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RECURSO EXTRAORDINÁRIO 657.718
PROCED. : MINAS GERAIS
RELATOR : MIN. MARCO AURÉLIO
REDATOR DO ACÓRDÃO : MIN. ROBERTO BARROSO
RECTE.(S) : ALCIRENE DE OLIVEIRA
PROC.(A/S)(ES) : DEFENSOR PÚBLICO-GERAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
RECDO.(A/S) : ESTADO DE MINAS GERAIS
ADV.(A/S) : ADVOGADO-GERAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS
ASSIST.(S) : UNIÃO
PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIÃO
ASSIST.(S) : ESTADO DO ACRE
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ACRE
ASSIST.(S) : ESTADO DE ALAGOAS
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE ALAGOAS
ASSIST.(S) : ESTADO DE RORAIMA
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RORAIMA
ASSIST.(S) : ESTADO DE SANTA CATARINA
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA
ASSIST.(S) : ESTADO DE SERGIPE
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SERGIPE
ASSIST.(S) : ESTADO DE SÃO PAULO
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SÃO PAULO
ASSIST.(S) : ESTADO DO TOCANTINS
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO TOCANTINS
ASSIST.(S) : ESTADO DO AMAZONAS
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAZONAS
ASSIST.(S) : ESTADO DO AMAPÁ
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAPÁ
ASSIST.(S) : ESTADO DA BAHIA
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA BAHIA
ASSIST.(S) : ESTADO DO CEARÁ
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO CEARÁ
ASSIST.(S) : DISTRITO FEDERAL
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL
ASSIST.(S) : ESTADO DO ESPÍRITO SANTO
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ESPÍRITO SANTO
ASSIST.(S) : ESTADO DE GOIÁS
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE GOIÁS
ASSIST.(S) : ESTADO DO MARANHÃO
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO MARANHÃO
ASSIST.(S) : ESTADO DE MATO GROSSO
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO GROSSO
ASSIST.(S) : ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
ASSIST.(S) : ESTADO DO PARÁ
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARÁ
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ASSIST.(S) : ESTADO DA PARAÍBA
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA PARAÍBA
ASSIST.(S) : ESTADO DE PERNAMBUCO
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO
ASSIST.(S) : ESTADO DO PIAUÍ
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PIAUÍ
ASSIST.(S) : ESTADO DO PARANÁ
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARANÁ
ASSIST.(S) : ESTADO DO RIO DE JANEIRO
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
ASSIST.(S) : ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
ASSIST.(S) : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
ASSIST.(S) : ESTADO DE RONDÔNIA
ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RONDÔNIA

CERTIFICO que o PLENÁRIO, ao apreciar o processo em epígrafe, 
em sessão realizada nesta data, proferiu a seguinte decisão:

Decisão: Após o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator), que 
desprovia o recurso extraordinário, fixando tese nos termos de seu 
voto, pediu vista dos autos o Ministro Roberto Barroso. Falaram: 
pela recorrente, o Dr. Carlos Eduardo Paz, Defensor Público-Geral 
Federal;  pelo  recorrido,  Estado  de  Minas  Gerais,  o  Dr.  Rafael 
Augusto  Baptista  Juliano,  Procurador  do  Estado;  pelo  Colégio 
Nacional de Procuradores-Gerais dos Estados e do Distrito Federal 
– CNPGEDF, o Dr. Luis Carlos Hagemann, Procurador do Estado do Rio 
Grande  do  Sul;  pela  União,  a  Ministra  Grace  Maria  Fernandes 
Mendonça,  Advogada-Geral  da  União,  e,  pelo  Ministério  Público 
Federal, o Dr. José Bonifácio Borges de Andrada. Presidência da 
Ministra Cármen Lúcia. Plenário, 15.09.2016.

Decisão:  Após  o  Ministro  Marco  Aurélio  (Relator)  fazer 
aditamento  ao  voto  proferido  em  assentada  anterior;  o  voto  do 
Ministro  Roberto  Barroso,  dando  parcial  provimento  ao  recurso 
extraordinário,  e  o  voto  do  Ministro  Edson  Fachin,  dando-lhe 
provimento  integral,  pediu  vista  dos  autos  o  Ministro  Teori 
Zavascki.  Presidência  da  Ministra  Cármen  Lúcia.  Plenário, 
28.09.2016.

Decisão: Após os votos dos Ministros Alexandre de Moraes, Rosa 
Weber,  Luiz  Fux,  Cármen  Lúcia,  Ricardo  Lewandowski  e  Gilmar 
Mendes, que acompanhavam o voto ora reajustado do Ministro Roberto 
Barroso para dar parcial provimento ao recurso extraordinário; e 
do voto do Ministro Dias Toffoli (Presidente), que acompanhava o 
Ministro Marco Aurélio (Relator) para negar provimento ao recurso, 
o  julgamento  foi  suspenso.  Nesta  assentada,  o  Ministro  Marco 
Aurélio retificou, em parte, a conclusão de seu voto, e o Ministro 
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Edson Fachin reajustou seu voto para acompanhar o Ministro Roberto 
Barroso  e  dar  parcial  provimento  ao  recurso.  Ausente, 
justificadamente, o Ministro Celso de Mello. Plenário, 22.05.2019

Decisão:  O  Tribunal,  apreciando  o  tema  500  da  repercussão 
geral,  deu  parcial  provimento  ao  recurso  extraordinário,  nos 
termos  do  voto  do  Ministro  Roberto  Barroso,  Redator  para  o 
acórdão,  vencidos  os  Ministros  Marco  Aurélio  (Relator)  e  Dias 
Toffoli (Presidente). Em seguida, por maioria, fixou-se a seguinte 
tese: “1. O Estado não pode ser obrigado a fornecer medicamentos 
experimentais. 2. A ausência de registro na ANVISA impede, como 
regra geral, o fornecimento de medicamento por decisão judicial. 
3.  É  possível,  excepcionalmente,  a  concessão  judicial  de 
medicamento sem registro sanitário, em caso de mora irrazoável da 
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei nº 
13.411/2016), quando preenchidos três requisitos: (i) a existência 
de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de 
medicamentos  órfãos  para  doenças  raras  e  ultrarraras);(ii)  a 
existência  de  registro  do  medicamento  em  renomadas  agências  de 
regulação  no  exterior;  e  (iii)  a  inexistência  de  substituto 
terapêutico  com  registro  no  Brasil.  4.  As  ações  que  demandem 
fornecimento  de  medicamentos  sem  registro  na  ANVISA  deverão 
necessariamente  ser  propostas  em  face  da  União”,  vencido  o 
Ministro  Marco  Aurélio.  Ausente,  justificadamente,  o  Ministro 
Celso de Mello. Plenário, 22.05.2019.

 
Presidência  do  Senhor  Ministro  Dias  Toffoli.  Presentes  à 

sessão os Senhores Ministros Marco Aurélio, Gilmar Mendes, Ricardo 
Lewandowski, Cármen Lúcia, Luiz Fux, Rosa Weber, Roberto Barroso, 
Edson Fachin e Alexandre de Moraes.

Ausente, justificadamente, o Senhor Ministro Celso de Mello. 

Procuradora-Geral  da  República,  Dra.  Raquel  Elias  Ferreira 
Dodge.

Carmen Lilian Oliveira de Souza
Assessora-Chefe do Plenário
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