RE 657.718

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento

de medicamento por deciséo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo
superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no
caso de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na

ANVISA deverédo necessariamente ser propostas em face da Uniéo.



