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FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
NÃO INCORPORADOS NAS NORMAS DO SUS

DISCUSSÃO: OBRIGATORIEDADE DO PODER PÚBLICO DE
FORNECER MEDICAMENTOS NÃO INCORPORADOS EM ATOS
NORMATIVOS DO SUS.

T E S E  F I R M A D A :  

A  c o n c e s s ã o  d o s  m e d i c a m e n t o s  n ã o  i n c o r p o r a d o s  e m  a t o s  n o r m a t i v o s
d o  S U S  e x i g e  a  p r e s e n ç a  c u m u l a t i v a  d o s  s e g u i n t e s  r e q u i s i t o s :
1 . C o m p r o v a ç ã o ,  p o r  m e i o  d e  l a u d o  m é d i c o  f u n d a m e n t a d o  e
c i r c u n s t a n c i a d o  e x p e d i d o  p o r  m é d i c o  q u e  a s s i s t e  o  p a c i e n t e ,  d a
i m p r e s c i n d i b i l i d a d e  o u  n e c e s s i d a d e  d o  m e d i c a m e n t o ,  a s s i m  c o m o  d a
i n e f i c á c i a ,  p a r a  o  t r a t a m e n t o  d a  m o l é s t i a ,  d o s  f á r m a c o s  f o r n e c i d o s  p e l o
S U S ;
2 . I n c a p a c i d a d e  f i n a n c e i r a  d e  a r c a r  c o m  o  c u s t o  d o  m e d i c a m e n t o  p r e s c r i t o ;
3 . E x i s t ê n c i a  d e  r e g i s t r o  d o  m e d i c a m e n t o  n a  A N V I S A ,  o b s e r v a d o s  o s  u s o s
a u t o r i z a d o s  p e l a  a g ê n c i a .

Os critérios e requisitos estipulados
serão exigidos de forma cumulativa
somente quanto aos processos
distribuídos a partir da data da
publicação do acórdão embargado, ou
seja, 4/5/2018.

MODULAÇÃO DOS EFEITOS

PROC. PARADIGMA: RESP 1657156/RJ

Houve determinação de suspensão nacional de todos os processos pendentes,
individuais ou coletivos. Porém, conforme o entendimento do STJ, após ter o
acórdão publicado e tese firmada, esta já pode ser aplicada. 

Ou seja, desde a publicação do Acórdão que definiu a tese, os processos suspensos devem ter o levantamento da
suspensão realizado para serem analisados conforme o tese estabelecida pelo precedente.

OBS: O TEMA TRATA EXCLUSIVAMENTE
DO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
NÃO INCLUI OS PROCEDIMENTOS
TERAPÊUTICOS, COMO, POR EXEMPLO,
INTERNAÇÕES.

Sugestão: observar na petição inicial se o
advogado juntou os seguintes documentos
documentos que comprovam os requisitos
exigidos pela tese. 
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FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
ALTO CUSTO

DISCUSSÃO: DEVER DO ESTADO DE FORNECER
MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO A PORTADOR DE DOENÇA
GRAVE QUE NÃO POSSUI CONDIÇÕES FINANCEIRAS PARA
COMPRÁ-LO.

N Ã O  H Á  T E S E  F I R M A D A
F o r a m  a p r e s e n t a d a s  t r ê s  p r o p o s t a s ,  m a s  a  d e f i n i ç ã o  d a  t e s e
e n c o n t r a - s e  s u s p e n s a  e m  d e c o r r ê n c i a  d o  p e d i d o  d e  v i s t a  d o
M i n i s t r o  G i l m a r  M e n d e s .

LEADING CASE: RE 566471

OBS¹: NÃO HOUVE DETERMINAÇÃO DE SUSPENSÃO NACIONAL.
OBS²: O TEMA É INAPLICÁVEL POR NÃO EXISTIR TESE FIXADA,
RAZÃO PELA QUAL SUSPENDE-SE OS PROCESSOS QUE VERSAM SOBRE
IDÊNTICA QUESTÃO DE DIREITO, ATÉ QUE SEJA FINALIZADO O
JULGAMENTO DO TEMA, NOS TERMOS DO ART. 1.030, III, DO CPC.

medicamentos 
complemento alimentar 

       (vide ARE 1267067)

        NÃO APLICA-SE:       ✓ APLICA-SE     

procedimentos 
medicamentos de baixo
custo
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T E S E  F I R M A D A :  
1 .  O  E s t a d o  n ã o  p o d e  s e r  o b r i g a d o  a  f o r n e c e r  m e d i c a m e n t o s
e x p e r i m e n t a i s .
2 .  A  a u s ê n c i a  d e  r e g i s t r o  n a  A N V I S A  i m p e d e ,  c o m o  r e g r a  g e r a l ,  o
f o r n e c i m e n t o  d e  m e d i c a m e n t o  p o r  d e c i s ã o  j u d i c i a l .
3 .  É  p o s s í v e l ,  e x c e p c i o n a l m e n t e ,  a  c o n c e s s ã o  j u d i c i a l  d e  m e d i c a m e n t o
s e m  r e g i s t r o  s a n i t á r i o ,  e m  c a s o  d e  m o r a  i r r a z o á v e l  d a  A N V I S A  e m
a p r e c i a r  o  p e d i d o  ( p r a z o  s u p e r i o r  a o  p r e v i s t o  n a  L e i  n º  1 3 . 4 1 1 / 2 0 1 6 ) ,
q u a n d o  p r e e n c h i d o s  t r ê s  r e q u i s i t o s :  ( i )  a  e x i s t ê n c i a  d e  p e d i d o  d e
r e g i s t r o  d o  m e d i c a m e n t o  n o  B r a s i l  ( s a l v o  n o  c a s o  d e  m e d i c a m e n t o s
ó r f ã o s  p a r a  d o e n ç a s  r a r a s  e  u l t r a r r a r a s ) ;  ( i i )  a  e x i s t ê n c i a  d e  r e g i s t r o  d o
m e d i c a m e n t o  e m  r e n o m a d a s  a g ê n c i a s  d e  r e g u l a ç ã o  n o  e x t e r i o r ;  e  ( i i i )  a
i n e x i s t ê n c i a  d e  s u b s t i t u t o  t e r a p ê u t i c o  c o m  r e g i s t r o  n o  B r a s i l .
4 .  A s  a ç õ e s  q u e  d e m a n d e m  f o r n e c i m e n t o  d e  m e d i c a m e n t o s  s e m  r e g i s t r o
n a  A N V I S A  d e v e r ã o  n e c e s s a r i a m e n t e  s e r  p r o p o s t a s  e m  f a c e  d a  U n i ã o .




FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
SEM REGISTRO NA ANVISA

DISCUSSÃO: DEVER DO ESTADO DE FORNECER MEDICAMENTO
NÃO REGISTRADO PELA ANVISA.
LEADING CASE: RE 6577181

REGRA



O Estado não pode ser obrigado a
fornecer medicamentos
experimentais.

O fornecimento de medicamento
sem registro na ANVISA não pode
ser determinado por Poder
Judiciário

existir pedido de registro no
Brasil
existir registro no exterior em
renomadas agências
reguladoras
inexistir substituto terapêutico
registrado

EXCEÇÃO



Mora irrazoável da ANVISA, nos
casos de:

OBS: MEDICAMENTOS NÃO REGISTRADOS NA
ANVISA TEM COMPETÊNCIA EXCLUSIVA DA UNIÃO

REMESSA OBRIGATÓRIA
À JUSTIÇA FEDERAL_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 



Leading Case: RE 837311
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T E S E  F I R M A D A :  

O s  e n t e s  d a  f e d e r a ç ã o ,  e m  d e c o r r ê n c i a  d a  c o m p e t ê n c i a
c o m u m ,  s ã o  s o l i d a r i a m e n t e  r e s p o n s á v e i s  n a s  d e m a n d a s
p r e s t a c i o n a i s  n a  á r e a  d a  s a ú d e ,  e  d i a n t e  d o s  c r i t é r i o s
c o n s t i t u c i o n a i s  d e  d e s c e n t r a l i z a ç ã o  e  h i e r a r q u i z a ç ã o ,
c o m p e t e  à  a u t o r i d a d e  j u d i c i a l  d i r e c i o n a r  o  c u m p r i m e n t o
c o n f o r m e  a s  r e g r a s  d e  r e p a r t i ç ã o  d e  c o m p e t ê n c i a s  e
d e t e r m i n a r  o  r e s s a r c i m e n t o  a  q u e m  s u p o r t o u  o  ô n u s
f i n a n c e i r o .

PRESTAÇÃO
DE SAÚDE

Leading Case: RE 598099

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
SEM REGISTRO NA ANVISA, IMPORTAÇÃO AUTORIZADA PELA

VILILÂNCIA SANITÁRIA

DISCUSSÃO: RESPONSABILIDADE SOLIDÁRIA DOS ENTES
FEDERADOS PELO DEVER DE PRESTAR ASSISTÊNCIA À SAÚDE.
LEADING CASE: RE 855178

O orgão julgador deve indicar a quem cabe o ressarcimento. 
(parte final da tese)

União

Estados

DF

Municípios

COMPETÊNCIA COMUM



REQUISITOS
PARA A

CONCEÇÃO 

Leading Case: RE 837311
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FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
SEM REGISTRO NA ANVISA, IMPORTAÇÃO AUTORIZADA PELA

VILILÂNCIA SANITÁRIA

DISCUSSÃO: DEVER DO ESTADO DE FORNECER MEDICAMENTO
QUE, EMBORA NÃO POSSUA REGISTRO NA ANVISA, TEM A SUA
IMPORTAÇÃO AUTORIZADA PELA AGÊNCIA DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA.
LEADING CASE: RE 1165959

T E S E  F I R M A D A :  

C a b e  a o  E s t a d o  f o r n e c e r ,  e m  t e r m o s  e x c e p c i o n a i s ,  m e d i c a m e n t o
q u e ,  e m b o r a  n ã o  p o s s u a  r e g i s t r o  n a  A N V I S A ,  t e m  a  s u a  i m p o r t a ç ã o
a u t o r i z a d a  p e l a  a g ê n c i a  d e  v i g i l â n c i a  s a n i t á r i a ,  d e s d e  q u e
c o m p r o v a d a  a  i n c a p a c i d a d e  e c o n ô m i c a  d o  p a c i e n t e ,  a
i m p r e s c i n d i b i l i d a d e  c l í n i c a  d o  t r a t a m e n t o ,  e  a  i m p o s s i b i l i d a d e  d e
s u b s t i t u i ç ã o  p o r  o u t r o  s i m i l a r  c o n s t a n t e  d a s  l i s t a s  o f i c i a i s  d e
d i s p e n s a ç ã o  d e  m e d i c a m e n t o s  e  o s  p r o t o c o l o s  d e  i n t e r v e n ç ã o
t e r a p ê u t i c a  d o  S U S .

Obs: SÃO REQUISITOS CUMULATIVOS!

Importação autorizada pela Agencia de Vigilância Sanitária;
Incapacidade econômica do paciente comprovada;
Imprescindibilidade do tratamento;
Impossibilidade de substituição por medicamento similar;

comprovação de:
1.
2.
3.
4.


