o descumprimento



dessas disposi¢cées constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei
6.437/1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

10. De um lado, o registro cria, tanto na comunidade médica como nos
consumidores em geral, a expectativa legitima sobre a seguranca e eficdcia
do medicamento, para 0 uso a que se propée, como também sobre a
continuidade de sua fabricacdo e oferta no mercado de consumo,
assegurando, assim, a manutencdo dos tratamentos para o0s quais é
prescrito e a possibilidade de prescrigdo para tratamentos futuros.

11. De outro lado, o rompimento indevido dessa expectativa gera, sem
duvida, intranquilidade social, pois ultrapassa a esfera de direitos de quem
estd submetido a tratamento, que se sujeita a sua inesperada interrupgdo, e
atinge todos nds, enquanto potenciais consumidores de medicamentos em
geral, que sofremos o abalo na percepcdo de qualidade da satude e bem-
estar.

12. Hipétese em que se configura-se o dano social, porquanto estd
caracterizado o comportamento socialmente reprovdvel praticado pela ré que
frustra a confianca depositada pela sociedade no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria e, assim, implica manifesto rebaixamento do nivel de
vida da coletividade, em especial quanto a efetividade das agées
institucionais destinadas a eliminar, diminuir ou prevenir os riscos a satde
da populagcdo (art. 8° da Lei 9.782/1999 c/c art. 6° § 1° da Lei
8.080/1990).

13. Recurso especial conhecido em parte e, nessa extensdao, desprovido."

Pedi vista dos autos para uma analise mais detida da matéria trazida a
julgamento, especialmente aquela relacionada com a teoria dos "danos sociais”, fruto
de construcao exclusivamente doutrinaria - desenvolvida inicialmente no Brasil pelo
saudoso Professor Anténio Junqueira de Azevedo - e, por essa razao, carente de debate
acerca de sua conceituacdo, fundamentacédo e aplicacao.

Registra-se que a referida tese nao foi tratada com a profundidade
necessaria no Superior Tribunal de Justica. De fato, existem alguns julgados na Corte
que nao chegaram a se imiscuir no mérito do tema, seja por aplicacdo de Obice de
natureza processual (Rcl n® 12.062/GO e Rcl n° 13.200/GO, em que se afirmou a
nulidade da condenacado por reconhecimento de julgamento extra petita e a
possibilidade de somente os legitimados para propor acoes coletivas postularem tal
pretensao), seja porque apenas afirmaram a autonomia dos danos sociais em relacao
aos danos morais coletivos (Agint no REsp n°® 1.993.042/RS, Primeira Turma, Min.
Sérgio Kukina, DJe de 30/8/2023), mas em nenhum deles, repita-se, a matéria foi
efetivamente discutida.

Nesse contexto, passo a analise do recurso especial, adiantando, com a
vénia da Ministra Nancy Andrighi, que vou divergir da conclusao manifestada por S.
Exa.

De inicio, cumpre observar que o recurso especial cumpriu os requisitos
legais e constitucionais exigidos para a sua admissao, além de nao haver necessidade
de reapreciacao do conjunto fatico-probatorio dos autos e de estar a matéria recursal
bem delineada e prequestionada.

Acompanho o voto da relatora no ponto que rejeita a alegacao de violacao do

artigo 1.022 do Codigo de Processo Civil, haja vista ter o tribunal de origem motivado



adequadamente sua decisdo, ainda que de forma sucinta, solucionando a controvérsia
com a aplicacao do direito que entende cabivel a hipétese, apenas ndo no sentido
pretendido pela parte.

Quanto a alegacao de ocorréncia de nulidade por julgamento extra petita e
por cerceamento de defesa, o recurso comportaria provimento. E isso por, pelo menos,
duas razoes.

Em primeiro lugar, porque a Corte estadual, mesmo negando provimento a
apelacao da recorrida e, portanto, mantendo a condenacdo fixada na sentenca,
apreciou o recurso e julgou o pedido formulado pelo Ministério Publico do Estado de
Sao Paulo na forma como apresentado na peticao inicial, ou seja, como "danos morais
difusos”, tendo, por esse motivo, afastado a alegacao de nulidade por julgamento extra
petita. Confira-se, nesse sentido, o seguinte trecho do voto condutor do acordao

recorrido:

"(..)

E ndo ha se falar na existéncia de mdcula extra perita no édito
monocrdtico recorrido, traduzida na condenagcdo por danos sociais a mingua
de expressa postulacdo nesse sentido, haja vista que a representante do
Ministério Publico requereu a condenac¢do da demandada em danos morais
difusos.

Seguindo orientacdo doutrindria capitaneada pelo eminente Prof.
Anténio Junqueira de Azevedo, que aponta a nomenclatura danos sociais
como mais condizente com a hipdtese que envolve direito difuso, em que a
indenizacdo ndo é destinada as vitimas, indeterminadas ou indetermindveis,
mas sim a um fundo de prote¢do consumerista, ambiental ou trabalhista, a
proficiente togada de 1° grau desconsiderou a qualificacdo de dano moral
difuso apresentada pelo parquet para, destacando que as prdticas da ré
violaram a honra e a dignidade da populagdo brasileira, escarmentd-la com o
pagamento de indenizacdo a guisa de danos sociais.

Respeitada a posi¢cao da laboriosa magistrada a quo, claro estd
que a espécie dos autos sinaliza para a concretizagdo de dano moral coletivo,
cujas notas conceituais foram expostas, com precisdo, pela eminente
Des Maria Lucia Pizzotti em julgamento realizado, sob sua relatoria, pela
Colenda 30% Camara de Direito Privado deste Tribunal de Justica:

'O dano moral coletivo distingue-se do dano individual
perseguido por agdo coletiva: o primeiro é executado por um dos
legitimados a agdo coletiva e reverterd em beneficio de fundo
especifico (Lei n. 7.347185, art. 13); o segundo serd liquidado e
executado individualmente, ou, excepcionalmente, cobrado por
meio do fluid recovery (CDC, arts. 97 a 100), destinando-se a
reparagdo das vitimas. Pela natureza especifica do dano moral
coletivo, destaca-se a sua fung¢do sancionatoéria, prestigiando o
cardter punitivo em vez do compensatorio, esse ultimo afeito aos
danos morais individuais'.

E vale lembrar, ainda dentro de tal ordem de ideias, que o dano
moral coletivo ostenta o timbre in re ipsa, o que torna prescindivel a producGo
de prova para a sua comprovagao.

(...)

Pode-se dizer com seguranca, diante de tal seguro portulano, que
a importancia de R$ 300.000,00, fixada a guisa de indenizacdo por violacdo
de direitos sociais (rectius: dano moral coletivo), e a ser objeto de atualizacdo
com base na Tabela Prdtica do TJSP, tem o conddo de realizar a justica no



caso concreto, justica essa superlativamente definida por Domicio Ulpiano
como a constante e firme vontade de dar a cada um o que é seu” (fls.
1.845/1.847 e-STJ).

Nessa linha de consideragdo, nem sequer haveria interesse da recorrente
para postular a reforma do acérdao recorrido com o objetivo de reconhecer a nulidade
da sentenca por julgamento extra petita e, consequentemente, afastar a condenacao
a titulo de danos sociais, ja que, como dito, o tribunal apreciou a controvérsia na
forma em que postulado na inicial.

De outro lado, ainda que se desconsidere tal obice, ha que se referir, como
bem pontuado pela relatora, que o intuito do artigo 322, § 2°, do Codigo de Processo
Civil, no sentido de que a "interpretacdo do pedido considerard o conjunto da postulagdo
e observard o principio da boa-fé", ha muito encampado pela jurisprudéncia do STJ, é
o de sanar eventual impropriedade técnica da parte autora ao formular os pedidos,
permitindo ao magistrado extrair dos autos o provimento jurisdicional que mais se
adeque a pretensdo, o que, decerto, ndo o autoriza a aumentar ou cumular o
requerimento realizado com aqueles que nao foram trazidos para debate e que nao é
decorréncia logica do primeiro, fugindo dos limites objetivos da demanda.

A proposito:

"RECLAMACAO. JUIZADOS ESPECIAIS. DIREITO DO CONSUMIDOR.
AGENCIA BANCARIA. FILA'. TEMPO DE ESPERA. ACAO DE INDENIZACAO
POR DANOS MORAIS. CONDENACAO POR DANOS SOCIAIS EM SEDE DE
RECURSO INOMINADO. JULGAMENTO ULTRA PETITA. RECLAMACAO
PROCEDENTE.

1. Os artigos 2° 128 e 460 do Cddigo de Processo Civil concretizam os
principios processuais consabidos da inércia e da demanda, pois impéem ao
julgador - para que ndo prolate decisdo inquinada de vicio de nulidade - a
adstricao do provimento jurisdicional aos pleitos exordiais formulados pelo
autor, estabelecendo que a atividade jurisdicional estd adstrita aos limites
do pedido e da causa de pedir.

2. Na espécie, proferida a sentenca pelo magistrado de piso, competia a
Turma Recursal apreciar e julgar o recurso inominado nos limites da
impugnagcdo e das questées efetivamente suscitadas e discutidas no
processo. Contudo, ao que se percebe, o acoérddo reclamado valeu-se de
argumentos jamais suscitados pelas partes, nem debatidos na instdancia de
origem, para impor ao réu, de oficio, condenagdo por dano social.

3. Nos termos do Enunciado 456 da V Jornada de Direito Civil do CJF/STJ,
os danos sociais, difusos, coletivos e individuais homogéneos devem ser
reclamados pelos legitimados para propor acées coletivas.

4. Assim, ainda que o autor da acdo tivesse apresentado pedido de fixa¢cdo
de dano social, hd auséncia de legitimidade da parte para pleitear, em nome
préprio, direito da coletividade.

5. Reclamacgdo procedente” (Rcl n® 13.200/GO, relator Ministro Luis Felipe
Salomao, Segunda Secao, julgado em 8/10/2014, DJe de 14/11/2014).

"RECURSO ESPECIAL. PROCESSUAL CIVIL E CONSUMIDOR. ACAO
COLETIVA DE CONSUMO. EMBARGOS DE DECLARACAO. OMISSAO,
CONTRADICAO OU OBSCURIDADE. NAO INDICACAO. SUMULA 284/STF.
LIMITES DO PEDIDO. INTERPRETACAO SISTEMATICA DA INICIAL.
PRINCIPIO DA CONGRUENCIA. SENTENCA ALEM DO PEDIDO. REDUCAO.
DANO MORAL COLETIVO. RECUPERACAO FLUIDA (FLUID RECOVERY).
DISTINCAO. APLICACAO NA HIPOTESE CONCRETA. DANOS INDIVIDUAIS.
FUNDAMENTACAO. AUSENTE. DEFICIENTE. SUMULA 284/ STF.



1. Cuida-se de ac¢do coletiva de consumo na qual é pleiteada a reparac¢do dos
danos morais e materiais decorrentes de falhas na prestacdo de servigos de
transportes de passageiros que culminaram em dois acidentes, ocorridos em
13/03/2012 e 30/05/2012.

2. Recurso especial interposto em: 19/02/2015; conclusos ao gabinete em:
18/05/2018; aplicacdo do CPC/ 73.

3. O propésito recursal é determinar se: a) houve negativa de prestacdo
jurisdicional; b) ocorreu vulneragdo ao principio da congruéncia entre o
pedido e a sentencga; c) ha litispendéncia parcial em relagdo a especifico
acidente tratado em outra ag¢do coletiva de consumo; d) é possivel condenar a
recorrente a compensar danos morais coletivos.

4. A auséncia de expressa indicacdo de obscuridade, omissdo ou contradi¢cdo
nas razdes recursais enseja o ndo conhecimento do recurso especial.

5. Cabe ao julgador a interpretagdo légico-sistemdtica do pedido formulado
na peticdo inicial a partir da andlise dos fatos e da causa de pedir,
considerados em todo o seu contetido, o que permitird conceder a parte o que
foi por ela efetivamente requerido. Precedentes.

6. Implica julgamento fora do pedido (ultra petita) a concessdo de tutela
jurisdicional que ndo se encontra, sequer implicitamente, abrangida no
pedido formulado na peticdo recursal, extraido mediante sua interpretacdo
légico-sistematica de todo seu contetido e ndo apenas da parte destinada
aos requerimentos finais.

7. Na hipdtese de o julgamento ter conferido ao autor coisa além da pedida,
(sentenca ultra petita) ndo ha necessidade de se invalidar o ato jurisdicional
em sua totalidade, bastando, para que haja a readequacdo ao principio da
congruéncia, seja o comando sentencial reduzido ao ambito do pedido
formulado pelas partes.

8. O dano moral coletivo é categoria autébnoma de dano que se identifica com
a violagcdo injusta e intolerdvel de valores fundamentais titularizados pela
coletividade (grupos, classes ou categorias de pessoas) e tem a funcdo de: a)
proporcionar uma reparacgdo indireta a lesdo de um direito extrapatrimonial
da coletividade; b) sancionar o ofensor; e c) inibir condutas ofensivas a esses
direitos transindividuais.

9. A reparagdo fluida (fluid recovery), por outro lado, constitui especifica e
acidental hipétese de execug¢do coletiva de danos causados a interesses
individuais homogéneos, instrumentalizada pela atribuicdo de legitimidade
subsididaria aos substitutos processuais do art. 82 do CDC para perseguirem
a indenizacdo de prejuizos causados individualmente aos consumidores,
com o objetivo de preservar a vontade da Lei e impedir o enriquecimento sem
causa do fornecedor.

10. Na presente hipdtese, o pedido foi fundamentado na finalidade de
impedir o enriquecimento sem causa do fornecedor, o que ndo corresponde
aos danos morais coletivos, mas a recuperagdo fluida (fluid recovery) do art.
100 do CDC, razdo pela qual a condenag¢do a compensagdo de danos morais
coletivos deve ser afastada.

11. A auséncia de fundamentagdo ou a sua deficiéncia importa no ndo
conhecimento do recurso quanto ao tema.

12. Recurso especial parcialmente conhecido e, nesta parte, provido" (REsp
n°® 1.741.681/RJ, relatora Ministra Nancy Andrighi, Terceira Turma,
julgado em 23/10/2018, DJe de 26/10/2018).

Na espécie, é incontroverso que o Ministério Publico do Estado de Sao Paulo

postulou em sua inicial, no que interessa ao presente recurso, o seguinte:

"(...)
3) seja a presente acdo julgada PROCEDENTE, tomando-se definitiva a

medida liminar e proferindo-se senten¢a em desfavor da requerida, a fim de
que:

3. ¢) seja condenada a indenizar os danos morais difusos devido a falta de
informacao prévia, clara, ostensiva e adequada, aos consumidores em geral



e a comunidade médica, acerca da paralisacdo tempordria e definitiva de
fabricagdo e comercializagdo do medicamento Riselle, e a auséncia de
autorizacdo antecedente do oOrgdo competente, no valor equivalente a
R$500.000,00 (quinhentos mil reais), a ser destinado ao Fundo de
Reparacdo a que alude o art. 100, pardgrafo tnico, do Cédigo de Defesa do
Consumidor (...)" (fl. 28 e-STJ).

Nesse contexto, competia ao magistrado de primeira instancia apreciar e
julgar a demanda nos limites das questoes efetivamente suscitadas e discutidas no
processo.

E bem verdade que nio se pode olvidar que o juiz aplica o direito sem
vinculacao estrita aos fundamentos juridicos deduzidos na peticao inicial, por forca do
principio iura novit curia. Com efeito, cumpre ao autor narrar os fatos que serviram de
suporte ao ajuizamento da demanda e, ao magistrado, conferir-lhes o enquadramento
legal que entender adequado (REsp n° 148.894 /MG, Rel. Ministro Salvio de Figueiredo
Teixeira, Quarta Turma, julgado em 2/9/1999, DJ de 18/10/1999).

Contudo, ao que se observa, a sentenca valeu-se, mesmo que sob o rétulo
de "equivoco de nomenclatura” (fl. 1.550 e-STJ), de argumentos jamais suscitados pelas
partes nem debatidos na instancia de origem para impor a ré, de oficio, condenacao
por danos sociais.

Por oportuno, cabe advertir que o dano social, segundo se afirmou acima, é
um conceito novo na doutrina e pouco tratado pelos Tribunais. Alias, nem mesmo ha
consenso na doutrina quanto a autonomia desse "movo dano”, conforme se verifica da
propria orientacao adotada pela magistrada de primeira instancia na hipotese.

Importante mencionar, a titulo ilustrativo de entendimento diverso, que na
V Jornada de Direito Civil do CJF/STJ foi aprovado o Enunciado n°® 455, no qual se

reconheceu que

"(...) a expressdo 'dano' no art. 944 abrange ndo s6 os danos
individuais, materiais ou imateriais, mas também os danos sociais, difusos,
coletivos e individuais homogéneos a serem reclamados pelos legitimados
para propor agées coletivas".

Nessa mesma linha, confira-se o Agint no REsp n°® 1.993.042 /RS, Primeira
Turma, Min. Sérgio Kukina, DJe de 30/8/2023.

Na hipotese, portanto, a conduta adotada pela magistrada de
primeira instancia - e, em consequéncia, a do proprio TJSP, que manteve a
condenacao -, ao desconsiderar os limites objetivos da demanda, acaba por violar os
principios da adstricdo, da ampla defesa e do contraditério, incidindo em manifesto
julgamento extra petita.

Nesse cenario, aplica-se a tese afirmada sob o rito dos recursos
representativos de controvérsia pela Segunda Secdo do STJ, em julgamento de caso

analogo, nos termos da seguinte ementa:

"RECLAMAGCAO. ACORDAO PROFERIDO POR TURMA RECURSAL DOS
JUIZADOS ESPECIAIS. RESOLUCAO STJ N. 12/2009. QUALIDADE DE



REPRESENTATIVA DE CONTROVERSIA, POR ANALOGIA. RITO DO ART. 543-
C DO CPC. ACAO INDIVIDUAL DE INDENIZACAO. DANOS SOCIAIS.
AUSENCIA DE PEDIDO. CONDENACAO EX OFFICIO. JULGAMENTO EXTRA
PETITA. CONDENACAO EM FAVOR DE TERCEIRO ALHEIO A LIDE. LIMITES
OBJETIVOS E SUBJETIVOS DA DEMANDA (CPC ARTS. 128 E 460).
PRINCIPIO DA CONGRUENCIA. NULIDADE. PROCEDENCIA DA
RECLAMACAO.

1. Na presente reclamacdo a decisdo impugnada condena, de oficio, em acdo
individual, a parte reclamante ao pagamento de danos sociais em favor de
terceiro estranho a lide e, nesse aspecto, extrapola os limites objetivos e
subjetivos da demanda, na medida em que confere provimento jurisdicional
diverso daqueles delineados pela autora da ag¢do na exordial, bem como
atinge e beneficia terceiro alheio a relacgdo juridica processual levada a juizo,
configurando hipdtese de julgamento extra petita, com violag¢do aos arts. 128
e 460 do CPC.

2. A eg. Segunda Secdo, em questdo de ordem, deliberou por atribuir a
presente reclamacdo a qualidade de representativa de controvérsia, nos
termos do art. 543-C do CPC, por analogia.

3. Para fins de aplicacdo do art. 543-C do CPC, adota-se a seguinte tese: 'E
nula, por configurar julgamento extra petita, a decisao que condena
a parte ré, de oficio, em acdo individual, ao pagamento de
indenizacao a titulo de danos sociais em favor de terceiro estranho a
lide'.

4. No caso concreto, reclamacdo julgada procedente” (Rcl n°® 12.062/GO,
relator Ministro Raul Aratjo, Segunda Secao, julgado em 12/11/2014, DJe
de 20/11/2014 - grifou-se).

Nesse contexto, o acérdao recorrido violou os arts. 7°, 9°, 10°, 139, 141, 492
e 1.013, § 3°, II, do CPC.

Todavia, em virtude da diretriz estabelecida no Codigo de Processo Civil de
2015 que confere primazia a decisao de mérito (arts. 4°, 6°, e 282, § 2) e considerando
que a matéria relacionada com a configuracido dos danos morais difusos esta apta a
julgamento, sobretudo pela expressa manifestacdo a respeito do tema pelo Tribunal
recorrido, € possivel a analise de tal questdao remanescente, ficando prejudicada a
determinacao de retorno dos autos a origem para novo julgamento.

O ponto controvertido restante diz respeito a imputacdo de pratica
supostamente abusiva relativa a descontinuacdo do medicamento Riselle, sem a
observancia dos prazos estabelecidos por norma regular da ANVISA, circunstancia que
teria gerado danos morais coletivos devido, segundo se alega, a falta de informacao
prévia e adequada as consumidoras em geral e a comunidade médica.

O medicamento Riselle € um implante subcutaneo que atua "exercendo uma
acdo uniforme e de longo prazo no alivio dos sintomas da menopausa e na prevengdo da
osteoporose relacionada a menopausa natural ou cirturgica”, cuja substancia ativa "é o
estradiol, um dos estrogénios naturais (hormoéonio sexual feminino)" (fls. 1.843/1.844, e-
STJ).

Consta do acordao recorrido que a condenacao da recorrente ao pagamento
de indenizacao pelos danos morais se deu pelas seguintes razodes:

"..)

E analisados os argumentos e contra-argumentos trazidos ao
proscénio pelos litigantes, a luz dos elementos de prova existentes nos autos,



duvidas ndo remanescem quanto ao descompasso entre a conduta da ré e os
prazos estabelecidos pela legislagdo de regéncia para a comunicacdo a
ANVISA da suspensdo tempordria da fabricagdo de um produto.

(..)

Sua conduta desidiosa estd revelada no fato de que apds ter sido
informada de que o medicamento ndo mais seria comercializado, sobre
descumprir o prazo fixado pelo art. 195 da Resolugdgo RDC n° 48/2009 da
Anvisa, ndo se empenhou em informar as consumidoras, pessoas
vulnerdveis e leigas, sobre todas as circunstancias conducentes a sua
definitiva retirada do mercado.

(..)

Cumpre deixar assente, por outro lado, que na esfera coletiva o
dano moral abrange somente os direitos difusos e coletivos stricto sensu, ndo
se destinando a reparar os prejuizos a interesses ou direitos individuais
homogéneos. Dai, entdo, estar correta a conclusdGo a que chegou a digna
ocupante da curul judicial de 1° apds analisar o painel de provas dos autos:

'No que tange aos danos morais e materiais em relacao
a violagdo de direitos individuais homogéneos este ndo prospera.

No caso em apreco, em que pese a violagcdo dos prazos
estabelecidos pela Anvisa quanto ao
desabastecimento tempordrio ou definitivo ndo implicou de per si
em danos individuais as usudrias do medicamento Riselle, pois
conforme consta pericia realizada nestes autos, tal produto
poderia ser substituido por outro similar sem acarretar maiores
danos as pacientes, fls. 1137/1157.

Desta feita, ausente o dano apto a ensejar a
responsabilidade civil, nos termos do artigo 927 do Cédigo Civil,
sdo improcedentes os pedidos de danos morais e materiais
relacionados a violagdo de direitos individuais homogéneos'.

(...)" (fls. 1.839/1.848 e-STJ).

Com efeito, esta Corte Superior possui jurisprudéncia pacifica no sentido de

ser possivel a condenacdo a indenizacao por dano moral em acao civil publica,

porém tal condenacdo deve ser imposta exclusivamente aos atos ilicitos de razoavel

relevancia e que acarretem verdadeiros sofrimentos a toda coletividade, pois, do

contrario, mais um custo estaria sendo imposto as sociedades empresarias.

Confiram-se:

"AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. ACAO CIVIL
PUBLICA. DESCUMPRIMENTO DO DEVER DE INFORMAR. DANOS MORAIS
COLETIVOS. AUSENCIA DE ABALO A TODA COLETIVIDADE. DANOS
MATERIAIS. INEXISTENCIA. INVIAVEL MODIFICAR AS CONCLUSOES DO
ACORDAO A QUO. INCIDENCIA DAS SUMULAS N. 7 E 83 DO STJ. AGRAVO
DESPROVIDO.

1. A condenacgdo a indenizagdo por dano moral coletivo em acdo civil publica
deve ser imposta somente aos atos ilicitos de razodvel relevdncia e que
acarretem verdadeiros sofrimentos a toda coletividade, pois do contrdrio
estar-se-ia impondo mais um custo as sociedades empresdrias. Precedentes.
Incidéncia da Sumula 83/ STJ.

2. As instancias ordinarias, soberanas na andlise do acervo probatério dos
autos, consignaram ndo ter havido prova da ocorréncia de danos, sejam eles
materiais ou morais, capazes de ensejar a condenac¢do a reparac¢do civil, pois
ndo se comprovou o dano aos correntistas, tendo em vista as isengbes de
tarifas, bem como ndo houve dificuldade oposta pela casa bancdria para
transferéncia dos vencimentos para as instituicées financeiras escolhidas
pelos servidores publicos. Infirmar tais conclusées demandaria o reexame de
provas, atraindo a aplicacdo da Sumula 7/STJ.

3. Agravo interno desprovido” (Agint no AREsp n° 964.666/RJ, relator
Ministro Marco Aurélio Bellizze, Terceira Turma, julgado em 25/10/2016,



DJe de 11/11/2016).

"RECURSO ESPECIAL. CONSUMIDOR. PROCESSUAL CIVIL. ACAO CIVIL
PUBLICA. TRANSPORTE AEREO. DEVER DE INFORMACAO. FORMULARIO
ESCRITO. INEXISTENCIA DE NORMA ESPECIFICA AO TEMPO DA
PROPOSITURA DA ACAO. IMPROCEDENCIA. DANOS MORAIS COLETIVOS.
INOCORRENCIA. RECURSO PROVIDO.

1. E invidvel o ajuizamento de agdo civil publica para condenar certa
companhia aérea a cumprir o dever de informar os passageiros acerca de
atrasos e cancelamentos de véos, seguindo forma unica e detalhada, sem
levar em conta a generalidade de casos e sem amparo em norma especifica,
apenas com suporte no dever geral de prestar informagoées contido no art. 6°,
III, do Cédigo de Defesa do Consumidor.

2. A condenac¢do em reparar o dano moral coletivo visa punir e inibir a
injusta lesdo da esfera moral de uma coletividade, preservando, em ultima
ratio, seus valores primordiais. Assim, o reconhecimento de dano moral
coletivo deve se limitar as hipéteses em que configurada grave ofensa a
moralidade ptblica, sob pena de sua banalizagdo, tornando-se, somente,
mais um custo para as sociedades empresdrias, a ser repassado aos
consumidores.

3. No caso concreto, ndo restou configurada a grave ofensa a moralidade
publica a ensejar o reconhecimento da ocorréncia de dano moral coletivo.

4. Recurso especial provido" (REsp n° 1.303.014/RS, relator Ministro Luis
Felipe Salomao, relator para acordao Ministro Raul Aratjo, Quarta Turma,
julgado em 18/12/2014, DJe de 26/5/2015).

"RECURSO ESPECIAL - DANO MORAL COLETIVO - CABIMENTO - ARTIGO 6°,
VI, DO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR - REQUISITOS - RAZOAVEL
SIGNIFICANCIA E REPULSA SOCIAL - OCORRENCIA, NA ESPECIE -
CONSUMIDORES COM DIFICULDADE DE LOCOMOCAO - EXIGENCIA DE
SUBIR LANCES DE ESCADAS PARA ATENDIMENTO - MEDIDA
DESPROPORCIONAL E DESGASTANTE - INDENIZACAO - FIXACAO
PROPORCIONAL - DIVERGENCIA JURISPRUDENCIAL - AUSENCIA DE
DEMONSTRACAO - RECURSO ESPECIAL IMPROVIDO.

I - A dicgao do artigo 6°, VI, do Cédigo de Defesa do Consumidor é clara ao
possibilitar o cabimento de indenizag¢do por danos morais aos consumidores,
tanto de ordem individual quanto coletivamente.

II - Todavia, ndo é qualquer atentado aos interesses dos consumidores que
pode acarretar dano moral difuso. E preciso que o fato transgressor seja de
razodvel significancia e desborde os limites da tolerabilidade. Ele deve ser
grave o suficiente para produzir verdadeiros sofrimentos, intranquilidade
social e alteragbes relevantes na ordem extrapatrimonial coletiva.
Ocorréncia, na espécie.

III - Nao é razoavel submeter aqueles que ja possuem dificuldades de
locomocdo, seja pela idade, seja por deficiéncia fisica, ou por causa
transitoria, a situacdo desgastante de subir lances de escadas, exatos 23
degraus, em agéncia bancaria que possui plena capacidade e condigcées de
propiciar melhor forma de atendimento a tais consumidores.

IV - Indenizag¢do moral coletiva fixada de forma proporcional e razodvel ao
dano, no importe de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais).

V - Impéde-se reconhecer que ndo se admite recurso especial pela alinea "c"
quando ausente a demonstracdo, pelo recorrente, das circunstancias que
identifiquem os casos confrontados.

VI - Recurso especial improvido" (REsp n°® 1.221.756/RJ, relator Ministro
Massami Uyeda, Terceira Turma, julgado em 2/2/2012, DJe de
10/2/2012).

A possibilidade de se estabelecer uma reparacao pecuniaria por dano moral
coletivo, portanto, pressupde uma situacdo de absoluta gravidade e desproporcao,

habil a comprometer imaterialmente os valores de toda uma sociedade, o que,



observada a causa de pedir relacionada com a mera irregularidade no procedimento
para a notificacdo sobre a suspensao/cancelamento do registro do medicamento, nao
se verifica na hipétese.

Nao ha falar, nesse contexto, em abalo na legitima expectativa acerca da
seguranca e da eficacia do medicamento, situacdo de intranquilidade social, que
ultrapassaria a esfera de direitos de quem esta submetido a tratamento, ou mesmo a
frustacdo da confianca depositada pela sociedade no sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com implicacoes manifestas no rebaixamento do nivel de vida da
coletividade.

A essa conclusao corrobora o fato de que a ANVISA, apés o tramite do
procedimento administrativo em que se deferiu o pedido de cancelamento do registro
do medicamento, ndo aplicou nenhuma sancdo a recorrente devido ao atraso na
solicitacao.

Ademais, conforme destacado pela sentenca,

"(...) a violagdo dos prazos estabelecidos pela Anvisa quanto ao
desabastecimento tempordrio ou definitivo ndo implicou de per si em danos
individuais as usudrias do medicamento Riselle, pois conforme consta da
pericia realizada nestes autos, tal produto poderia ser substituido por outro
similar sem acarretar maiores danos as pacientes (...)" (fl. 1.550 e-STJ).

De fato, conquanto se admita que a conduta da ré mencionada pelo
Ministério Publico do Estado de Sao Paulo em sua inicial, ndao houve a demonstracéao
de que o seu comportamento tenha provocado qualquer espécie de abalo de natureza
nao patrimonial a coletividade como um todo. Assim, nao prospera o pedido de
indenizacao por danos morais coletivos.

Ante o exposto, pedindo vénia a Ministra Nancy Andrighi, dou provimento
ao recurso especial para julgar improcedente também o pedido contido no item 3.c da
peticao inicial, nos termos da fundamentacao.

E o voto.
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