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Conforme decisão unânime do TRF 1ª Região, AG 2007.01.00.021015-3/DF, a ANVISA 

não deve exceder o prazo de lei (90 dias) para concessão dos registros de 

medicamentos ou produtos médicos ou para a saúde. 

 

“[...] 

3. Caso em que se determina à A�VISA, tão-somente, que não exceda o prazo de 20 (vinte) dias 

corridos entre a entrega dos documentos e a resposta quanto à eventual subsistência de exigências 

não-atendidas, exigências essas que, por óbvio, não podem ser repetidas por tempo indefinido nem 

de forma infundada 

[...]”. 

 

A decisão do mês de dezembro de 2007 abriu, de forma unânime, precedentes para 

que empresas do ramo farmacêutico e de equipamentos, que se sintam lesadas por 

excesso de prazos injustificados para concessão do registro, busque seus direitos 

junto ao Poder Judiciário. 

 

Isso por que, sua ação discricionária de “polícia” (aqui considera-se ação e/ou 

omissão) em desacordo com a lei, gerará para o investidor o direito de ver os danos 

imediatamente cessados e reparados. 

 

 

 

 



 

:: QUADRO DIDÁTICO :: 

 

          Poder Judiciário          

                     LEI 

   (Princípio da legalidade.) 
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