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1. Como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos nao
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por decisdo judicial. O
registro na Anvisa constitui protecdo a saude publica, atestando a eficacia, seguranca e
qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir o devido controle de
pregos.

2. No caso de medicamentos experimentais, i.e., sem comprovacao cientifica de
eficdcia e segurancga, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo hd nenhuma hipotese em que
o Poder Judicidrio possa obrigar o Estado a fornecé-los. Isso, ¢ claro, ndo interfere com a
dispensagdo desses fArmacos no ambito de programas de testes clinicos, acesso expandido
ou de uso compassivo, sempre nos termos da regulamentacao aplicavel.

3. No caso de medicamentos com eficicia e seguranca comprovadas e testes
concluidos, mas ainda sem registro na Anvisa, o seu fornecimento por decisdo judicial
assume carater absolutamente excepcional e somente poderd ocorrer em uma hipotese: a de
irrazoavel mora da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior a 365 dias). Ainda nesse
caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento cumulativo de trés requisitos.
Sao eles: (1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil; (ii) a existéncia de

registro do medicamento pleiteado em renomadas agéncias de regulagdo no exterior (e.g.,



EUA, Unido Europeia e Japao); e (iii) a inexisténcia de substituto terap€utico registrado na
Anvisa. Ademais, tendo em vista que o pressuposto basico da obrigagdo estatal ¢ a mora da
agéncia, as acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

4. Provimento parcial do recurso extraordindrio, apenas para o fim de determinar o
fornecimento do medicamento pleiteado, tendo em vista que, no curso da acdo, este foi
registrado perante a Anvisa e incorporado pelo SUS para dispensagdo gratuita. Afirmagao,
em repercussdao geral, da seguinte tese: “O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais, sem eficicia e seguran¢a comprovadas, em nenhuma
hipotese. Ja em relagdo a medicamentos ndo registrados na Anvisa, mas com comprova¢ao
de eficdcia e seguranca, o Estado somente pode ser obrigado a fornecé-los na hipotese de
irrazodvel mora da Agéncia em apreciar o pedido de registro (prazo superior a 365 dias),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento
no Brasil; (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior, e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.
As agoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo

necessariamente ser propostas em face da Unido”.



