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RESUMO

O objetivo deste trabalho é identificar os motivos e consequéncias da morosidade que
assola os institutos da Anuéncia Prévia e do Registro de Medicamentos por parte da
ANVISA. Nesse sentido, a pesquisa pautou-se na analise do funcionamento dos
institutos da Anuéncia Prévia e do Registro de Medicamentos por parte da agéncia
sanitaria, mediante consulta a recentes alteracdes legislativas relacionadas ao tema,
dados estatisticos fornecidos no site da ANVISA, jurisprudéncia de tribunais
brasileiros e estudos realizados pela Fundagdo Oswaldo Cruz. Concluiu-se que a
morosidade do sistema de registros e concessédo de Anuéncia Prévia é decorrente da
forma como as atividades da ANVISA e do INPI estdo estruturadas e da falta de
articulacdo entre tais autarquias, o que retarda o0 acesso da populacdo a
medicamentos. No entanto, a pesquisa também identificou que ja existem recentes
iniciativas da ANVISA no sentido de aprimorar esse sistema, de forma a mitigar a
referida morosidade.

Palavras - chave: Registro de medicamentos. Anuéncia Prévia. Medicamentos

Genéricos. Patentes. Saude Publica.



ABSTRACT

This paper aims to identify the reasons and consequences of the slowness that afflicts
the institute of prior consent and registration of medications by ANVISA. In this sense,
the research was based on the analysis of the functioning of the institute of prior
consent and registration of medications by the health agency, through consultation of
recent legislative changes related to the issue, statistical data provided on ANVISA's
website, jurisprudence of Brazilian courts and studies carried out by the Oswaldo Cruz
Foundation. It was concluded that the slowness of the system of registrations and
concession of prior consent is due to the way in which ANVISA’s and INPI's activities
are structured and to the lack of articulation among these authorities, which cause
delays the population's access to medicines. However, the research also identified that
there are already recent initiatives by ANVISA to improve this system, in order to

mitigate said issue.

Keywords:

Registration of medicines; Prior Consent; Generic Drugs; Patents; Public Health.
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1. INTRODUCAO

A importancia da verificacdo quanto a seguranca oferecida por farmacos, antes
de sua disponibilizacdo no mercado, ficou evidenciada apos a tragédia da Talidomida,
cuja repercussao foi mundial e levou a quebra de paradigmas e ao fortalecimento da

farmacovigilancia mundialmente.

Entretanto, se por um lado é extremamente importante que os medicamentos
sejam submetidos a verificacdes e testes clinicos, por outro, o periodo compreendido
entre a data em que o fabricante faz a requisicdo de analise do medicamento por parte
do 6rgdo de vigilancia sanitaria até sua efetiva disponibilizacdo no mercado, por
muitas vezes, € muito extenso. Assim, ndo é incomum que, quando o fabricante
finalmente receba a autorizacdo para comercializacdo do produto, ja tenham sido

desenvolvidos farmacos mais modernos e mais eficazes.

Cada pais tem um regramento proprio para execucdo de registros de
medicamentos. No Brasil, além do registro do medicamento na ANVISA com o objetivo
de obter licenca para comercializad-lo, ha também a figura da Anuéncia Prévia,
procedimento de competéncia da ANVISA que € requisito para que o Instituto Nacional
de Propriedade Industrial (INPI) possa conceder cartas patentes a medicamentos.
Essa sistematica adotada resulta em longos periodos de espera para que 0S

medicamentos possam ser comercializados no mercado nacional.

A presente dissertacao discorrera sobre o funcionamento dos registros de
medicamentos no Brasil e da Anuéncia Prévia, visando a explicar os motivos dos
atrasos nessas etapas e explicitar os problemas deles decorrentes. Além disso, seréo
apresentados os motivos pelos quais o funcionamento de tal sistema deve melhorar

nos préximos anos, o que devera facilitar o acesso da populacao a medicamentos.

Primeiramente, serdo apresentados conceitos introdutérios necessarios para a
compreensao da pesquisa. No capitulo 1, é estudada a forma como ocorrem 0s
registros de medicamentos. No capitulo dois, analisa-se o instituto da Anuéncia

Prévia.

A pesquisa desenvolveu-se através de consultas a diversas fontes de dados,
principalmente, ao site da ANVISA e do INPI, a jurisprudéncia de tribunais brasileiros

e a estudos publicadas nos cadernos de saude da Fundag¢do Oswaldo Cruz. Diversas
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dificuldades foram encontradas durante o desenvolvimento da pesquisa, visto que a
abordagem utilizada foi pouco explorada na doutrina, ha alto grau de complexidade e
especialidade nas informagBes buscadas, um grande numero de portarias e
resolucdes de diretorias colegiadas (RDC) de dificil compreenséo devido ao emprego
de linguagem técnica e a presenca de informacdes conflitantes. Além disso,
alteracdes nas legislacoes referentes ao funcionamento da ANVISA e do INPI séo
extremamente recentes, sendo que muitas dessas datam de 2017, de modo que

dados sobre suas repercussfes sao parcas ou, até mesmo, inexistentes.
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2. CONCEITOS INTRODUTORIOS

Objetivando facilitar a compreensdo da presente pesquisa, parte-se para a

seguinte apresentacéo de conceitos.

2.1 AUTARQUIAS

A administracdo do Estado pode ser dividida em direta - composta pela Uniéo,
pelos estados, pelos municipios e pelo distrito federal- e indireta - composta
pelas autarquias, pelas empresas publicas, pelas sociedades de economia mista e
pelas fundac¢des publicas.

As autarquias se distinguem das demais entidades da administracéo indireta
por serem pessoas juridicas de direito publico, ao passo que empresas publicas,
sociedades de economia mista e fundacdes publicas sao pessoas juridicas de direito

privado. !

Autarquias sao criadas por lei e, dentre suas caracteristicas, destaca-se o fato
de serem funcionalmente descentralizadas e dotadas de autonomia administrativa,
patrimonial e financeira. Sendo pessoas juridicas de direito publico, as autarquias
gozam de prerrogativas de estado, tais como “imunidade de impostos sobre seu
patrimdnio, rendas e servicos (art. 150, VI, a, CF); 2.° — prescricdo quinquenal de suas
dividas passivas (Decreto-lei n.° 4597, de 19 de agosto de 1942); e 3.° —acéo
regressiva contra seus servidores sempre que forem obrigados a indenizar a terceiros

por prejuizos por eles causados (art. 37, § 6.°, CF)".2

1 MEDAUAR, Odete. DIREITO ADMINISTRATIVO MODERNO. 20. ed. S&do Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p.87.

2 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de direito administrativo: parte

introdutdria, parte geral e parte especial.16. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2014



13

No presente estudo, sera abordada a atuacao de duas autarquias, quais sejam
a ANVISA e o INPI.

2.2 INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL (INPT)

O INPI é uma autarquia federal responsavel pela gestao do sistema de protecéo
de direitos de propriedade industrial no Brasil. Ele € vinculado ao Ministério da
Indastria, Comércio Exterior e Servicos e € o0 ente que realiza os registros de marcas,
patentes, desenhos industriais, indicacfes geograficas, transferéncia de tecnologia,
programas de computador e topografia de circuito integrado. Segundo a Lei de
Propriedade Industrial, lei 9.279/96, a fungéo do INPI é “executar, no ambito nacional,
as normas que regulam a Propriedade Industrial, tendo em vista a sua funcao social,

econdmica, juridica e técnica.”

2.3 AGENCIAS REGULADORAS

As agéncias reguladoras integram a administracdo indireta na condicdo de
autarquias em regime especial, visto que possuem autonomia administrativa,
financeira e funcional.* Tais autarquias realizam a regulacdo de setores econémicos
e sociaisem que sdo desenvolvidas atividades privadas de interesse publico®,
implementando neles politicas fixadas pelo Presidente da Republica ou pelo ministro
do setor, expedindo normas, fiscalizando seu cumprimento e aplicando sancdes

guando houver seu descumprimento. Ainda, elas atuam impedindo que haja conflitos

3 Disponivel em http://www.cppi.ufv.br/pt-BR/inpi Acesso em 05.11.18

4 KRAUSE, Eduardo Battaglia. AGENCIAS DE REGULACAO: CONCEITO, LEGISLACAO E
PRATICA NO BRASIL. Porto Alegre: Mercado Aberto, 2001. p.27

> MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de direito administrativo: parte

introdutdria, parte geral e parte especial.16. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2014.
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entre usuarios e prestadores de servico, entre fornecedores e consumidores, ou até
mesmo entre 0s proprios prestadores de servico e celebram termos de compromisso
de ajuste de condutas, fiscalizando o cumprimento de tais termos e solicitando
informacdes aos agentes regulados. Quando necessério, elas pedem e instruem
pedidos para fins de declaracdo expropriatoria ou de instituicAo de servidao
administrativa, fixam critérios de controle de qualidade dos servicos e produtos do
setor que regulam, interpretam dispositivos, termos e conceitos presentes na

legislacdo do setor.®

No Brasil, as agéncias reguladoras comecaram a ser criadas, em nivel federal
em 1996, quando ocorreu a criacdo da ANEEL, Agéncia Nacional de Energia Elétrica.
Em 1997 houve a criacdo da Anatel, Agéncia Nacional de Telecomunicacdes, e da
ANP, Agéncia Nacional do Petrdleo, Gas Natural e Biocombustiveis. Em 1999 foi
criada a ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que € vinculada ao

ministério da salude e sera objeto de estudo em sequéncia.

Em 2000 mais duas agéncias reguladoras foram criadas, respectivamente,
ANA, Agéncia Nacional das Aguas e a ANS, Agéncia Nacional de Saide Suplementar,
sendo esta Ultima também vinculada ao ministério da salude e responsavel pela

regulacdo do setor dos planos de saude.” A ANS néao sera objeto do presente estudo.

Em 2001 houve a criacdo da ANTAQ, Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios,
assim como da ANCINE, Agéncia Nacional do Cinema, e da ANTT, Agéncia Nacional
de Transportes Terrestres.

Em 2001, foi alterada a lei 6.385 de 1976, que dispde sobre o mercado de
valores mobiliarios e cria a Comissao de Valores Mobiliarios (CVM), com o objetivo de
alterar a natureza da mesma de modo a garantir-lhe a condicdo de autarquia em

regime especial.

Em 2005 foi criada a ANAC, Agéncia Nacional de Aviagao Civil.

6 MEDAUAR, Odete. DIREITO ADMINISTRATIVO MODERNO. 20. ed. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 2016. p. 94 e 95.

7 Disponivel em: http://www.ans.gov.br/aans/quem-somos Acesso em 07/11/18



http://www.ans.gov.br/aans/quem-somos
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De acordo com Maria Sylvia Zanella Di Pietro, as agéncias reguladoras sao
divididas em dois tipos: as que regulam atividades objetos de permissfes, concessdes
ou autorizacdes de servigo publico ou de concessdes para exploracédo de bem publico

e as que exercem tipico poder de policia, sendo esse 0 enquadramento da ANVISA.
8

2.3.1 Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Conforme foi referido anteriormente, ANVISA é uma autarquia em regime
especial. Sua criacdo ocorreu atraves da Lei n°® 9.782/99 e sua regulamentacao se da
pelo Decreto no 3.029/99. E dito que ela opera sob regime especial porque tem
independéncia administrativa, autonomia financeira e seus dirigentes tém estabilidade
durante o periodo de mandato. Sua atuacdo ocorre em todos 0s setores que possam
ter consequéncias na saude. Atua ndo apenas como reguladora nas areas sanitaria e
econbmica, mas também, juntamente com outros 6érgdos governamentais, na

coordenacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.®

A ANVISA atua néo so6 fiscalizando os medicamentos comercializados no
Brasil, mas também em duas etapas que antecedem sua disponibilizacdo no mercado

nacional, quais sejam: o Registro de Medicamentos na ANVISA e a Anuéncia Prévia.

8 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. DIREITO ADMINISTRATIVO. 30. ed. Rio de Janeiro: Forense,
2017.

9 MENDES, Dany Rafael Fonseca; OLIVEIRA, Michel Angelo Constantino de; PINHEIRO, Adalberto
Amorim. Anuéncia prévia da Anvisa: a evolucdo da regulamentagdo de uma politica de Estado. Revista
Brasileira de Politicas Puablicas, Brasilia, v. 4, n. 2, 2014 p. 161
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3 REGISTRO DE MEDICAMENTOS NA ANVISA

Vigilancia Sanitaria € um conjunto de agcfes que objetivam prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude. A Vigilancia
Sanitéaria (VISA) é responsavel por promover e proteger a saude e prevenir a doenca

por meio de estratégias e agdes de educacao e fiscalizagéo.”'°

Assim, para que um medicamento seja comercializado no Brasil, € preciso que
ele seja analisado pela ANVISA, para que seja verificado se 0 medicamento € seguro
e eficaz. Portanto, o fabricante fornece dados a respeito da substancia utilizada e dos
estudos realizados e, assim, os medicamentos sdo submetidos a analise da ANVISA

para serem por ela registrados. Nas palavras de Ducelina Mara Pereira Said (2004):

O registro sanitario de medicamentos pode ser entendido como a atividade pela qual a
autoridade sanitaria avalia os resultados das investigacdes realizadas com uma substéncia
ativa, suas caracteristicas quimico-farmacéuticas e a capacidade de producdo da empresa,
visando outorgar, finalmente, a autorizacdo para sua comercializacdo, com detalhamento das
condicdes de uso para o qual o medicamento esta autorizado.!

Said também postula que:

E pelo registro que sdo conhecidas as especificacbes estabelecidas para garantir a qualidade,
eficacia e seguranca dos medicamentos que serdo comercializados. Por todo o risco que
envolve o uso desses produtos, o processo de concessao do registro deve-se basear em
rigorosa andlise de toda a documentacao técnica, fornecida pela empresa peticionéaria. Essa
analise deve ser realizada por pessoal técnico competente, com conhecimentos especificos,
suficientes para emitir parecer que ir4 subsidiar a decisdo sobre a concesséo do registro de
determinado medicamento.” (SAID, 2004).

10 http://www.saude.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=2796 (Acesso em 29/11/18)
11 SAID, Dulcelina Mara Pereira. REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS: uma experiéncia de
revisdo. 2004. 174 f. Monografia (Especializagéo) - Curso de Pés-graduacdo em Vigilancia Sanitéria,
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Salde Fundacdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2004.
p.4l e 42



http://www.saude.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=2796
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E extremamente importante que o fabricante forneca uma documentacéo
completa sobre os dados referentes ao medicamento, principalmente em relacdo ao
gue foi observado na fase de teste dos medicamentos, ou seja, na fase dos estudos
clinicos e pré-clinicos. Apenas através de uma base de dados completa sera possivel
0 monitoramento pos comercializacdo da medicacédo. (SAID, 2004)

Adriana Moro e Noela Invernizzi lembram a tragédia da Talidomida e afirmam
ter sido tal epis6dio um incentivo para o fortalecimento da fiscalizagdo sobre

medicamentos:

A talidomida ofereceu um tragico exemplo da necessidade de maior regulacdo para evitar a
utiizacdo de drogas prejudiciais a salde e comunicar adequadamente os riscos dos
medicamentos. O desastre também forneceu um impulso crucial para a expansao da
autoridade do Estado sobre a industria farmacéutica nos EUA e na Alemanha, e em outros
paises posteriormente. (MORO, 2012)1?

Na década de 50 foi colocado no mercado mundial um sedativo, comercializado
com o nome de Contergan, cujo principio ativo era a Talidomida. Rapidamente, o
Contergan passou a ser utilizado para tratar ndo sé insénia, mas também enjoo e
ansiedade. No entanto, em 1961, o medicamento foi retirado do mercado, pois foi
comprovado que ele provocava ma formacdo em bebés.’® Esse caso, conhecido
como “Caso da Talidomida” corrobora a necessidade de criacdo de uma base de
dados completa sobre os medicamentos. E preciso ter registro sobre os efeitos
adversos que foram observados tanto nas etapas de testagem dos medicamentos

guanto a médio e longo prazo.'*

12 MORO, Adriana; Invernizzi, Noela. A tragédia da talidomida: a luta pelos direitos das vitimas e por
melhor regulagdo de medicamentos. Historia, Ciéncias, Saude — Manguinhos, Rio de Janeiro, v.24, n.3,
jul.-set. 2017, p.603- 622.

13 SCHREINER, Maria Luiza. SINDROME DE TALIDOMIDA: SEUS SIGNIFICADOS. 2012. 51 f.
Monografia (Especializac¢éo) - Curso de Especializagdo em Educacéo Especial, Universidade
Regional do Noroeste do Estado do Rio Grande do Sul, ljui, 2012. p.15

14 BARROS, Céssia Silveira Assis; RAU, Carina. EVOLUCAO DA PESQUISA CLINICA NACIONAL E
DAS MEDIDAS DE REGULACAO PELOS CONSELHOS DE ETICA E ANVISA. Disponivel em:
<http://www.cpgls.pucgoias.edu.br/7mostra/Artigos/SAUDE%20E%20BIOLOGICAS/EVOLU%C3%87
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Em 2004, guando a ANVISA havia sido criada ha apenas 5 (cinco) anos, Paula
Frassinetti de S4, coordenadora de pesquisa clinica da geréncia de medicamentos
novos da ANVISA na época, explicou as etapas para a criagdo de um remédio. Paula
explicou que, primeiramente, € desenvolvido o composto. Em seguida, séo realizados
estudos pré-clinicos, ou seja, em animais, apos, sao realizados estudos clinicos, ou
seja, em humanos, para testar a seguranca e a eficacia da droga, sendo que é nessa
etapa que é realizada a coleta de dados sobre os efeitos adversos que constara na
bula do medicamento. A partir disso, reinem-se todos os dados sobre 0 medicamento
— tanto sobre a molécula quando sobre eficacia e sobre os efeitos adversos — e 0s

dados sdo encaminhados para a ANVISA.?®

Diferentemente dos medicamentos novos, 0s medicamentos geneéricos e
similares independem da realizacdo de experimentos clinicos, tendo em vista que os

testes ja constam no registro dos medicamentos referéncia:

Os medicamentos genéricos e similares sao isentos da necessidade da realizagdo dos testes
clinicos, sendo que os testes clinicos de fase I, Il e 11116 j4 realizados para os medicamentos o0s
guais eles sao “copias” serao validos para os mesmos a partir do momento em que for realizado
o teste de bioequivaléncia entre os dois e comprovada a sua intercambialidade. (NISHIOKA,
2018). 17

%C3%830%20DA%20PESQUISA%20CL%C3%8DNICA%20NACIONAL.pdf>. Acesso em: 02 nov.
2018. Pagina 4.

15 Disponivel em: http://noticias.universia.com.br/ciencia-
tecnologia/noticia/2004/09/29/497709/nascimento-um-medicamento.html (acesso em 24/11/18)

16 As referidas fases I, Il e Ill sdo referentes a testagem dos medicamentos e podem ser
compreendidas através da observa¢cédo do quadro Anexo 1.

17 NISHIOKA, S. Regulagdo da Pesquisa Clinica no Brasil: Passado, Presente e Futuro, Pratica
Hospitalar, ano VIII, nUmero 48, nov-dez/2006. Apud BARROS, Cassia Silveira Assis; RAU,

Carina. EVOLUCAO DA PESQUISA CLINICA NACIONAL E DAS MEDIDAS DE REGULACAO
PELOS CONSELHOS DE ETICA E ANVISA. Disponivel em:
<http://www.cpgls.pucgoias.edu.br/7mostra/Artigos/SAUDE%20E%20BIOLOGICAS/EVOLU%C3%87
%C3%830%20DA%20PESQUISA%20CL%C3%8DNICA%20NACIONAL.pdf>. Acesso em: 02 nov.
2018. p.4


http://noticias.universia.com.br/ciencia-tecnologia/noticia/2004/09/29/497709/nascimento-um-medicamento.html
http://noticias.universia.com.br/ciencia-tecnologia/noticia/2004/09/29/497709/nascimento-um-medicamento.html
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A lei que rege os registros de medicamentos na ANVISA ¢é a Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, que também disp8e sobre a regulacdo de outros produtos,
tais como de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios e produtos

para correcao estética.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°® 5.991,

de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,

saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

A referida lei também prevé que os estabelecimentos onde tais produtos serdo

produzidos também devem passar pela analise do érgdo sanitario.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.
1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Segundo consta no site da ANVISA, o pedido de registro de medicamentos
novos pode ser feito online e sera analisado pelas seguintes geréncias: Gesef
(Geréncia de Avaliacdo de Eficacia e Seguranca de Medicamentos Sintéticos),
responsavel pela andlise dos estudos de Seguranca e Eficacia e GRMED (Geréncia
de Avaliacdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos), responsavel
pela andlise da documentacéo de Tecnologia Farmacéutica. O prazo de validade do
registro comeca a contar a partir da publicacéo do registro no Diario Oficial da Unido
gue € de 5 (cinco) anos.

“O registro € valido por cinco anos, em todo territério nacional. O prazo é
contado a partir da data de publicacéo do registro no Diario Oficial da Unido (DOU)."8

Objetivando garantir a segura utilizacdo dos medicamentos, a Lei 6.360/76

também apresenta requisitos quanto & denominacdo dos medicamentos e a suas

18 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-

autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-novos/registro (Acesso em 29/11/2018)



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-novos/registro
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-novos/registro
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embalagens, visto que a ado¢do de nome ou embalagem que néo deixe claro qual o
medicamento nela contido poderia levar a ingestdo de medicamento equivocado,
colocando em risco a vida do consumidor:

Art. 52 Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes, designacgdes, rétulos

ou embalagens que induzam a erro.

§ 1° - E vedada a adocdo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro
com a ordem cronolégica da entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério

da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Poderd ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido
posteriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem

técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacdo do
nome ou designacgdo do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagéo

do despacho no "Diéario Oficial" da Unido, sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica
substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela
denominacao constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipétese alguma,
ter nomes ou designacdes de fantasia.

§ 5° Ficam incluidos entre os erros mencionados no caput os de dispensacédo e de

administracdo de medicamentos, drogas e produtos correlatos.

3.1 DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO PARA QUE O MEDICAMENTO SEJA
COMERCIALIZADO NO BRASIL

O registro na ANVISA é requisito para que um medicamento possa ser
comercializado no Brasil. Conforme ja foi mencionado, essa exigéncia tem como
objetivo assegurar que o medicamento nédo trara prejuizos a saude dos consumidores.
A lei 6.360 de 1976, em seu artigo primeiro, estabelece que medicamentos estao

sujeitos as normas de vigilancia sanitaria:
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Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo

estética e outros adiante definidos.

A obrigatoriedade de registros para que 0s medicamentos possam ser
comercializados também é evidenciada no cédigo penal, que, expressamente, tipifica
como crime a importacdo, venda ou manutencdo em depédsito para venda de
medicamentos que ndo possuam registros no 6rgdo de vigilancia sanitaria, sendo a

pena para tal crime reclusdo de 10 (dez) a 15 (quinze) anos e multa:

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins

terapéuticos ou medicinais:
Pena - recluséo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa.

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em
depdsito para vender ou, de qualgquer forma, distribui ou entrega a consumo o produto

falsificado, corrompido, adulterado ou alterado.

8§ 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os
medicamentos, as matérias-primas, 0s insumos farmacéuticos, os cosméticos, 0s

saneantes e 0s de uso em diagndstico.

§ 1°-B - Estéa sujeito as penas deste artigo quem pratica as acdes previstas

no 8§ 1° em relagdo a produtos em qualquer das seguintes condic¢des:

| - sem registro, quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitaria

competente;
Il - em desacordo com a férmula constante do registro previsto no inciso anterior;

Il - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua

comercializacao;
IV - com reducgédo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;

V - de procedéncia ignorada;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm
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VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitéria

competente.
Modalidade culposa
§ 2° - Se o crime € culposo:
Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Emprego de processo proibido ou de substancia n&o permitida.

Nesse sentido:

DIREITO CONSTITUCIONAL. OBRIGACAO DE FAZER. MEDICAMENTO DE ALTO
CUSTO. ENFERMO HIPOSSUFICIENTE. IMPROCEDENCIA DO PEDIDO.
MEDICAQAO NAO REGISTRADA NA ANVISA. | JORNADA DE SAUDE DO CNJ.
ENUNCIADOS. INOBSERVANCIA NO CASO CONCRETO. SENTENCA
REFORMADA. 1 - As garantias a vida e a saude encontram-se alcadas na
Constituicdo Federal (art. 196) e na Lei Organica do Distrito Federal (art. 207) a
categoria de direitos fundamentais, portanto, de aplicabilidade e eficacia imediatas,
cabendo ao Estado velar por sua promocao e protecdao, conferindo primazia ao
Principio da Dignidade da Pessoa Humana. 2 - Para a concessédo de medicamento
em acao cominatoria, o fornecimento ha de limitar-se por parametros objetivos que
foram estabelecidos de maneira esclarecedora pelo CNJ em sua | Jornada de Direito
da Salde, exigindo-se do postulante a demonstracdo da essencialidade da
medicacdo, o detalhamento da periodicidade e duracdo do uso, bem assim o
esclarecimento acerca da eventual existéncia de tratamento para a mesma patologia
oferecido pelo Sistema Unico de Satde (SUS) e de sua eficacia relativamente ao Autor
da cominatdria, requisitos que, na hipotese, ndo restaram atendidos, além de estar o
medicamento devidamente registrado na ANVISA. 3 - O artigo 19-T da Lei n°
8.080/90, que dispbe sobre as condicGes para a promoc¢do, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias, veda expressamente o fornecimento
de medicamento nédo inscrito na ANVISA. 4 - A auséncia do registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria configura Obice a aquisicdo do

medicamento em questdo, uma vez que 0 Seu ingresso no territério nacional
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(importacdo de medicamento ndo registrado na ANVISA) configura crime
tipificado no Cdodigo Penal Brasileiro (Art. 273, 8 1°-B, |, do CP), conforme
precedentes do egrégio Superior Tribunal de Justica. Apelacdo Civel e Remessa
Oficial providas. (TJ-DF - APO: 20120110940294 DF 0004940-65.2012.8.07.0018,
Relator: ANGELO CANDUCCI PASSARELI, Data de Julgamento: 15/10/2014, 52
Turma Civel, Data de Publicacdo: Publicado no DJE: 20/10/2014 . Pag.: 225)

Conforme mencionado na ementa transcrita, o artigo 19 - T da Lei n® 8.080, de
19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢cbes para a promocao, protecao
e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes, também dispbe no sentido de que o SUS ndo devera custear a
utilizagdo de medicamentos nao registrados na ANVISA:

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensagédo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento

e produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA.

O enunciado n° 12 aprovado na 12 Jornada de Direito a Saude do Conselho
Nacional de Justica dispde no sentido de que é necessaria a existéncia de registro do
medicamento na ANVISA para que ele possa ser fornecido pelo SUS, ja que sé podem
ser colocados em circulacdo no Brasil medicamentos que possuam registro na
ANVISA:

ENUNCIADO N.° 12:

A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto, deve ser
demonstrada por relatério médico que a indique e descreva as normas éticas,
sanitarias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a Denomina¢cdo Comum Brasileira)

e que estabeleca o diagnéstico da doenca (Classificagédo Internacional de Doengas),
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tratamento e periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre

a situacdo do registro na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). °

Além disso, € majoritario, na jurisprudéncia, o entendimento de que sé podem
ser fornecidos, em territério brasileiro, medicamentos registrados na ANVISA, visto
que a utilizagdo de medicamentos que néo tenham sido aprovados pela vigilancia
sanitaria coloca em risco a vida do paciente. No julgamento do RE 657718/MG, o
Ministro Marco Aurélio se pronunciou contrariamente a utilizacdo, em territorio

nacional, de medicamentos nao registrados na ANVISA:

N&o havendo o registro, a inadequacao € presumida. Nesse caso, 0 medicamento tem a
comercializacdo proibida, por lei, no Pais. Ante a auséncia de aprovacdo pelo 6rgao
investido legalmente da competéncia e dotado da expertise para tanto, existe o risco de
0 medicamento vir a prejudicar a saude do paciente. Ainda que largamente utilizado em
outro pais, por forca de lei, o remédio ndo pode circular em territério nacional sem a
devida aprovacdo técnica pelo 6rgdo habilitado. Concluir de forma contraria é chancelar
experimentos laboratoriais, terapéuticos, de beneficios clinicos e custos de tratamento
incontrolaveis pelas autoridades publicas. Em ultima andlise, é autorizar o experimentalismo
farmacéutico as expensas da sociedade, que financia a sadde publica por meio de impostos e
contribuiges.” (grifou-se).

3.2 A MOROSIDADE DO PROCESSO REGISTRAL DE MEDICAMENTOS POR
PARTE DA ANVISA

O processo de registro de medicamentos pela ANVISA, de praxe, € moroso, o
qgue resultou em pedidos judiciais tanto referentes ao fornecimento, pelo SUS, de
medicamentos que ainda ndo haviam sido registrados pela ANVISA quanto em
pedidos para que a ANVISA se manifestasse quanto a aprovacdo ou nao de

medicamentos, como pode ser observado na seguinte ementa:

19 12 Jornada de Direito a Salde do CNJ, de 15 de maio de 2014, enunciado n°® 12. Disponivel em:
http://www.cnj.jus.br/images/ENUNCIADOS APROVADOS NA JORNADA DE DIREITO DA SAU
DE_%20PLENRIA 15 5 14 r.pdf



http://www.cnj.jus.br/images/ENUNCIADOS_APROVADOS_NA_JORNADA_DE_DIREITO_DA_SAUDE_%20PLENRIA_15_5_14_r.pdf
http://www.cnj.jus.br/images/ENUNCIADOS_APROVADOS_NA_JORNADA_DE_DIREITO_DA_SAUDE_%20PLENRIA_15_5_14_r.pdf
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PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA. APRECIACAO DO PEDIDO
DE REGISTRO DE MEDICAMENTO. ANVISA. INERCIA DA ADMINISTRACAO. LEI
9.784/99. OMISSAO DA ADMINISTRAC}AO. SENTENCA MANTIDA. 1. O exame dos
referidos pedidos, por for¢ca do deferimento da medida liminar pleiteada, ndo implica
a perda de objeto do writ, mas, ao contrario, o reconhecimento do pedido, de modo
a ensejar a concessdo da seguranca. 2. No caso em questdo, verifico que o
inconformismo da impetrante decorreu da omissdo da Administracdo quanto ao a
analise de seu pedido de registro do medicamento genérico Letrozol. A espera, até
0 momento da impetracdo, ultrapassava o previsto no artigo 49 da Lei n. 9.784/99
(trinta dias). 3. Segundo o disposto no art. 48 da Lei n. 9.784/99, a Administracao
Pulblica tem o dever de imitir decisdo nos processos administrativos em matéria de
sua competéncia. Dessa forma, o Judiciario ndo pode substituir o poder-dever da
Administracdo, cabendo-lhe ordena-la a decidir. 4. Impedir o pleito da impetrante
nao se mostra razoavel, tampouco eficiente, uma vez que a inércia administrativa
revela-se uma afronta ao direito a peticao, bem como ao direito a razoavel duragéo
do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo. 5. Recurso

conhecido e nao provido.

(TRF-1 - REOMS: 00670584920144013400 0067058-49.2014.4.01.3400, Relator:
DESEMBARGADOR FEDERAL KASSIO NUNES MARQUES, Data de Julgamento:
31/07/2017, SEXTA TURMA, Data de Publicacdo: 07/08/2017 e-DJF1)

Uma noticia®® publicada no site “R7 Saude” em 03/02/2015 afirmava que
“enquanto o Brasil leva em média 14 meses para aprovar um pedido de estudo sobre
um novo medicamento, alguns paises da América do Sul, os Estados Unidos e nacdes

da Europa aprovam os mesmos produtos em menos de seis meses.”

Na referida noticia, o presidente da Sboc (Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica), Evanius Wiermann afirmou que importantes medicamentos de alta
complexidade ndo haviam sido aprovados pela ANVISA, o que causa prejuizos aos

pacientes:

20 Disponivel em https://noticias.r7.com/saude/demora-na-aprovacao-de-novos-remedios-prejudica-
tratamento-contra-o-cancer-no-brasil-04022015 (Acesso em 24/11/18)



https://noticias.r7.com/saude/demora-na-aprovacao-de-novos-remedios-prejudica-tratamento-contra-o-cancer-no-brasil-04022015
https://noticias.r7.com/saude/demora-na-aprovacao-de-novos-remedios-prejudica-tratamento-contra-o-cancer-no-brasil-04022015
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Atualmente no Brasil, 11 medicamentos de alta complexidade e importancia ainda ndo foram
aprovados, deixando angustiados médicos e pacientes, a espera de liberacdo da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Em mais de 70 paises eles ja estéo liberados. Em
desespero, muitos pacientes tém recorrido a Justica para ter acesso ao medicamento, mesmo
sem a regulamentacéo da agéncia brasileira.

Além disso, a matéria também afirmava que diretor médico da Amgen no Brasil,
Marcelo Lima, considera que “a demora da agéncia ndo tem justificativa se a
preocupacao for a questéo ética, j& que os medicamentos foram aprovados em paises
com a medicina estruturada e com niveis éticos confiaveis, como no caso dos Estados
Unidos, cuja regulamentacdo é feita pela agéncia FDA (Food and Drug
Administration)” e que, portanto, ndo haveria motivos para que o tempo de espera
para a concessao de registros fosse maior no Brasil do que em outros paises.

Em junho de 2017, a Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma) relatou em seu site que havia realizado uma pesquisa?! que constatara
gue 0s maiores prazos para analise sao os referentes aos medicamentos similares,
levando, em média, 1.548 dia, ou seja, mais de quatro anos. A andlise da interfarma
apontou que de margco de 2007 a junho de 2017 a ANVISA havia recebido 24
solicitacdes de registros de medicamentos oncoldgicos e nove destes ainda nao

haviam tido suas analises concluidas.

De 2007 até o dia 9 deste més, a ANVISA recebeu 24 solicitagbes de registros de
medicamentos biolégicos oncolégicos, sendo que 15 foram aprovados, e nove ndo tiveram
andlise concluida. Quanto aos medicamentos sintéticos, foram 66 pedidos de registro desde
2010, tendo sido 32 deferidos. (INTERFARMA, 2017)

A demora para concessao de registros de medicamentos resulta em um grande
namero de demandas judiciais de pacientes que solicitam o fornecimento pelo SUS
de medicamentos que sequer possuem registro na ANVISA, como foi referido na

mesma pesquisa realizada pela Interfarma:

) A morosidade no processo de registro de medicamentos e incorporacdo ao Sistema
Unico de Saude (SUS) obriga muitos pacientes com cancer a recorrer a Justica para conseguir
remédios. Somente em 2016, o Ministério da Saude gastou cerca de R$ 10,2 milhdes para

21 Disponivel em: https://www.interfarma.org.br/noticias/1320 (Acesso em 15/11/18)



https://www.interfarma.org.br/noticias/1320
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atender demandas judiciais que determinaram a compra de 44 tipos de medicamentos para
tratamento oncoldgico. No entanto, o Superior Tribunal de Justica (STJ) determinou, em maio,
a suspensao de todos os processos judiciais em tramitagdo no pais que pedem o fornecimento
de remédios que ndo estdo na lista oficial do SUS. A decisdo ndo impede que os juizes
concedam liminares em demandas urgentes. (INTERFARMA, 2012).

Béarbara Carbonaro e Natdlia Bellan, no artigo “Registro de Medicamentos:
Priorizagao de Analise e Oportunidades de Inovagao” produzido no ambito Centro de
Pos Graduacao Oswaldo Cruz, em 2012, apontam “a necessidade de atualizagao de
normas regulatérias e a simplificacdo do processo de registro dos medicamentos,
gue atualmente envolve manuseio de enorme volume de documentos em papel’
como fatores que, a época, contribuiam para a falta de celeridade no processo de
registro de medicamentos, assim como a “caréncia de profissionais” da ANVISA e a
qualidade dos dossiés submetidos para registros, visto que, quando eles se
apresentam incompletos ou com erros, é concedido um prazo para que o fabricante
complete-os e faca as correcdes necessarias, de modo que os técnicos da ANVISA

sdo obrigados a fazer uma nova analise posteriormente??,

3.3 PERSPECTIVA DE AGILIZACAO DOS PROCESSOS DE REGISTROS DE
MEDICAMENTOS

Recentemente, a agéncia tem adotado uma série de medidas objetivando
atingir eficiéncia e acelerar o tempo de espera de seus processos de registro.

No dia 29 (vinte nove) de novembro de 2018, a ANVISA publicou em seu site
uma noticia?® afirmando que, finalmente, a agéncia havia conseguido zerar o passivo

de peticbes para registro de medicamentos genéricos e similares, conforme

22 CARBONARO, Bérbara; BELAN, Natélia. REGISTRO DE MEDICAMENTOS: PRIORIZACAO DE
ANALISE E OPORTUNIDADES DE INOVACAO. 2012. 12 f. Monografia (Especializaco) - Curso de
Pdés-graduacédo em Vigilancia Sanitaria, Centro de Pds Graduagao Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro,
2012. p.6

23 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/fila-de-
registro-de-genericos-e-similares-esta-

zerada/2192017?p p auth=CndfoW7W&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.
gov.br%2Fnoticias%3Fp p auth%3DCndfoW7W%26p p id%3D101 INSTANCE FEXrpx9qY7FbU%2
6p p lifecycle%3D0%26p p state%3Dnormal%26p p mode%3Dview%26p p col id%3D 118 INS
TANCE veHKmkDUo02dN column-2%26p p col count%3D2 (Acesso em 30/11/18)



http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/fila-de-registro-de-genericos-e-similares-esta-zerada/219201?p_p_auth=CndfoW7W&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DCndfoW7W%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/fila-de-registro-de-genericos-e-similares-esta-zerada/219201?p_p_auth=CndfoW7W&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DCndfoW7W%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/fila-de-registro-de-genericos-e-similares-esta-zerada/219201?p_p_auth=CndfoW7W&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DCndfoW7W%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/fila-de-registro-de-genericos-e-similares-esta-zerada/219201?p_p_auth=CndfoW7W&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DCndfoW7W%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/fila-de-registro-de-genericos-e-similares-esta-zerada/219201?p_p_auth=CndfoW7W&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DCndfoW7W%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/fila-de-registro-de-genericos-e-similares-esta-zerada/219201?p_p_auth=CndfoW7W&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DCndfoW7W%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
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visualizado na Figura 1. A agéncia aponta a implementacéo de estratégias para a
agilizacdo do processo de registro como o motivo para tal conquista. Dentre tais
estratégias estdo medidas para a “simplificacdo dos processos, aumento da
produtividade dos servidores envolvidos na atividade, além da implementacdo de
medidas do Programa de Gestéo Orientada para Resultados”.

Através da analise de graficos apresentados no sistema da ANVISA, percebe-
se que, realmente, houve uma drastica diminui¢do nas filas para analise de registro

de medicamentos, conforme a Figura 1 demonstra.

Figura 1 - Tamanho da Fila de registros de medicamentos.
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FONTE: ANVISA (2018) Disponivel em: http://portalanalitico.anvisa.gov.br/filas-de-analise

Na Figura 2, observa-se que a reducdo ocorreu de maneira ainda mais

acentuada para o registro de medicamentos genéricos.

Figura 2 - Tamanho da Fila de registros de genéricos.
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Tamanho da Fila no Inicio de Cada Més - Por Categoria da Fila
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FONTE: ANVISA (2018) Disponivel em: http://portalanalitico.anvisa.gov.br/filas-de-
analise.

Esse comportamento pode ser visualizado através da quantidade de saida em
relacdo a de entrada de registros. Na Figura 3, demonstra-se enquanto a quantidade
de entrada manteve o comportamento, a quantidade de saida possuiu um ligeiro

aumento nos uUltimos meses.

Figura 3 - Quantidade de saida (acima) em comparac¢éo aos dados de saida

(abaixo).
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FONTE: ANVISA (2018) Disponivel em: http://portalanalitico.anvisa.gov.br/filas-de-
analise.

Na Figura 4, o comportamento de saida aparece detalhado, demonstrando o
tempo que os pedidos de registros permaneceram no sistema da ANVISA até serem
respondidos. E possivel notar que o aumento do atendimento das demandas esta



30

relacionado com uma maior entrega de demandas antigas, que permaneceram mais
de 720 dias dentro do sistema. As entregas atrasadas contribuiram para a diminuicédo

da fila de registros de medicamentos.

Figura 4 - Quantidade de saida de registros de medicamentos.
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FONTE: ANVISA (2018) Disponivel em: http://portalanalitico.anvisa.gov.br/filas-de-
analise.

Trata-se da repercussdo de um conjunto de medidas adotadas pela agéncia
com o objetivo de agilizar os andamentos de seus processos de registro. Nesse
sentido, cabe mencionar a Lei 13.411 de 28 de dezembro de 2016, que alterou a Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, estabelecendo prazos maximos dentro dos quais
os registros de medicamentos devem ser feitos, levando em consideracdo que alguns
medicamentos devem ter prioridade na analise, tendo, portanto, um prazo maximo

menor:
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Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a deciséo final nos processos de registro

e de alteracdo pods-registro de medicamento levardo em conta os seguintes critérios:

| - complexidade técnica;

Il - beneficios clinicos, econbmicos e sociais da utilizagdo do medicamento objeto

do requerimento.

§ 1° A aplicacao dos critérios previstos no caput, de acordo com metodologia
disposta em ato da ANVISA, determinard o enquadramento do medicamento sob

avaliacdo nas seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritéria;

Il - ordinaria.

§ 2° Os prazos maximos para a decisao final nos processos de registro e de

alteracdo poés-registro de medicamento serao, respectivamente:

| - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de sessenta dias,

contados a partir da data do respectivo protocolo de priorizagéo;

Il - para a categoria ordinéria, de trezentos e sessenta e cinco dias e de cento
e oitenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de

alteracdo pos-registro.

§ 32 Exceto nos casos em que houver recurso contra decisdo anterior, a decisdo
final nos processos de alteracdo pos-registro podera ser tomada por aprovacdo
condicional, presumida pela ndo manifestacdo contraria da ANVISA nos prazos
definidos no § 2.

§ 4° A aprovagdo condicional de que trata o 8§ 32 s6 podera ocorrer nas hipoteses
de alteracdo pos-registro definidas em regulamento e serd automaticamente revertida,

a qualquer tempo, em caso de indeferimento da alteracdo pos-registro pela ANVISA.

§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados por até um terco
do prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da ANVISA expedida

em, no minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art17a
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§ 62 As solicitagdes de esclarecimento ou de retificagcdo pela ANVISA deveréo ser
consolidadas em um Unico pedido, exceto se forem necessarias para esclarecer ou
retificar informacfes relativas a solicitacdo anteriormente atendida pela empresa
requerente, e suspenderdo a contagem dos prazos determinados neste artigo até que

sejam atendidas.

§ 72 O descumprimento injustificado dos prazos previstos neste artigo implica
apuracao de responsabilidade funcional do servidor ou dos servidores que Ihe derem

causa, nos termos da Lei n°® 8.112, de 11 de dezembro de 1990.

§ 8° A ANVISA regulamentara o disposto neste artigo, em especial a
especificacdo dos critérios de que trata o caput, com vistas ao enquadramento nas
categorias de prioridade.

§ 92 Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do inicio da vigéncia deste
artigo sem que tenha sido publicada a regulamentag&o prevista no 8§ 82, e enquanto a
matéria permanecer néo regulamentada, o prazo maximo para a decisdo final sera de
trezentos e sessenta e cinco dias nos processos de registro e de cento e oitenta dias

nos de alteragdo pos-registro.”

Além de ter alterado a redacdo da lei 6.360/76, de modo a estabelecer prazos
maximos para registros com classificacdo dos medicamentos em ordinarios ou
prioritarios, a lei 13.411/16 também trouxe previsfes sobre o funcionamento interno
da agéncia e sobre o controle de cumprimento de suas metas. Isso percebe-se a partir
da leitura do 8§ 72 do artigo 17- A introduzido na lei 6.360/76 pela lei 13.411 de 2016,
pois passou a ser prevista a possibilidade de responsabilizacdo pessoal dos agentes

guando tiverem dado causa ao descumprimento injustificado de metas estabelecidas:

8§ 72 O descumprimento injustificado dos prazos previstos neste artigo implica
apuracdo de responsabilidade funcional do servidor ou dos servidores que lhe derem

causa, nos termos da Lei n°® 8.112, de 11 de dezembro de 1990.

A fim de controlar o cumprimento das metas da agéncia, a lei 13.4111/16
também fez alteracdes na redacgéo da Lei Lei 9.782 de 26 de janeiro de 1999, define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria entre outras providéncias:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8112cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8112cons.htm
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Art. 19. A Administracao da Agéncia sera regida por um contrato de gestdo, negociado
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos previamente
os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e Gestao, no prazo
maximo de cento e vinte dias seguintes a nomeacdo do Diretor-Presidente da

autarquia.

Paragrafo Unico. O contrato de gestédo é o instrumento de avaliacdo da atuacdo
administrativa da ANVISA e de seu desempenho, que estabelece os parametros para a
administracdo interna da autarquia, bem como os indicadores que permitam quantificar,

objetivamente, sua avaliacéo periddica, devendo especificar, no minimo:

| - metas e prazos de desempenho administrativo, operacional e de
fiscalizacao;

Il - previsdo orgamentéaria e cronograma de desembolso financeiro dos recursos

necessarios ao cumprimento das metas pactuadas;

Il - obrigacbdes e responsabilidades das partes em relacdo as metas
pactuadas;

IV - sistemética de acompanhamento e avalia¢ao;

V - medidas a serem adotadas em caso de descumprimento injustificado das

metas e das obrigag¢fes pactuadas;
VI - periodo de vigéncia;
VII - requisitos e condi¢gBes para revisdo do contrato de gestao.

Segundo Jarbas Barbosa, presidente da ANVISA, o conjunto das alteracbes
trazidas pela lei 13.411/16 “desafia nossa Agéncia a revisar todos os procedimentos

no sentido de garantir maior agilidade, sem perda da garantia da qualidade, seguranca
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e efichcia dos medicamentos em uso no Pais. Esse € um desafio importante e
atualissimo, posto para todas as agéncias reguladoras do mundo.” 24

Em 2017, foi publicado um relatério da Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos da ANVISA (GGMED)? - parte da ANVISA responsavel tanto
pelos registros de medicamentos quanto pela concessdo da anuéncia prévia em
pedidos de patente - referente ao ano de 2016, no qual foi apresentado o
Planejamento Estratégico ANVISA 2016-2019. Segundo informado no documento, o
resultado de tal planejamento s6 ser& divulgado ao final do ciclo, ou seja, ao fim do
ano exercicio de 2019. Entretanto, ao longo de tal relatorio sdo apresentadas metas
que haviam sido estabelecidas para o periodo compreendido entre o0 segundo
semestre de 2015 e o segundo semestre de 2016 e é informado que 100% de tais

metas foram atingidas. Tais metas eram:

* Realizar 70 inspecdes de registros, poés-registros, estudos de
bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica.

* Reduzir prazo de primeira manifestacdo da ANVISA em anuéncia de
ensaios clinicos e dossiés de desenvolvimento clinico de medicamento.

* Emitir a primeira manifestagdo de analise das peticbes de registro de
medicamento novo e de produtos biolégicos solicitados pela via de
desenvolvimento por comparabilidade no prazo maximo de até: 150 dias nos
primeiros 6 meses; e 120 dias nos ultimos 6 meses. (ANVISA, 2017)

Além disso, o relatério em questdo também informa sobre outras acdes que
foram colocadas em pratica com o intuito de dar transparéncia as informacdes e
melhorar o desempenho da agéncia, tais como a publicacdo e a atualizacdo de
diversos documentos no portal da ANVISA e a constituicdo do Grupo de Trabalho (GT)

“para elaboragao de marcos regulatérios baseados em risco sanitario que permitam

24 Disponivel em http://www.interessepublico.com.br/?p=57088 (Acesso em
30/11/2018)

25 Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2946504/1%C2%BA+Relat%C3%B3rio+
Gerencial+2016/1ec25d41-691c-46f6-a7f9-5ec8c915b7da

(Acesso em 01/12/2018)
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simplificar as analises de inovac¢des incrementais, sem prejuizo a qualidade,
seguranga e eficacia dos medicamentos”. Além disso, no relatorio também foi
informado que a ANVISA, em 2016, passou a integrar o ICH, International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use, grupo internacional que atua objetivando a harmonizacéao da regulacéo
de medicamentos. Em publicacéo feita no site da ANVISA em 9 de junho de 2016, é
explicitada a relevancia da atuagdo do ICH, como pode ser percebido através da
leitura do seguinte trecho extraido de tal publicacao:

Até hoje, o ICH desenvolveu mais de 60 guias relacionadas a aspectos de qualidade,
seguranca, eficiéncia e assuntos multidisciplinares, entre eles o vocabulario do dicionario de
terminologia médica MedDRA e o sistema de submissédo de registro eletrénico. (ANVISA,
2016). 26

Assim, percebe-se que a agéncia tem estruturado uma série de metas e
planejamentos buscando agilizar e aprimorar os servigos fornecidos, principalmente
no que se refere aos registros de medicamentos. Conforme foi demonstrado,
principalmente através dos graficos apresentados anteriormente, ja é possivel
perceber resultados positivos das medidas que estdo sendo postas em pratica e a
tendéncia é que, cada vez mais, o funcionamento da ANVISA e de seu site melhorem,
0 que trara inUmeros beneficios para o sistema de regulacdo de medicamentos
brasileiros e, decorrentemente, facilitara a entrada de medicamentos - sejam eles

novos, similares ou genéricos - no mercado brasileiro.

4. ANUENCIA PREVIA
No presente capitulo sera analisado outro instituto de competéncia da ANVISA:

a Anuéncia Prévia. Primeiramente, sera explicado o que constitui a anuéncia prévia.

26 Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/rss/-/asset_publisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/com-o-inicio-
da-reforma-do-ich-a/219201?inheritRedirect=false
(Acesso em 01/12/18)
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Em sequéncia, sera explicada a importancia desse instituto e a forma como ele tem

sido tratado na atualidade.

Nas palavras de Anna Haydée Lanzillotti Januzzi e Alexandre Guimaraes

Vasconcellos:

A patente é um titulo de propriedade temporaria que concede ao seu titular o direito de impedir
terceiros, sem o seu consentimento, de produzir, usar colocar a venda vender ou importar o
produto ou processo patenteado. (JANUZZI E VASCONCELLOS, 2017).

A entidade responsavel pelo registro de patentes farmacéuticas é o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial, entretanto, tal processo é complexo. Nele séo

envolvidas duas autarquias, respectivamente, ANVISA e INPI.

Antes de poder conceder uma patente, ou, até mesmo, realizar o exame técnico
referente a produtos ou a processos farmacéuticos, o INPI precisa submeter o pedido
de patente a analise da ANVISA, conforme prevé o artigo 229 - C da Lei 9.279/96:
“Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos

dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.”
27

A ANVISA, em sua analise, verificard se estd de acordo ou ndo com a
concessao da patente do medicamento e, caso ela ndo esteja, o INPI ndo podera

conceder a patente. A essa analise, da-se o nome de Anuéncia Prévia.

No caso a seguir, a acdo havia sido ajuizada reivindicando que fossem
suspensos os efeitos da patente em questao, visto que ndo havia ocorrido a anuéncia
prévia por parte da ANVISA. O tribunal ressaltou a necessidade da anuéncia prévia
para que sejam concedidas cartas patentes e defendeu que a andlise realizada pela
ANVISA deve dar-se de acordo com a finalidade da Agéncia, ou seja, proteger a

saude, ndo englobando a analise de critérios de patenteabilidade. Nesse sentido:

PROPRIEDADE INDUSTRIAL - REMESSA NECESSARIA - APELACAO CIVEL -
PRELIMINAR DE NAO CONHECIMENTO DO RECURSO POR DESERCAO -

27 Art. 229-C da Lei 9.279/96 - LPI
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REJEICAO - REEXAME OBRIGATORIO DA SENTENCA - INTERESSE PUBLICO -
CARACTERIZACAO - INCONSTITUCIONALIDADE DO ART. 230 DA LEI 9.279/96
- NAO CABIMENTO - PATENTE CONCEDIDA SEM A ANUENCIA PREVIA DA
ANVISA - ATUAC;AO DA ANVISA NA ANUENCIA PREVIA LIMITADA DE ACORDO
COM A SUA FINALIDADE INSTITUCIONAL - ARTIGOS 6° E 8° DA LEI 9.782/99 -
CONVALIDACAO DA ANUENCIA PREVIA DA ANVISA - CABIMENTO. 1- Apelagéo
civel interposta pela empresa ABBOTT LABORATORIES contra a sentenca
proferida pelo Juizo da 92 Vara Federal/RJ que julgou procedente o pedido para
decretar a nulidade da patente Pl 1100397-9; 2- Preliminar de ndo conhecimento do
recurso por desercdo rejeitada. Recolhimento das custas judiciais quando do
ajuizamento da acdo num valor superior ao que seria efetivamente devido,
ultrapassando, inclusive, o valor integral (1% sobre o valor da causa - Portaria n.
001/2000 do Conselho da Justica Federal - em vigéncia a época do ajuizamento). O
pagamento antecipado das despesas de processamento, que no caso implicou no
recolhimento a maior de custas pela prépria autora, que nao foi a sucumbente, e ndo
recorreu, também ndo pode ser desconsiderado e incapaz de fazer frente a mens
legis, que por sua vez € a de garantir que as despesas do processamento em
segundo grau estejam garantidas previamente. 3- A manifestacdo do INPI nos autos
no sentido de se posicionar favoravelmente no sentido da sentenca néo afasta o
interesse publico que justifica o reexame obrigatdrio da sentenca, nos termos do art.
475 do CPC, razao pela qual ndo ha que se falar em preclusédo légica no caso
concreto, uma vez que a remessa necessaria ndo se confunde com a interposicao
de recurso voluntério, por isso € independente da posicdo da representacao juridica
da autarquia, ao menos para fim de reconhecimento e admissibilidade da remessa.
Releve-se ainda, a funcd@o revisional do Judiciario em relacdo aos atos
administrativos que podem ser julgados legais ou ilegais conforme a livre convic¢ao
do julgador; 4- O art. 230 da LPI esta, desde logo, de acordo com o art. 5° XXIX da
CRFB, porguanto ele propfe que se estabeleca privilégio temporéario aos autores de
inventos com vistas ao desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais. Nessa
linha, exatamente, é que foi firmado pelo Brasil o Acordo TRIPS, que visa a reduzir
distor¢cdes e obstaculos ao comércio internacional e a necessidade de protecdo
eficaz a propriedade intelectual. Ademais, ainda conta com ressalva expressa aos
casos em que o objeto da patente ja tenha sido colocado em qualquer mercado por

iniciativa do proprio titular ou por terceiro por ele autorizado, e aos casos de
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realizacdo anterior no Pais de sérios e efetivos preparativos para exploracdo do
objeto do pedido de patente; 5- O art. 27 n. 2 do TRIPS consiste numa ressalva ao
direito de patenteamento no territério nacional, de invenc¢des cuja exploracdo se
deve impedir porque capazes de afetar a sadde humana, que é o exemplo que nos
interessa de perto, e é nesse limite que ele deve operar. Jamais possuindo o alcance
de se levar a sua interpretacao isolada a uma excluséo frontal ao que dispde o art.
230 da LPI, que com o art. 27 n. 2 do TRIPS n&o € incompativel; 6- No que concerne
a livre concorréncia, com efeito, ela é um dos principios constitucionais contidos na
Carta Magna nacional, mas néo se constata na protecdo, mesmo que ampliada, do
art. 230 da LPI, uma verdadeira exclusdo desse principio, porquanto se trata, na
verdade, de situacao temporaria e condizente com o ambito de protecao que se da
a nivel também constitucional, aos autores de inventos, j4 aqui acoplada a ideia da
novidade relativa da patente pipeline e ao espirito de superacado de distorcdes que
orientou o Acordo TRIPS, a luz ainda do ambiente em que operava o CPI de 1971
no que tange as patentes farmacéuticas, que, como se viu se procurou compensar.
A propria ideia do monopolio temporéario dado aos inventos é insita a estrutura de
amparo, incentivo e compensacao a livre iniciativa e a livre concorréncia. 7- Resta
bastante flacida a questdo da alegada violacdo a direitos adquiridos em carater
difuso, porquanto alguns seriam 0s Obices ao reconhecimento dessa lesdo. O maior
deles, o fato de que, realmente, ndo se pode afirmar, no caso, que quando da edi¢cao
do art. 230, com a Lei n. 9.279/96, j4 se estivesse na presenca de algum direito ja
integralizado no patriménio de alguém, até mesmo de um grupo determinado de
pessoas, que naquele exato instante apenas possuiam a meu ver uma expectativa
de que o legislador brasileiro fosse seguir por uma das linhas de regime juridico que
ndo contemplasse tamanha extensdo para a protecdo temporaria e compensatoria
das patentes farmacéuticas; 8- A jurisprudéncia tem prevalecido no sentido de
gue manter o limite da anuéncia prévia naquilo que se pode extrair, facilmente,
daLei n.9.782/99, ou seja, de acordo com a finalidade institucional da ANVISA,
prevista nos artigos, 6° e 8° que é a protecao a saude publica; 9- O procedimento da
Pl 1100397-9, no que tange aos requisitos da patenteabilidade dispostos na Lei n.
9.279/96, a luz do art. 230 especialmente, esta higido, mas sua concessdo sem a
anuéncia prévia configurou vicio no procedimento que deve ser sanado.
Contudo, isso se deu muito mais em razao da recalcitrancia, desorganizacao e

confusdo dos 6rgaos publicos na adocgéo de regras e medidas para lidarem com as
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situacbes em curso quando do advento das alteracfes procedidas no art. 229-C da
LPI do que por culpa do administrado, no caso a apelante, que cumpriu todas as
etapas do processo administrativo do pedido de patente pipeline e por isso encontra-
se dentro doa pressupostos de uma expectativa legitima em relacéo a ultimacédo do
ato concreto da Administracao Publica ao qual visava, com o cumprimento das fases
gue tenham sido suprimidas por indecisdo da propria Administracdo; 10- No caso
especifico observar-se que a ANVISA concedera o registro sanitario n. 105530242
para o medicamento da apelante (Kaletra) em 09/10/2000, nos termos do art. 16, Il
da Lei 6.360/76 e que em razao disso a ANVISA mostrou reconhecer implicitamente
que o produto ndo é contrario a saude publica, na medida em que o exame efetuado
quando da concessao do registro sanitario exige uma analise mais acurada através
de comprovacao cientifica, inclusive com a realizagcdo de testes, o fato é que para
gue se observe a estrita legalidade no que concerne a concessdo de patente
pipeline, num contexto tdo controvertido como o que se estabeleceu, ndo sé neste
processo, como em todo o pais, e que culminou com o ingresso de Acao Direta de
Inconstitucionalidade n. 4234/DF de 2009, no STF, a melhor orientacdo é que se
convalide o ato, com a determinacédo de remessa do pedido de patente, Pl 1100397 -
9 novamente a ANVISA para, nos termos deste voto, proceder ao exame de
anuéncia prévia, nos estritos limites da Lei n. 9.782/99.; 11- Remessa necessaria e
apelacao parcialmente providas.

(TRF-2 - AC: 200951018083895, Relator: Desembargador Federal ANTONIO IVAN
ATHIE, Data de Julgamento: 17/12/2013, PRIMEIRA TURMA ESPECIALIZADA,
Data de Publicacéo: 17/01/2014)

4.1. A IMPORTANCIA DA ANUENCIA PREVIA PARA A PRODUCAO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS

A anuéncia prévia tem extrema importancia, pois para fornecé-la, a ANVISA
realiza uma analise na qual verifica se o0 medicamento é seguro e se as informagdes
fornecidas pelo fabricante a seu respeito estdo completas. O fornecimento de uma
base de dados completa sobre o produto € necessario nao so para fins de verificacao
dos efeitos observados nas fases de estudo clinico do medicamento, mas,

principalmente, porque apenas com suficiéncia descritiva sobre a férmula sera
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possivel a fabricacdo de versBes genéricas do produto assim que o prazo de
monopdlio fornecido pela patente expirar.?2 Os medicamentos genéricos, por sua vez,
sao importantes porque, por permitirem a livre concorréncia, possuem precos
menores, de modo que torna-se mais facil a aquisicdo dos farmacos pelos

consumidores.
Nas palavras de Mendes, Oliveira e Pinheiro (2014).

[...] caso a redacdo do documento aprovado pelo INPI e pela ANVISA nao contenha suficiéncia
descritiva, ndo seria possivel produzir uma versado genérica do produto, tampouco reproduzir
determinado processo de fabricacdo. Portanto, o instituto da Anuéncia Prévia da ANVISA é um
instrumento importante para a manutencdo do equilibrio entre o incentivo a inovacgéo
tecnol6gica em salde e 0 acesso a essas mesmas inovacoes.??

4.2. O DESCOMPASSO ENTRE A ANVISA E O INPI E A DECORRENTE
LENTIDAO PARA CONCESSAO DE PATENTES FARMACEUTICAS

A ANVISA e o INPI sdo autarquias independentes uma em relacéo a outra e
detentoras de funcdes e visOes diferentes, o que, por muito tempo, dificultou a

concessao de patentes em ambito nacional.

Um estudo®® publicado nos Cadernos de Salde Publica em 2017 verificou, no site
do INPI, o status legal de pedidos de patentes de trés medicamentos antirretrovirais,
respectivamente, Etravirina comprimido de 100mg; Fosamprenavir comprimido
revestido de 100mg e Raltegravir comprimido revestido de 400mg, constatando que,
a época, o pedido de patente associado a Etravirina, PI0014271, depositado em 31

de agosto de 2000, ainda estava em fase de andlise. Um pedido associado ao

28 MENDES, Dany Rafalel Fonseca; OLIVEIRA, Michel Angelo Constantino de; PINHEIRO, Adalberto
Amorim. Anuéncia prévia da Anvisa: a evolucdo da regulamentacdo de uma politica de Estado.
Revista Brasileira de Politicas Publicas. p.169

29 MENDES, Dany Rafalel Fonseca; OLIVEIRA, Michel Angelo Constantino de; PINHEIRO, Adalberto
Amorim. Anuéncia prévia da Anvisa: a evolucdo da regulamentacdo de uma politica de Estado.
Revista Brasileira de Politicas Publicas. 2014. p.169

80 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimardes. Quanto custa o
atraso na concessdo de patentes de medicamentos para a saude no Brasil? Cadernos de Saude
Publica, [s.l.], v. 33, n. 8, p.1-6, 21 ago. 2017. FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/0102-
311x00206516. p.3
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Fosamprenavir, P19912156, depositado em 17 de julho de 1999 foi concedido apenas
em 26 de julho de 2016. Dois pedidos de patentes para o0 medicamento Raltegravir,
P10213522, depositado em 21 de outubro de 2002, e P10518760, depositado em 2 de
dezembro de 2005 ainda estavam em fase de analise, o primeiro na ANVISA e o
segundo no INPI. O referente estudo também estimou que “mais de R$ 14 milhdes
sdo gastos desnecessariamente anualmente pelo Governo Federal com apenas um

medicamento antirretroviral por causa da extensao da vigéncia das patentes.”3!

Conforme foi mencionado anteriormente, a fim de ser concedida uma carta
patente, sdo realizados dois procedimentos complementares, um por parte do INPI e
um por parte da ANVISA, que resultardo em um Unico ato final, qual seja a concesséo
ou ndo do registro de patente, conforme prevé o art. 229- C da Lei 9.279/96.
Entretanto, esse artigo ndo especifica quais critérios a ANVISA devera levar em
consideracao para anuir com o pedido de patente. Dessa forma, por muito tempo, a
ANVISA realizou uma andlise ampla que ndo se restringia apenas ao controle
sanitario, abarcando também elementos como novidade, atividade inventiva e
aplicacao industrial, que fazem parte da analise que o INPI devera fazer. Assim,
ocorriam duas analises dos mesmos elementos, o que ampliava o periodo de espera
para que o pedido de patente fosse deferido ou néo.

Ocorreram varios casos em que a ANVISA néo concedeu a anuéncia fundamentando
sua analise em critérios de patenteabilidade, o que resultou em diversas demandas

judiciais, como se percebe a partir da leitura das seguintes ementas:

ADMINISTRATIVO. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. INVENTO FARMACOLOGICO.
PATENTE. ANVISA. ANUENCIA PREVIA. LEl 9.279/1996. EXAME DOS
REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE. IMPOSSIBILIDADE. | - Preliminar de
inadequacao da via eleita que se afasta, pois ndo estdo em discussao os critérios ou
a forma como a ANVISA realiza 0 exame dos requisitos de patenteabilidade quando

dos pedidos de anuéncia prévia, mas sim se ela teria competéncia para tanto,

81 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimaraes. Quanto custa o
atraso na concesséao de patentes de medicamentos para a saude no Brasil? Cadernos de Saude
Publica, [s.l.], v. 33, n. 8, p.1-6, 21 ago. 2017. FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/0102-
311x00206516. p.1
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matéria eminentemente de direito e, portanto, possivel de ser examinada pela via do
mandado de seguranca. Il - Entidades Estatais ndo podem abandonar, alterar ou
modificar os objetivos institucionais a que vinculados pela lei de criacdo/fundacao -
principio administrativo da especialidade - CF art. 37, XIX. lll - INPI - Leis 5.648/1970
e 9.279/1998 - finalidade de executar as normas que regulam a propriedade
industrial. IV - ANVISA - Lei 9.782/1999 - finalidade de promover a protecdo da saude
da populagéo, por intermédio de controle sanitario da producéo e da comercializacéo
de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria. V - Lei posterior, cuja norma
nao tenha expressamente alterada a finalidade institucional, ndo pode acrescer rol
de atribuicdes por mera interpretacdo extensiva ou integracédo. VI - Em questdo de
patente de farmacos ndo pode a ANVISA reavaliar os requisitos de patenteados,
exceto no que diz respeito ao risco, ainda que apenas potencialmente, de causar
mal a salde ou quando houver duavidas sobre a sua eficacia. VII - Nao séao
patenteaveis o que for contrario a moral, aos bons costumes, a seguranca, a ordem
e a saude publicas. VIII - O objetivo maior da disposicédo contida no art. 229-C da
LPI é possibilitar que a ANVISA, autarquia dotada de quadros funcionais mais bem
preparados que o INPI em matéria de saude publica, quando do exame da anuéncia
prévia, possa evitar o registro de produtos e processos farmacéuticos contrarios a
moral, aos bons costumes, a seguranca, a ordem e a saude publicas. IX - A anuéncia
prévia a que se refere o art. 229-C da LPI deve se limitar aos aspectos de saude
publica, ja que somente ao INPI cabe verificar os requisitos técnicos de
patenteabilidade. X - Parecer 210/PGF/AE/2009, de 16.10.2009, da Advocacia-Geral
da Unido, no sentido de que ndo é atribuicdo da ANVISA promover exames
(avaliacdo/reavaliagdo) dos critérios técnicos proprios da patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial) e de que, para fins do art. 229-
C da Lei 9.279/1996 (LPI), deve a agéncia reguladora atuar em conformidade com
as suas atribuicdes institucionais, nos termos do art. 6° da 9.782/1999, quais sejam:
impedir por meio do controle sanitario a producdo e a comercializacdo de produtos
e servicos potencialmente nocivos a saude humana. XI - Eventual deferimento da
anuéncia prévia ao pedido de patenteamento ndo implica em liberacdo do produto
para a produgdo e comercializagdo, jA que, no momento oportuno, a autarquia tera
a oportunidade de avalia-lo com base nos critérios necessarios para o registro do
produto constantes do art. 16 da Lei 6.360/1976, ocasiao, inclusive, em que o pedido

de registro podera ser indeferido, caso nédo fique demonstrada a seguranca e a
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eficacia terapéutica da droga. Xl - Recurso de apelacédo e remessa oficial a que se
nega provimento.

(TRF-1 - AC: 364288320094013400, Relator. DESEMBARGADOR FEDERAL
JIRAIR ARAM MEGUERIAN, Data de Julgamento: 22/09/2014, SEXTA TURMA,
Data de Publicacdo: 03/10/2014)

CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. APELAQAO CIVIL. ANVISA. MEDICAMENTO.
PATENTE. ANUENCIA PREVIA. ARTIGO 6.° DA LEI 9.782/99. AFERIR
REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE. IMPOSSIBILIDADE. SENTENCA
MODIFICADA. 1. O art. 6.° da Lei 9.782/99 regula a finalidade da ANVISA de
promover a protecao da saude publica, mediante controle sanitario da producéo, da
comercializacdo de produtos e servi¢os, todavia extrapola sua competéncia o exame
sobre regras de patenteabilidade. Precedentes: RESP 1.473.970/DF, Rel. Ministro
Mauro Campbell Marques, DJ de 15.09.2014; AC 0036428-83.2009.4.01.3400/DF,
Rel. Desembargador Federal Jirair Aram Meguerian, Sexta Turma, DJ de 03.10.2014
2. A analise da anuéncia prévia de patente relativa aos requisitos de patenteabilidade
realizada pela ANVISA - na hipétese dos autos, postulada por empresa
farmacotécnica - extrapola a sua competéncia de ente administrativo, dai por que
ressai nulo o ato de indeferimento praticado por essa Autarquia. 3. Carece
legitimidade ao INPI para figurar no pélo passivo de acdo que busca impugnar ato
emanado exclusivamente por outro ente publico. 4. E pacifico o entendimento
jurisprudencial de que ndo cabe ao Judiciario interferir na discricionariedade da
Administracdo Publica no que toca ao legitimo exercicio do seu poder regulamentar.
5. Processo extinto, sem resolucédo de mérito, quanto ao INPI; apelacao a que se da
parcial provimento, para anular o indeferimento emitido pela ANVISA relativo a
anuéncia prévia do pedido de patente, compensando-se as verbas processuais, em
virtude da sucumbéncia reciproca.

(TRF-1 - AC: 00363542420124013400, Relator: DESEMBARGADOR FEDERAL
KASSIO NUNES MARQUES, Data de Julgamento: 16/03/2015, SEXTA TURMA,
Data de Publicacéo: 25/03/2015)

AGRAVO INTERNO - SUSPENSAO DOS EFEITOS DE TUTELA ANTECIPADA
CONCEDIDA EM SENTENCA - DEFERIMENTO DE PATENTE DE MEDICAMENTO
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NA PENDENCIA DE DISCUSSAO QUANTO A PARTICIPACAO DA ANVISA NO
PROCESSO DE CONCESSAO - IMPOSSIBILIDADE - LESAO AO INTERESSE
PUBLICO COMPROVADA - IMPROVIMENTO. | - Ndo se afigura razoavel a
concessdo de patente de uma composicdo quimico-farmacéutica em sentenca,
enquanto pendente discussdo quanto a participacdo da ANVISA no respectivo
processo de concessao, ainda mais quando a autarquia, em seu parecer, alega que
0 medicamento ndo atende ao requisito legal de novidade, sobrepondo-se, portanto,
a protecdo cautelar do interesse publico (economia e saude publicas) ao interesse
particular e imediato das autoras na concessdo da patente. Il - Restando
demonstrada, de forma inequivoca, a potencial e iminente leséo ao interesse publico,
decorrente da eficacia da tutela antecipada concedida em sentenca, impde-se a
manutencéo da decisao desta Presidéncia, que deferiu o pedido de suspenséo. lll-
Agravo interno improvido, mantendo-se a decisdo agravada, até o julgamento da
apelacao pela Turma

(TRF-2 - PET: 1740 RJ 2008.02.01.000467-7, Relator: Desembargador Federal
CASTRO AGUIAR, Data de Julgamento: 04/12/2008, PLENARIO, Data de
Publicacéo: DJU - Data::22/12/2008 - Pagina::31)

Casos como os supramencionados podem ser encontrados em abundancia na
jurisprudéncia dos tribunais, o que demonstra a repercussao que o embate entre a
ANVISA e o INPI teve no judiciario.

Durante anos, perpetuou-se esse embate entre a ANVISA e o INPI, sendo que
este Ultimo alegava que a andlise realizada pela ANVISA representava invasao de
suas competéncias. Buscando solucionar tal embate, foram emitidos diversos
pareceres de autoridades como Advocacia Geral da Unido, Procuradoria Geral da
Republica, Associacdo Brasileira de propriedade intelectual, mas nenhum desses
pareceres conseguiu por fim ao problema.

Em 12 de setembro de 2001 foi editada a Resolucdo n° 16 da Associacao

Brasileira da Propriedade Intelectual (ABPI), que, no item 2, dispde que:

“Sob hipétese alguma a ANVISA podera apreciar ou mesmo rever 0s requisitos de
patenteabilidade contemplados no art. 8 da Lei 9.279/96, a saber, novidade, atividade inventiva
e aplicacdo industrial. A ANVISA também ndo poderd examinar o cumprimento das
formalidades relativas ao depésito do pedido de patente. Ndo ha nenhum dispositivo na Lei
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10.196 ou na Lei 9.782/99 que Ihe atribua estas tarefas, que sempre foram desempenhadas
pelo INPI;”32

Em 5 de julho de 2018 foi expedida a Ordem de Servi¢co n° 51/DIARE/ANVISA,

gue dispde sobre os parametros para o exame de pedidos de patente de produtos e

processos farmacéuticos a ser realizado pela ANVISA. No artigo terceiro de tal ordem

de servico, afirma-se que “os pedidos de patente serdo avaliados quanto ao risco a

salde e interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica

no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS.” 33

A partir da leitura de tais disposic¢des, é possivel inferir que a analise da ANVISA

tem o dever de restringir-se ao que se refere a protecéo da saude publica. Os critérios

de patenteabilidade séo de analise exclusiva do INPI. 34 Nesse sentido, a Resolugéo
ABPI n°.16/2001 da Associacao Brasileira da Propriedade Intelectual (ABPI), nos

itens 2 e 3 dispde que:

“2) Sob hipétese alguma a ANVISA podera apreciar ou mesmo rever os requisitos de
patenteabilidade contemplados no art. 8 da Lei 9.279/96, a saber, novidade, atividade
inventiva e aplicagdo industrial. A ANVISA também ndo poderd examinar o
cumprimento das formalidades relativas ao depdsito do pedido de patente. Ndo ha
nenhum dispositivo na Lei 10.196 ou na Lei 9.782/99 que |he atribua estas tarefas, que
sempre foram desempenhadas pelo INPL”
“3)Os arts. 6 € 8, 8§ 1°, inciso |, da Lei 9.782/99 conferem a ANVISA o controle sanitario
de produtos farmacéuticos, inclusive no que se refere ao processo de fabricagéo e as
tecnologias a eles relacionadas. Desta forma, a participacdo da ANVISA na concessao
de patentes relativas a produtos ou processos farmacéuticos relaciona-se apenas e
tdo somente com o disposto na parte final do art. 18, inciso |, da Lei 9.279/96 e no art.
27.2 do TRIPs , de modo a verificar se o pedido de patente de invencédo ou modelo de
utilidade é em si atentatério a satde publica;” >

32 Pedidos de Patente para Produtos e processos Farmacéuticos

Resolucdo da ABPI n® 16 — item n°2

33 Ordem de Servigo n° 51 /DIARE/ANVISA, de 5 DE JULHO DE 2018 - Art. 3°.

34 TOJAL, Sebastido Botto de Barros; PESS, Patricia Rodrigues. A ANUENCIA PREVIA NA
CONCESSAO DE PATENTES DE MEDICAMENTOS E A REGULACAO ECONOMICA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA. Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 8, n. 3, p.148-165, fev.

2008.

pag.157

35 BRASIL. Resolucao ABPI n° 16, de 12 de setembro de 1971. Rio de Janeiro.
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A Resolucdo-RDC N° 168 de 8 de agosto de 2017 da ANVISA, em seu artigo
4°, estabelece parametros para que a ANVISA confira ou ndo a anuéncia ao pedido

de patente:

“Art. 4° Apds recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a ANVISA
analisara tais pedidos a luz da saude publica e concluird pela anuéncia ou néo
anuéncia, mediante decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade
organizacional competente no ambito da Agéncia.

81° Considera-se que o pedido de patente sera contrario a salude publica quando o
produto ou o processo farmacéutico contido no mesmo apresentar risco a saude.

§2° O risco a saude sera caracterizado quando o produto farmacéutico compreender,
ou o processo farmacéutico resultar em substéncia cujo uso tenha sido proibido no
pais.

83° O requerente devera apresentar a ANVISA, sempre que solicitado, por meio de
exigéncia, todos os documentos necessarios para esclarecer davidas surgidas durante
0 exame.

84° Até o final da analise de que trata esta Resolucao, sera facultada a apresentacao,
pelos interessados, de documentos e informagdes que a subsidiem.” (RDC 168, DE
8/ 2017)

O artigo 4° da Ordem de Servigo 51/DIARE/ANVISA, por sua vez, esclarece que o dito
risco a saude referido no artigo 4° do RDC 168 sera caracterizado “quando o produto
farmacéutico compreender, ou o processo farmacéutico resultar, em substancia
presente na Lista E (Lista de plantas proscritas que podem originar substancias
entorpecentes elou psicotrépicas) ou na Lista F (Lista das substancias de uso proscrito
no Brasil), da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que trata de plantas e
substancias (incluindo seus sais e isémeros) de uso proibido no pais, e suas
atualizagées.” (Ordem de Servico 51/DIARE/ANVISA de 5 de julho de 2018)

Apesar de todas as disposicdes mencionadas, o extenso embate entre as duas
autarquias, que cominava em grandes atrasos nas analises dos pedidos de patentes,
s6 viria a ser resolvido em abril de 2017, quando foi estabelecida uma portaria entre a
ANVISA e o INPI esclarecendo o que constituiria a competéncia de cada um nas
analises dos pedidos de patentes. A portaria conjunta em questao serd analisada na

sequéncia.

43. A DEMORA PARA CONCESSAO DE PATENTES E O AUMENTO DOS
GASTOS DO ESTADO COM MEDICAMENTOS
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A Lei de Propriedade Industrial disciplina que o prazo de vigéncia das patentes
de invencéo, na qual os medicamentos se encontram, sera de 20 anos contados da
data de depdsito do pedido de patente. Entretanto, entre o depdsito da solicitacao de
patente e a efetiva concessédo da carta patente podem decorrer anos. Visando a
compensar o titular da patente frente & morosidade do sistema, o artigo 40 da Lei de
Propriedade Industrial, em seu paragrafo unico, determina que o prazo de vigéncia da
patente ndo sera inferior a dez anos:

Art. 40. A patente de invencgdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo
de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a
patente de invencao e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar
da data de concessao, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao
exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca
maior.

Assim, o periodo de protecao patentaria, muitas vezes, passa a ser estendido,
perdurando por muito mais do que 20 anos, 0 que atrasa a disponibilizacdo de
genéricos no mercado, visto que sua venda sé pode ocorrer, legalmente, depois de
expirada a protecdo patentaria.

Os motivos que levam a morosidade do sistema de concessdo da protecao
patentéria sdo técnico administrativos, tais como a falta de servidores suficientes no
INPI para analisar os pedidos e, principalmente, os longos periodos despendidos em
funcdo da duplicidade de analise dos critérios de patenteabilidade por parte da
ANVISA e do INPI, visto que s6 se passou a ter uma visdo clara quanto aos critérios
que a ANVISA deveria analisar para conceder a Anuéncia Prévia a partir da Portaria
Conjunta n° 1 de 12 de Abril de 2017. 36
Januzzi e Vasconcellos (2017) apontam que enquanto ndo € expedida uma decisao
sobre a concessédo ou ndo das patentes, as empresas fabricantes de genéricos sofrem
um desincentivo para a disponibilizacao de seus produtos no mercado, visto que a Lei

de Propriedade Industrial assegura ao titular da patente o direito a indenizacao a ser

36 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimardes. Quanto custa o
atraso na concesséao de patentes de medicamentos para a saude no Brasil? Cadernos de Salde
Publica, [s.l.], v. 33, n. 8, p.1-6, 21 ago. 2017. FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/0102-
311x00206516. p.2
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paga por quem explorar o objeto inclusive no periodo decorrido entre o depdésito do

pedido no INPI e a efetiva concesséo da patente:

“Art. 44. Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenizagdo pela
exploracao indevida de seu objeto, inclusive em relacdo a exploragédo ocorrida entre a
data da publicacéo do pedido e a da concesséao da patente.

§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do conteudo do pedido
depositado, anteriormente a publicacéo, contar-se-a o periodo da exploracdo indevida
para efeito da indenizacéo a partir da data de inicio da exploracao.

§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se referir a material biologico,
depositado na forma do paragrafo uUnico do art. 24, o direito a indenizacdo sera
somente conferido quando o material biol6gico se tiver tornado acessivel ao publico.

§ 3° O direito de obter indenizag&o por exploragéo indevida, inclusive com relagéo
ao periodo anterior & concesséao da patente, esta limitado ao contetdo do seu objeto,

na forma do art. 41.”

N&o bastasse o fato de os produtores de genéricos ndo disponibilizarem seus
produtos no mercado enquanto o pedido de patente esta em analise, seja no INPI ou
na ANVISA, a extensdo do periodo de vigéncia de patentes - em razdo da demora
para sua concessao - implica um maior periodo de espera para que a patente expire

e 0s medicamentos genéricos possam, entdo, ser colocados no mercado.

“Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes
propésitos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

8§ 2° Ocorrera violagao de direito da patente de processo, a que se refere o inciso
II, quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante determinacéo judicial
especifica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricacao diverso daquele

protegido pela patente.”

Conforme ja foi mencionado, os genéricos facilitam o acesso da populagcdo a

medicamentos, visto que chegam ao mercado com pre¢os menores. A ANVISA, no
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relatorio publicado pela Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos da
ANVISA (GGMED) em 2017, comenta a importancia dos medicamentos genéricos: “O
registro de medicamentos genéricos ajuda a promover o acesso a medicamentos pela
populacdo, tendo em vista seu menor preco em relacdo ao seu medicamento de
referéncia.”?’

Ocorrendo a expiracdo das patentes dos medicamentos, todo e qualquer
fabricante passa a poder fabricar o medicamento genérico correspondente ao objeto
da patente expirada, gerando uma livre concorréncia que, naturalmente, tende a
diminuir os precos praticados. Além disso, a Resolugdo n°® 2/200438 da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos da ANVISA estabelece que o preco de
fabrica dos genéricos ndo poderéa ser superior a 65% dos medicamentos referéncia a
eles correspondentes. (Januzzi e Vasconcellos, 2017).

O estudo “Quanto custa o atraso na concessao de patentes de medicamentos
para a saude no Brasil”, ja mencionado, também relata o fato de os genéricos terem
custos, significativamente, inferiores ao dos medicamentos referéncia e infere que
uma maior disponibilizacdo de genéricos poderia, portanto, diminuir os gastos do
governo com a aquisicao de medicamentos para o SUS de forma drastica, como pode

ser observado na Figura 5:

87 p.22 Relatorio 2016 - Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2946504/1%C2%BA+Relat%C3%B3rio+Gerencial+2016/
lec25d41-691c-46f6-a7f9-5ec8c915b7da

(Acesso em 01/12/2018)

38 Resolugado n° 2/2004, Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos da Anvisa.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2946504/1%C2%BA+Relat%C3%B3rio+Gerencial+2016/1ec25d41-691c-46f6-a7f9-5ec8c915b7da
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2946504/1%C2%BA+Relat%C3%B3rio+Gerencial+2016/1ec25d41-691c-46f6-a7f9-5ec8c915b7da

Figura 5 - Estimativa de gastos com medicamentos.
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Estimativa do gasto governamental anual com trés medicamentos antirretrovirais com patentes concedidas com base no paragrafo dnico do Arc. 40 da

Lei de Propriedade Industrial (LPI) ! ou com pedidos de patentes em que ja transcorreram mais de dez anos da data de depésito.

Medicamento Marca Preco médio Média da Coeficientes de r2 Gasto Gasto governamental
(Fabricante) anual unitario, quantidade variacdo (%) governamental anual estimado
2011-2014 (Rs) unitaria anual na presenga de
[A] adquirida, estimado (RS) genéricos (RS)
2011-2014 [A xB] [65% de A x B]
[B]
Etravirina Intelence 8,97 1.249.360 3,65 029 11.206.759,20 7.284.393,48
(Janssen-Cilag)
Fosamprenavir Telzir (Glaxo) 6,90 5.802.000 2,56 0,96 40.033.800,00 26.021.970,00
Raltegravir lsentress 17,27 6.457.333 2,56 0,96 111.518.140,91 72.486.791,59
{Merck Sharp &
Dohme)
Total 162.758.700,11 105.793.155,07

FONTE: Januzzi e Vasconcellos (2017).

4.4 O FIM DO IMPASSE ENTRE A ANVISA E O INPI

Em 12 de abril de 2017, data da Portaria Conjunta n°® 1, que regulamenta os
procedimentos para a aplicacdo do artigo 229-C da Lei n° 9.279, foi, finalmente,
esclarecida a duvida quanto a abordagem que a ANVISA deveria fazer em sua analise
para concessao da anuéncia prévia. Assim, a referida portaria p6és fim a um embate
entre as duas autarquias que perdurou por 7 anos e contribuiu, fortemente, para que
os processos de andlise de pedidos de patentes fossem mais longos. Em entrevista®®
ao jornal “Estado”, a época da portaria, Jarbas Barbosa, diretor presidente da ANVISA
explicou que em razéo da discordancia entre o INPI e a ANVISA, ao menos 21 mil
pedidos de patentes relacionados a medicamentos estavam acumulados no INPI e na

ANVISA a época. Além disso, nas palavras de Barbosa, a demora na analise dos

39 Disponivel em https://economia.estadao.com.br/naticias/geral,anvisa-e-inpi-chegam-a-acordo-
sobre-patentes-de-medicamentos, 70001699653 Acesso em: 05/11/2018


https://economia.estadao.com.br/noticias/geral,anvisa-e-inpi-chegam-a-acordo-sobre-patentes-de-medicamentos,70001699653
https://economia.estadao.com.br/noticias/geral,anvisa-e-inpi-chegam-a-acordo-sobre-patentes-de-medicamentos,70001699653
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pedidos de patentes € prejudicial ao fornecimento de medicamentos pelo SUS, visto
que “quanto mais a analise é prorrogada, mais tempo demora para outras empresas
lancarem versdes genéricas dos medicamentos.” (BARBOSA, 2017)

A portaria conjunta n° 1 foi apenas uma das tentativas de harmonizacao entre
as duas autarquias que tém ocorrido. Em 20 de outubro de 2017, através da Portaria
Conjunta n° 249, foi criado o Grupo de Articulacdo Interinstitucional ANVISA- INPI
(GAl), ao qual foram concedidas as atribuicdes de analisar e sugerir mecanismos
para articulacdo entre a ANVISA e o INPI, bem como analisar entendimentos comuns
sobre a interpretacdo das condicbes de patenteabilidade para que, havendo a
harmonizacdo de entendimentos técnicos, sejam reduzidas as divergéncias na
avaliacdo de pedidos de patentes farmacéuticas que interessem a politica
medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Também ficou
estabelecido que o GAl “podera convidar especialistas, pesquisadores e
representantes de outros 6rgaos e entidades publicas ou privadas para participar das
reunides, sempre que identificada a necessidade de aprofundamento de temas
especificos.”*!

Em outubro de 2017, no ambito do GAI foi acordado que o sistema de analise
para anuéncia prévia tera uma ordem de prioridade. Tal ordem de prioridade sera
informada pelo INPI a ANVISA e ambas as instituicbes deverdo segui-la em suas
andlises.*?

A primeira reunido técnica ocorreu no dia 26 de marco de 2018, por
videoconferéncia, e teve como principal objetivo estabelecer a metodologia de
trabalho do grupo*®. Desde entéo, ocorreram diversas reunides por videoconferéncia
e a primeira reunido presencial, sendo que a segunda reunido presencial esta

agendada para marco de 2019. 44

40 Anexo 1

41 Art. 4 - Portaria Conjunta n° 2, de 20 de outubro de 2017 (anexo 1)

42 Portaria Conjunta INPI/ANVISA n°2 de 20 de outubro de 2017. Deliberagao n 3.

43 Disponivel em: http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa

44 Cronograma das Reunides do GAIl — disponivel em http://www.inpi.gov.br/menu-

servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa/arquivos/copy_of _CronogramaGAI23julho2018.pdf
e

http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-

anvisa/arquivos/CronogramaGAI28agosto2018.pdf


http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/PRTC_02_2017_ANVISA_INPI_.pdf
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa/arquivos/copy_of_CronogramaGAI23julho2018.pdf
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa/arquivos/copy_of_CronogramaGAI23julho2018.pdf
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa/arquivos/CronogramaGAI28agosto2018.pdf
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa/arquivos/CronogramaGAI28agosto2018.pdf
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A articulacéo entre a ANVISA e o INPI nos pedidos de patentes farmacéuticas foi tema
de debate no 38° Congresso da Associacao Brasileira da Propriedade Intelectual, que
ocorreu entre 19 e 21 de agosto de 2018. Na ocasido, Liane Lage, diretora de
Patentes, Programas de Computador e Topografia de Circuitos Integrados do INPI,
ressaltou que a Portaria Conjunta n°® 1 de abril de 2017 j4 esta propiciando a
diminuicéo do tempo de permanéncia dos processos de patentes na ANVISA. 4> Além
disso, Lage mencionou que a Portaria Conjunta n® 2 de outubro de 2017, através da
qual houve a criacdo do GAI também esté contribuindo para que as duas autarquias
atuem de forma harmoénica.

Em sintese, é notavel que atrasos nos processos de analise de concessao de patentes
sdo prejudiciais ao mercado de medicamentos, visto que, quanto mais tempo 0s
processos demoram, mais tempo demorara para que as patentes expirem, em fungéo
do disposto no paragrafo unico do artigo 40, e, consequentemente, mais tempo
demorard para que medicamentos genéricos possam ser disponibilizados no

mercado.

45 Disponivel em: http://www.inpi.gov.br/noticias/patentes-farmaceuticas-sao-tema-de-debate-em-
sao-paulo?fbclid=IwAR09GmMAsSPUToGpQbdoophkdz6jKi7jTZIBbmTrwEgkSZ0_ 6pK8stoyEda8
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5. CONCLUSAO

E notavel a importancia da execucéo de registros farmacéuticos antes que 0s
medicamentos sejam colocados a disposi¢cdo do consumidor, visto que a analise da
ANVISA é essencial para a verificacdo de que os medicamentos sdo seguros e néo
representam ameacas a saude de seu destinatario.

Através da leitura da jurisprudéncia analisada, bem como das noticias
referenciadas, percebe-se que o0s longos periodos de espera para que O0S
medicamentos sejam registrados e possam, entdo, ser colocados a venda dificultam
0 acesso da populagdo ao que, muitas vezes, constitui o Unico tratamento para as
doencas que lhe atingem. A demora de registros de farmacos é uma mécula que
atinge toda a populagcéo, mas, em especial, as camadas mais vulneraveis desta, visto
gue dependem do fornecimento de medicamentos pelo SUS. Assim, as alteracdes
feitas nos regulamentos da ANVISA com o objetivo de acelerar o processo registral
sdo, extremamente, necessarias e, felizmente, ja estdo produzindo efeitos positivos.

O registro de medicamentos e a anuéncia prévia, a prima face, sdo institutos
nao relacionados. Entretanto, ambos tratam da aprovacao de medicamentos por parte
da ANVISA, um para que o medicamento seja comercializado e o0 outro para que 0
medicamento possa ser patenteado. A demora na concessdo do registro e da
anuéncia prévia decorre da maneira como estéd estruturado o funcionamento das
autarquias envolvidas e da forma como as atividades delas estédo articuladas. Resta
claro que atrasos nas analises da ANVISA referentes ao processo de concesséao de
registro de medicamentos e de anuéncia prévia dificultam o acesso da populacdo a
medicamentos.

Conforme foi apresentado, na presente pesquisa, a demora para aprovac¢ao do
registro de farmacos atrasa a chegada destes ao mercado brasileiro, ao passo que a
demora para concessdo de anuéncia prévia atrasa a chegada de medicamentos
genéricos ao mercado brasileiro, visto que quanto mais tempo demora para que sejam
concedidas patentes farmacéuticas, mais tempo decorrera até que seja atingido o

prazo a partir do qual sera permitida a producéo de genéricos.
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A ANVISA tem se empenhado em desenvolver métodos para qualificar e
agilizar a pratica de suas atividades e ja pode ser percebida significativa melhora no
funcionamento de tal agéncia, a exemplo disso, pode-se citar fato de ter sido zerada,
durante o ano de 2018, a fila de registros de medicamentos genéricos. Além disso, a
aproximacao entre a ANVISA e o INPI, principalmente, através da atuacdao do Grupo
de Articulacdo Interinstitucional INPI — ANVISA e o consequente alinhamento de
atividades entre as duas autarquias, indica que os processos de analises de patentes,
ao menos no que se refere a anuéncia prévia, deverao tornar-se mais céleres. Conclui-
se, portanto, que ha perspectiva de melhora no funcionamento dos processos de
registro de medicamentos e de patentes farmacéuticas, o que, em se concretizando,

devera facilitar o acesso de medicamentos por parte da populacéo.



ANEXOS

Quadro 1:

Fonte: ACCETTURI; LOUSANA, 2002 apud BARROS; RAU, 2011
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