Decisdo: O Tribunal, apreciando o tema 500 da repercusséo
geral, deu parcial provimento ao recurso extraordinario, nos termos
do wvoto do Ministro Roberto Barroso, Redator para o acdrdéo,
vencidos os Ministros Marco Aurélio (Relator) e Dias Toffoli
(Presidente). Em seguida, por maioria, fixou-se a seguinte tese:

“1l. 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 decisdo judicial.

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

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

(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.

4. As acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro
na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido”

vencido o Ministro Marco Aurélio. Ausente, Jjustificadamente, o
Ministro Celso de Mello. Plenario, 22.05.2019.



