
PRONUNCIAMENTO 

SAÚDE MEDICAMENTO FALTA DE REGISTRO NA AGÊNCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA AUSÊNCIA DO DIREITO ASSENTADA NA 

ORIGEM RECURSO EXTRAORDINÁRIO REPERCUSSÃO GERAL 

CONFIGURAÇÃO. 

1. A Assessoria prestou as seguintes informações: 

Submeto a Vossa Excelência o tema debatido no Recurso 

Extraordinário nº 657.718/MG, para exame da oportunidade de 

incluir a matéria no sistema eletrônico da repercussão 

geral. 

O Tribunal de Justiça do Estado de Minas Gerais, no 

julgamento da Apelação Cível nº 1.0145.09.567017-3/002, 

entendeu que, apesar de o direito à saúde encontrar 

previsão nos artigos 6º e 196 da Carta da República, não se 

pode obrigar o Estado a fornecer medicamento sem registro 

na Agência Nacional de Vigilância Sanitária ANVISA, sob 

pena de vir a praticar autêntico descaminho. Ressaltou a 

inexistência de direito absoluto e, na hipótese, ante a 

prevalência do interesse coletivo bem como dos princípios 

insertos no artigo 37 do Diploma Maior, a competência do 

administrador público para gerir de maneira proba e 

razoável os recursos disponíveis. Citou como precedente a 

Suspensão de Segurança nº 3.989/PI, da relatoria do 

Ministro Gilmar Mendes. 

O acórdão impugnado encontra-se assim ementado (folha 125): 

SUS FORNECIMENTO PELO ESTADO DE MEDICAMENTO IMPORTADO 

AUSÊNCIA DE REGISTRO NA ANVISA IMPOSSIBILIDADE. Não se 

recomenda o deferimento de pedido de medicamentos não 

aprovados na ANVISA Conclusão aprovada por maioria no 1º 

Curso do Fórum Permanente de Direito à Saúde, realizado no 

dia 9 de agosto de 2010 neste Tribunal. Se o medicamento 

indicado pelo médico do agravante não possui registro na 

ANVISA, não há como exigir que o Estado o forneça, já que 

proibida a sua comercialização. 

Os embargos de declaração interpostos não foram providos. 

No extraordinário protocolado com alegada base na alínea a 

do permissivo constitucional, a recorrente articula com 

ofensa aos artigos 1º, inciso III, 6º, 23, inciso II, 196, 

198, inciso II e § 2º, e 204 da Carta Federal. Sustenta ser 

dever do Estado garantir o direito à saúde, mostrando-se 

descabida a situação em que portador de doença grave não 

disponha do tratamento compatível. Assevera que o argumento 

de falta de previsão do remédio na lista do Sistema Único 



de Saúde não encontra guarida ante a responsabilidade do 

ente federativo. Ressalta ser a vedação de importação e de 

uso de medicamento distinta da ausência de registro na 

ANVISA. Afirma que a aplicação da chamada teoria da reserva 

do possível não exime o administrador de cumprir com as 

obrigações constantes no Texto de 1988. Requer, ao final, a 

concessão de tutela antecipada em virtude do estado de 

saúde precário. 

No tocante à repercussão geral, anota a relevância 

econômica e social da questão, cuja importância requer que 

o Supremo examine o tema do direito fundamental à saúde 

quando há necessidade de fornecer-se medicamento 

imprescindível ao bem-estar e à vida de um cidadão. 

O Estado de Minas Gerais, nas contrarrazões, defende a 

ausência do requisito da repercussão geral, a 

imprescindibilidade de análise da matéria fático-probatória 

e a violação indireta aos mencionados dispositivos 

constitucionais. 

O extraordinário foi admitido na origem. 

2. O recurso está subscrito por Defensora Pública. O 

acórdão relativo aos declaratórios veio a ser publicado no 

Diário da Justiça eletrônico de 8 de abril de 2011, sexta-

feira (folha 164), ocorrendo a manifestação do 

inconformismo em 6 de maio subsequente, sexta-feira (folha 

168), no prazo legal, nos termos dos artigos 128, inciso I, 

da Lei Complementar federal nº 80/94 e 5º, § 5º, da Lei nº 

1.060/50. 

O tema é da maior importância para a sociedade em geral no 

que, de início, cumpre ao Estado assegurar a observância do 

direito à saúde, procedendo à entrega do medicamento. 

Surge, então, o questionamento: em se tratando de remédio 

não registrado na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

ANVISA há a obrigatoriedade de o Estado o custear? A 

resposta do Tribunal de Justiça de Minas Gerais foi em 

sentido negativo e ao Supremo cabe a última palavra sobre a 

matéria, ante os preceitos dos artigos 6º e 196 da 

Constituição Federal. 

3. Pronuncio-me pela existência de repercussão geral. 

4. À Assessoria, para acompanhar a tramitação do incidente. 

5. Uma vez admitida a repercussão, colham o parecer da 

Procuradoria Geral da República. 

6. Publiquem. 



Brasília residência , 14 de outubro de 2011, às 12h35. 

Ministro MARCO AURÉLIO 

Relator 

 


