m Alan Rossi Silva; Marcos Vinicio Chein Feres

CONCESSAO AUTOMATICA DE REGISTRO A MEDICAMENTOS NA
ANVISA: ANALISE DOS FUNDAMENTOS DO PL 3.847/2019

AUTOMATIC AUTHORIZATION FOR MEDICINAL DRUG APPLICATION BY ANVISA: AN
ANALYSIS OF THE DRAFT BILL 3.847/2019

Alan Rossi Silva

Doutorando em Direito, na linha de Empresa e Atividades Econémicas, pela Universidade do Estado
do Rio de Janeiro (UERJ). Mestre em Direito e Inovacdo (2019) e Bacharel em Direito (2017) pela
Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF).

E-mail: alanrossil00@gmail.com

Marcos Vinicio Chein Feres

Doutor em Direito Econémico, professor titular da Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF),
professor do corpo permanente do Programa de Pés-Graduagdo Estrito Senso em Direito e Inovagéo da
Faculdade de Direito da UFJF, professor colaborador no Programa de P4s-Graduacao Estrito Senso em

Direito da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) e
bolsista de Produtividade PQ-2 do CNPQ.
E-mail: mvchein@gmail.com

Recebido em: 25/10/2020
Aprovado em: 12/05/2021

RESUMO: O registro de medicamentos é um dos principais instrumentos de controle sanitario e
da regulacdo oficial, constituindo-se como uma base fundamental para a execucdo de um conjunto
de politicas relacionadas a vigilancia sanitaria e a disponibilizacdo de medicamentos para o sistema
de salde. Dessa forma, este artigo visa a apresentar um diagndstico empirico e,
predominantemente, qualitativo sobre a concessdo automatica de registro a medicamentos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), proposta pelo Projeto de Lei 3.847/2019. Para
alcancar este objetivo, de acordo com as defini¢cdes de Robert Yin, esta pesquisa se constitui como
um estudo de caso Unico, holistico e descritivo. Além disso, seguindo a técnica metodoldgica de
Andreé Cellard, utiliza o procedimento da anélise documental. Como resultado, corroborando-se a
hipbtese inicialmente proposta, os pressupostos adotados pelo referido projeto de lei ndo
correspondem a complexidade e a importancia da atuacdo da Anvisa. Como conclusdo desse
estudo, a concessdo automatica de registro a medicamentos, da forma como esta apresentada, é
uma medida impropria no que se refere as reais necessidades de satde publica brasileiras.

Palavras-chave: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Pesquisa Empirica em Direito.
Registro de Medicamentos. Saude Publica. Vigilancia Sanitaria.

ABSTRACT: The registration of medicines is one of the main instruments of sanitary control and
official regulation, constituting a fundamental basis for the execution of a set of policies related to
sanitary surveillance and the availability of medicines for the healthcare system. In this sense, this
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paper aims to present an empirical and a predominantly qualitative diagnosis on the automatic
authorization for medicinal drug application by the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa),
proposed by the Draft Bill 3.847/2019. In order to reach this objective, this investigation stems
from a holistic, descriptive, single-case study on the subject, according to the definitions elaborated
by Robert Yin. Moreover, following André Cellard’s methodological technique, this article uses
the document analysis procedure. As a result, corroborating the initially proposed hypothesis, the
assumptions adopted by the referred draft bill do not correspond to the complexity and importance
of Anvisa's role. As a conclusion of this study, the automatic granting for medicinal drug
application, as presented, is an inappropriate measure in relation to the actual needs of the Brazilian
public health.

Keywords: Brazilian Health Regulatory Agency. Empirical Legal Studies. Medicinal Drug
Application. Public Health. Health Surveillance.

SUMARIO: Introducéo; 1 Antecedentes contextuais do PL 3.847/2019; 2 Importancia do registro
de medicamentos no Brasil; 3 Concessdo automatica de registro de medicamentos proposta pelo
PL 3.847/2019; 4 Analise dos fundamentos apresentados pelo PL 3.847/2019; 4.1 Morosidade da
Anvisa e seus efeitos negativos; 4.2 Demais pressupostos apresentados pelo PL 3.847/2019.
Conclusdo. Referéncias.

INTRODUCAO

O registro de medicamentos é um dos principais mecanismos de controle sanitario, objeto
de regulacao oficial. Esse processo de registro compde as politicas publicas mais relevantes que se
expressam desde a vigilancia sanitéaria até a disponibilizacdo de medicamentos para o sistema de
salde.

Este artigo tem por objetivo principal propor um diagnéstico empirico-qualitativo sobre a
concessao automatica de registro a medicamentos pela Anvisa, proposta pelo Projeto de Lei (PL)
3.847/2019. Nesse sentido, no &mbito da presente investigacdo, indaga-se: a concessdo automatica
de registro a medicamentos, da forma como esta apresentada no PL 3.847/2019, estd em
consonancia com as necessidades de satde da populacdo brasileira?

Como hipétese inicial desse estudo, reconhecendo-se o papel fundamental desempenhado
pelo registro de medicamentos no ambito da vigilancia sanitaria, afirma-se, preliminarmente, que
0s pressupostos adotados pelo PL 3.847/2019 ndo correspondem a complexidade e a importancia
da atuacdo da Anvisa e, consequentemente, a concessdo automatica de registro a medicamentos
ndo esta alinhada as reais necessidades de satde publica do Brasil.

A execucdo desse diagnostico empirico-qualitativo depende de uma base tedrico-
metodoldgica bem estruturada. Partindo-se do método de estudo de caso Unico, procura-se reduzir
0 escopo de abrangéncia do corpus empirico a ser analisado. A fim de garantir uma abordagem
metodoldgica coerente, coloca-se em pratica o estudo de caso do PL 3.847/2019 por meio de uma
analise documental de sorte a se explorarem documentos oficiais, depoimentos de agentes politicos
envolvidos com o tema, noticias de jornal, legislacdo e literatura académica especializada.

Considerando as escolhas metodologicas adotadas, todavia, € necessario destacar, pelo
menos, uma limitacdo importante deste trabalho. Apesar de significar um ponto positivo para a
autenticidade e para a confiabilidade do texto analisado, o fato de este estudo se basear no
documento oficial do PL 3.847/2019, elaborado pelos seus proprios autores e entregue a Camara
dos Deputados, certamente, pode apresentar limitacbes em relacdo ao seu contetido. Afinal, é
possivel que existam fundamentos adicionais a esta proposta e que, dada a natureza especifica do
documento, ndo poderiam constar no texto oficial do projeto analisado. Sendo assim, é possivel
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afirmar que o presente estudo de caso se apresenta como uma analise dos fundamentos oficiais do
PL 3.847/2019, ndo podendo apresentar conclusfes que excedam esse limite.

Com vistas a realizar o diagnostico proposto, passa-se, na proxima secéo, a expor o contexto
que antecede o PL 3.847/2019. Em seguida, sdo apresentadas as caracteristicas que revelam a
importancia do registro de medicamentos no Brasil. Na secdo 3, apresenta-se uma descri¢cao
resumida do PL 3.847/2019. Na secdo 4, a partir da descricdo realizada, sdo analisados
detalhadamente os fundamentos apresentados pelo referido projeto. E, por fim, na concluséo, sao
elencados os principais resultados do trabalho, bem como seus eventuais desdobramentos.

1 ANTECEDENTES CONTEXTUAIS DO PL 3.847/2019

A presente pesquisa se caracteriza como um estudo empirico! (EPSTEIN; KING, 2013) e,
predominantemente, qualitativo (PIRES, 2008). Alem disso, a partir das defini¢cbes apresentadas
por Yin (2015), a presente investigacdo se constitui como um estudo de caso? Unico, holistico e
descritivo sobre os fundamentos do PL 3.847/2019, que visa a alterar Lei n® 6.360/1976 (BRASIL,
1976) e dispor sobre a concessdo automatica de registro aos medicamentos que ja tenham sido
autorizados por autoridades sanitérias de paises pré-determinados (BRASIL, 2019b).

Combinada as estratégias préoprias do estudo de caso, para analisar criteriosamente o
mencionado PL, esta pesquisa utiliza a técnica de analise documental, tal como apresentada por
Cellard (2008). Segundo o autor, a analise documental é composta por duas fases principais: a
analise preliminar e a andlise do documento. A analise preliminar, de acordo com esta
compreensdo, é composta por cinco dimensdes: 0 contexto; 0 autor ou 0s autores; a autenticidade
e a confiabilidade do texto; a natureza do texto; os conceitos-chave e a logica interna do texto.
Assim, passa-se a descricdo do contexto que antecede e envolve a proposicao do PL 3.847/2019.

De modo a concretizar os preceitos dispostos nos artigos 196, 197 e 200, | e Il, da
Constituicdo Federal (BRASIL, 1988), editou-se a Lei n® 9.782/1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). De
acordo com o art. 3° desta lei, a Anvisa ¢ constituida como uma “autarquia sob regime especial®,
vinculada ao Ministério da Salde, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo
indeterminado e atuagdo em todo territdrio nacional” (BRASIL, 1999a).

Com base em seu art. 6°, depreende-se, como finalidade institucional desta autarquia,

promover a protecdo da saude da populacédo, por intermédio do controle sanitéario
da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos & vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras
(BRASIL, 1999a).

Em consonédncia com sua finalidade institucional, a partir da vigéncia da Lei n°
9.782/1999, entre outras atribuicdes, a Anvisa passou a ser exclusivamente responsavel pela

! Apesar de a comunidade juridica ter atribuido um significado especialmente restrito ao que se entende por “empirico”,
relacionando esta ideia, de maneira geral, a técnicas e analises estatisticas ou a dados quantitativos, uma pesquisa
empirica é aquela que se baseia em evidéncias extraidas do mundo por meio da observacéo ou da experiéncia. Dessa
forma, essas evidéncias podem ser quantitativas (numéricas) ou qualitativas (ndo numéricas) sem que exista hierarquia
entre elas no que se refere a empiria. Portanto, para que possa ser caracterizada como empirica basta que uma pesquisa
seja baseada em dados da realidade (EPSTEIN; KING, 2013).

2 De acordo com a concepcio de Yin (2015, p. 17), o estudo de caso ¢ entendido como “uma investigagio empirica
que investiga um fendmeno contemporineo (o ‘caso’) em profundidade e em seu contexto de mundo real,
especialmente quando os limites entre o fendmeno e o contexto puderem nao ser claramente evidentes”.

3 De acordo com o disposto no paragrafo Gnico, do préprio art. 3°, da Lei n° 9.782/1999, “a natureza de autarquia
especial conferida a Agéncia é caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira” (BRASIL, 1999a).
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concessao de registro a medicamentos em territdrio brasileiro (BRASIL, 1999a). Mesmo antes da
edicéo desta Lei, contudo, o registro de medicamentos tem tido sua importancia evidenciada em
diversos diplomas legais do ordenamento juridico e, ha bastante tempo, tem desempenhado um
papel central na vigilancia sanitéaria nacional (SANTQOS, 2019).

Nesse sentido, € possivel destacar a Lei n° 6.360/1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, segundo a qual, como estd disposto em seu art. 12,
nenhum dos produtos tratados por ela, “inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto
a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude”. Vale a pena destacar
que, de acordo com essa mesma Lei, a inobservancia desta regra configura-se infragéo de natureza
sanitaria, sujeitando o eventual infrator as sanc@es civis e penais cabiveis (BRASIL, 1976).

Além desta Lei, dada a relevancia do tema, outros diplomas legais também se
preocuparam em tratar do registro de medicamentos, tais como: o Decreto n® 8.077/2013 (BRASIL,
2013), a Lei n° 8080/1990 (BRASIL, 1990) e o Cddigo Penal (BRASIL, 1940). E, também
reforcando a importancia deste papel desempenhado pela Anvisa, é possivel citar, por exemplo,
disposicdes do Cadigo de Etica Médica (CFM, 2010) e dos enunciados n° 06 e n° 50, da 111 Jornada
de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica (CNJ, [2019]).

Diante deste cenario legislativo, no qual indubitavelmente se pode reconhecer a
importancia do registro de medicamentos como um dos principais instrumentos do controle
sanitario e da regulacdo oficial (SAID, 2004), em 2019, foi apresentado o Projeto de Lei (PL)
3.847/2019, que visa a alterar a Lei n°® 6.360/1976 (BRASIL, 1976), com o intuito de flexibilizar
este instituto e “dispor sobre a concessao automatica de registro aos medicamentos que ja tenham
sido autorizados por autoridades sanitarias de outros paises” (BRASIL, 2019b).

Apesar de a legislacdo existente ja trazer a possibilidade de flexibilizacdo do processo de
registro de medicamentos no pais*, dada a importancia deste instrumento, qualquer tipo de
alteracdo nesse sentido deve ser visto com a devida precaucdo, para que ndao sejam criados
obstaculos a vigilancia sanitaria nacional e, consequentemente, riscos desnecessarios a salde das
pessoas.

2 IMPORTANCIA DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

No dmbito da presente investigacao, assim como apresentado por Said (2004), o registro®
de medicamentos® é compreendido como um dos instrumentos essenciais do controle sanitario e
da regulacdo oficial. Desta perspectiva, este instrumento € visto como base fundamental para a
execucdo de um conjunto de acOes relacionadas a vigilancia sanitaria’ e a disponibilizacdo de

4 De acordo como art. 41, caput, da Lei n° 9.782/1999, por exemplo, “o registro dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 1976, e 0 Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentagdo pelo Ministério
da Saude e pela Agéncia visando a desburocratizacéo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique
riscos a saude da populagdo ou a condicao de fiscalizagdo das atividades de produgao e circulagcdo” (BRASIL, 1999a).
® De acordo com o art. 3°, X, da Lei n° 6.360/1976, registro é a “inscrigdo, em livro proprio apos o despacho concessivo
do dirigente do érgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicacéo
do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem” (BRASIL, 1976).

5 Em concordancia com o art. 2°, 11, da Lei n° 5.991/1973, e com o art. 2°, l1, do Decreto n° 74.170/1974, para os fins
desta investigacdo, compreende-se medicamento como o “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico” (BRASIL, 1973, 1974).
Complementarmente, para uma compreensdo mais completa deste conceito, sdo utilizadas as reflexdes apresentadas
por Costa (2000).

7 Assim como esta disposto no art. 6°, § 1°, da Lei n° 8.080/1990, no &mbito do presente trabalho, a vigilancia sanitaria
¢ compreendida como “um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestacao de servigos de
interesse da salde, abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e Il - o controle da prestagéo de servigos
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medicamentos para o sistema de salde. Afinal, ao permitir que o 6rgdo regulador conheca quais
sdo 0s medicamentos produzidos e vendidos em determinado territdrio, o principal objetivo do
registro de medicamentos € garantir que s6 cheguem ao mercado produtos eficazes e seguros para
a populacgéo (SAID, 2004).

Em consonancia com esse entendimento, em 1970, durante o Primeiro Seminario
Regional sobre Controle de Qualidade de Substancias Farmacéuticas, realizado nas Filipinas, pelo
Escritorio Regional da Organizacdo Mundial da Saude para o Pacifico Ocidental, chegou-se ao
consenso de que o “registro dos produtos farmacéuticos ¢ uma parte essencial de todo o sistema
que protege os interesses dos consumidores’ e, por isso, “o governo deve assegurar que todos 0s
fabricantes apresentem dados adequados para o registro e deve avalid-los cuidadosamente’
(WHO, 1970, p. 6, traducdo livre).

A partir desta compreensdo, como apontam Lyra e Delduque (2010, p. 24), por serem
produtos especiais, 0s medicamentos devem apresentar critérios de eficacia, de seguranca e de
qualidade, com o objetivo de “detectar a existéncia de possiveis riscos a saude publica e minimizar
os seus efeitos por meio de analise rigorosa das peti¢des de registro”. Desta forma, o registro desses
produtos deve ser realizado por meio de um processo complexo e multidisciplinar, ndo podendo se
limitar a um ato meramente cartorial. Ao contrario, segundo as autoras, € muito importante que 0s
agentes administrativos envolvidos na analise técnica do registro tenham consciéncia do impacto
das suas decisdes para a populacéo.

Além disso, tendo em vista que a Anvisa € uma autarquia sob regime especial, da
administracao publica indireta (BRASIL, 1999a), para que o ato de registro seja valido, as autoras
destacam que é fundamental que ele respeite os principios da administragdo publica — previstos no
art. 37, da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988), e no art. 2°, da Lei n° 9.784/1999 (BRASIL,
1999b) (LYRA; DELDUQUE, 2010).

Do ponto de vista do direito administrativo, ademais, Lyra e Delduque (2010) defendem
que, embora o ato administrativo do registro de medicamentos seja caracterizado como ato
vinculado, esse € um assunto que ainda ndo esta muito claro e merece ser mais debatido. Para as
autoras, “apesar de haver na atualidade maior detalhamento de normas em rela¢do a periodos
passados, a forma de proceder a analise ndo é descrita na legislacdo, cabendo a aplicacdo da
discricionariedade técnica”'® (LYRA; DELDUQUE, 2010, p. 24).

Em suma, ao longo deste trabalho, a partir do substrato tedrico apresentado, o registro de
medicamentos, bem como as etapas que o precedem, € visto como uma relevante questdo de salde
publica (MATTOS JUNIOR, 2007) e ndo é confundido apenas como um requisito técnico-
administrativo ou como uma etapa formal da disponibilizacdo de novos medicamentos a populacdo
(ALVES; DELDUQUE; SANTOS, 2016). E com base nessa perspectiva, portanto, que 0s
fundamentos do PL 3.847/2019 s&o analisados.

que se relacionam direta ou indiretamente com a saude” (BRASIL, 1990). Para um melhor detalhamento e
compreensdo deste conceito, sdo utilizadas as reflexdes apresentadas por Costa (2000).

8 No original: “[...] registration of pharmaceutical products is an essential part of the overall system which safeguards
the interests of consumers” (WHO, 1970, p. 6).

% No original: “The government must ensure that all manufacturers present adequate data for registration purposes
and must evaluate this conscientiously” (WHO, 1970, p. 6).

10 As autoras destacam que “o termo discricionariedade técnica ndo deve ser confundido com subjetividade, devendo
a administracdo estar bem fundamentada tecnicamente, para tomar a correta deciséo, no caso, permitir ou ndo o registro
a determinado medicamento” (LYRA; DELDUQUE, 2010, p. 24). Além disso, apontam “a necessidade de minimizar
a possivel variedade de entendimentos, por intermédio de capacitagdo dos funcionarios que analisam as peti¢Ges de
registro, entendendo que para o tema salde, e sendo o registro um ato vinculado, divergéncias ndo devem ser usuais”
(LYRA; DELDUQUE, 2010, p. 23).
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3 CONCESSAO AUTOMATICA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS PROPOSTA
PELO PL 3.847/2019

O PL 3.847/2019 foi apresentado em 03 de julho de 2019, por 23 deputados federais®?,
pertencentes a 11 partidos politicos diferentes!?, a 9 estados da federacdo?® e a todas as 5 Regides
brasileiras'. Todavia, apesar desta aparente diversidade, é necessario ressaltar que parte
consideravel desses deputados é filiada ao Partido Social Liberal (PSL) (39,13%) e esta
concentrada na Regido Sudeste do pais (65,21%), mais especificamente, no estado de Sao Paulo
(56,52%).

No que se refere a tramitacdo deste PL, a data de coleta dos dados para esta pesquisa (28
de janeiro de 2020), o despacho mais atual havia sido registrado no sistema da Cémara dos
Deputados no dia 12 de julho de 2019 (BRASIL, 2020b), apensando-o0 ao PL 2.036/2019, de autoria
do deputado Hiran Gongalves (PP/RR), que visa a alterar a Lei n° 6.360/1976 (BRASIL, 1976),
“para aprimorar o registro de medicamentos” (BRASIL, 2019a). Por sua vez, o PL 2.036/2019, ao
qual o PL 3.847/2019 foi apensado, de acordo com o seu despacho mais atual na época da coleta
de dados, registrado no sistema da Camara dos Deputados no dia 23 de abril de 2019, aguardava
parecer do Relator na Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF) da Camara dos Deputados,
deputado Pedro Westphalen (PP-RS) (BRASIL, 2020a).

Tratando-se especificamente sobre o seu contetido, o PL 3.847/2019 visa a alterar a Lei
n°® 6.360/1976 (BRASIL, 1976), com o intuito de “dispor sobre a concessdo automatica de registro
aos medicamentos que ja tenham sido autorizados por autoridades sanitarias de outros paises”
(BRASIL, 2019b). Para alcancar este fim, o PL propde o acréscimo do 8§10 ao art. 17-A, da Lei n°
6.360/1976, segundo o qual

0s medicamentos que tenham sua produgédo, comercializagdo, distribuigdo e uso
autorizados pelas autoridades sanitérias dos Estados Unidos, do Japao, do Canada
e dos paises Europeus terdo seu registro sanitario no Brasil concedido, de forma
imediata, no momento do protocolo do pedido de registro junto a Anvisa
(BRASIL, 2019b, p. 2).

Como consta na propria justificacdo do projeto, esta proposta esta fundada, sobretudo, em
uma suposta morosidade por parte da Anvisa em analisar as solicitagdes que lhe sdo encaminhadas.
Segundo os autores, esta morosidade se consubstanciaria em um grande 6bice ao setor produtivo

11 General Peternelli - PSL/SP; Rodrigo Agostinho - PSB/SP; Otoni de Paula - PSC/RJ; Pr. Marco Feliciano -
PODE/SP; Coronel Armando - PSL/SC; Francisco Jr. - PSD/GO; Arnaldo Jardim - CIDADANIA/SP; Méarcio Labre -
PSL/RJ; Gilberto Nascimento - PSC/SP; Léo Moraes - PODE/RO; Coronel Tadeu - PSL/SP; Herculano Passos -
MDB/SP; David Soares - DEM/SP; Maria Rosas - PRB/SP; Eduardo Bolsonaro - PSL/SP; Caroline de Toni - PSL/SC;
Heitor Freire - PSL/CE; Guiga Peixoto - PSL/SP; Ricardo lzar - PP/SP; Loester Trutis - PSL/MS; Rubens Bueno -
CIDADANIA/PR; José Rocha - PL/BA,; Policial Katia Sastre - PL/SP. Esta listagem esta organizada de acordo com a
ordem de aparecimento dos deputados na assinatura do préprio PL (BRASIL, 2019b).

12 pSL (9 deputados); PSC (2 deputados); Pode (2 deputados); CIDADANIA (2 deputados); PL (2 deputados); PSB (1
deputado); PSD (1 deputado); MDB (1 deputado); DEM (1 deputado); PRB (1 deputado); PP (1 deputado). Esta
listagem esta organizada em ordem decrescente de nimero de deputados por partido €, em caso de coincidéncia
numeérica, observou-se subsidiariamente a ordem de aparecimento de cada partido na assinatura do PL (BRASIL,
2019b).

13 SP (13 deputados); RJ (2 deputados); SC (2 deputados); GO (1 deputado); RO (1 deputado); CE (1 deputado); MS
(1 deputado); PR (1 deputado); BA (1 deputado). Esta listagem estd organizada em ordem decrescente de nimero de
deputados por estado da federagdo e, em caso de coincidéncia numérica, observou-se subsidiariamente a ordem de
aparecimento de cada estado na assinatura do PL (BRASIL, 2019b).

14 Sudeste (15 deputados); Sul (3 deputados); Centro-Oeste (2 deputados); Nordeste (2 deputados); Norte (1 deputado).
Esta listagem estd organizada em ordem decrescente de nimero de deputados por Regido e, em caso de coincidéncia
numérica, observou-se subsidiariamente a ordem de aparecimento de cada Regido na assinatura do PL (BRASIL,
2019b).
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regulado e a populacdo em geral, os quais poderiam ser diretamente beneficiados com a aprovagéo
tempestiva de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Neste contexto, os autores
argumentam que ha um anseio generalizado pela celeridade na apreciacdo das demandas sob a
responsabilidade da administracdo publica e que esta celeridade se configuraria como uma das
principais formas de se proteger os direitos individuais da populacdo brasileira (BRASIL, 2019b).

A necessidade de se registrar 0os medicamentos na Anvisa, de acordo com este
entendimento, seria um bom exemplo dos entraves burocraticos que prejudicam seriamente o
desenvolvimento do Brasil e v@o de encontro a um “eco social bastante amplificado” em favor da
desburocratizacdo do pais. Como descrevem os autores do PL, “a lei brasileira exige a
comprovacao cientifica acerca da utilidade terapéutica, da eficacia, da seguranca e da qualidade
desses produtos para que possam ser comercializados no Brasil”. Somente apods terem sido
comprovadas essas caracteristicas, “o Poder Publico, por meio da Anvisa, autoriza, concede o
registro de medicamento a apresentagao submetida a analise” (BRASIL, 2019b, p. 2).

Para os autores, no entanto, é necessario considerar que, de maneira geral, um laboratdrio
somente solicita o registro de um medicamento no Brasil apos este ja ter sido autorizado no pais
de origem, no qual foram sediados os principais estudos envolvendo o farmaco em questdo. Como
esses paises de origem costumam possuir uma tradicdo consolidada na P&D de novos
medicamentos e, em tese, possuiriam autoridades sanitarias internacionalmente reconhecidas por
sua exceléncia, os autores defendem que esses seriam motivos suficientes para que a Anvisa
acatasse imediatamente o posicionamento positivo de agéncias homologas localizadas em certos
paises mais desenvolvidos (BRASIL, 2019b).

De acordo com as justificativas do PL,

a ideia principal da presente proposta € aproveitar a extensa e profunda analise
feita pelos paises desenvolvidos que sdo sede dos laboratérios farmacéuticos que
sdo destaque na descoberta e inovagdo de farmacos. O Food and Drug
Administration — FDA, a autoridade sanitaria dos Estados Unidos, e a European
Medicines Agency — EMA, a autoridade Europeia, assim como as autoridades
sanitarias do Japdo e do Canadéa, possuem a mais alta expertise no mundo para a
avaliagdo do risco-beneficio dos medicamentos. Um posicionamento positivo
dessas agéncias ao autorizar a comercializacdo das apresentacdes farmacéuticas,
pode servir de base para que o Brasil acompanhe, de modo imediato tal decisdo
(BRASIL, 2019b, p. 3).

A partir desta medida, os deputados esperam que o tempo de andlise de registro dos
medicamentos que ja tenham sido autorizados nos paises especificados seja reduzido a zero. E,
assim, a forca de trabalho da Anvisa poderia ser redirecionada para outros setores nos gquais 0s
prazos de analise estariam muito atrasados, tornando a sua atuacao “mais contundente, mais eficaz
¢ mais visivel a popula¢do”. Afinal, segundo os autores, no que diz respeito ao acesso tempestivo
a medicamentos de Gltima geracao, a morosidade “pode significar a diferenca entre a vida e a morte
do paciente” (BRASIL, 2019b, p. 3).

4 ANALISE DOS FUNDAMENTOS APRESENTADOS PELO PL 3.847/2019

Diante do exposto na secdo anterior, é possivel afirmar que a proposta de concessao
automatica de registro a medicamentos aprovados em determinados paises, apresentada pelo PL
3.847/2019, estd fundamentada, principalmente: (i) na morosidade da Anvisa para registrar
medicamentos, devido ao excesso de burocracia; (ii) nos efeitos negativos causados por esta
morosidade para o setor regulado e para a populacdo em geral; (iii) na demanda generalizada pela
desburocratizacéo e pela celeridade nas demandas sob a responsabilidade da administragéo publica,
bem como nos efeitos positivos inerentes as medidas que busquem estes fins; (iv) no fato de que,
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de maneira geral, os laboratorios farmacéuticos apenas solicitam o registro de seus medicamentos
no Brasil apds ja terem obtido a devida aprovagdo em seus respectivos paises de origem, 0s quais
sdo geralmente paises mais desenvolvidos que o Brasil e possuem reconhecimento internacional
pela exceléncia de suas autoridades sanitérias; (v) na conviccdo de que as autoridades sanitarias
dos EUA, da Europa, do Japao e do Canadd, dentre todos os paises do mundo, possuem a mais alta
expertise para a avaliacéo do risco-beneficio dos medicamentos e, por isso, suas decisdes positivas
deveriam ser imediatamente acompanhadas pela Anvisa; (vi) na capacidade da concessao
automatica de registro a medicamentos reduzir a zero o tempo de analise de registro de
medicamentos ja autorizados nos paises selecionados, melhorar o aproveitamento de recursos da
Anvisa e, em Ultima anélise, fazer diferenca entre a vida e a morte das pessoas.

Chama a atencdo, no entanto, como os autores do PL 3.847/2019 ndo apresentam qualquer
tipo de evidéncia para sustentar os pressupostos, as afirmaces, os diagndsticos ou 0s prognosticos
trazidos na secdo destinada a justificacdo da proposta, nem no préprio corpo do texto e nem por
meio de qualquer tipo de referéncia para ser consultada em separado. Sendo assim, esta se¢éo do
trabalho dedica-se a analisar cada um dos fundamentos apresentados acima, com o intuito de
oferecer um diagndstico bem fundamentado das propostas apresentadas pelo projeto em estudo.

4.1 Morosidade da Anvisa e seus efeitos negativos

Com base na secéo destinada & justificagdo do PL 3.847/2019, é possivel afirmar que a (i)
morosidade da Anvisa e (ii) seus efeitos negativos para a populacdo sdo apresentados como 0s
principais fundamentos da concessdo automatica de registro de medicamentos. Entretanto, como
mencionado, os autores do PL ndo trazem quaisquer evidéncias desta suposta morosidade da
agéncia reguladora.

Mesmo sem a apresentacdo de evidéncias, a demora e a burocratizacdo excessivas da
Anvisa tém sido recorrentemente afirmadas por diversos atores do cenéario politico atual. O préprio
presidente da Republica, Jair Bolsonaro (sem partido)*®, no dia 06 de agosto de 20196, durante a
inauguracdo de uma fabrica de medicamentos no interior de Sdo Paulo, afirmou que as agéncias,
como a Anvisa, possuem ‘“um poder enorme, para o bem ou para o mal”. E, além disso, questionou
“quanto tempo leva o registro na Anvisa? Serd que esse tempo todo justifica? Sera que € excesso
de zelo ou s6 esta procurando criar dificuldade para vender facilidade?”” (BARIFOUSE, 2019).

Essa mesma preocupacdo é compartilhada pelo deputado General Peternelli (PSL), um
dos autores do PL 3.847/2019, segundo o qual “a Anvisa faz um trabalho importante, mas a
aprovacao de medicamentos ¢ morosa”. Nesse sentido, apesar de afirmar ser compreensivel certa
demora neste processo, o deputado aponta o problema de que, atualmente, “quando o medicamento
¢ aprovado, ja existe outro melhor” (BARIFOUSE, 2019).

Essas narrativas que apontam a ineficiéncia da Anvisa, no entanto, encontram resisténcia.
O ex-diretor-presidente da Anvisa, William Dib*’, por exemplo, respondeu a essas criticas dizendo
que os prazos da agéncia reguladora estdo alinhados com os de agéncias de ponta de outros paises.
Aliés, segundo ele, enquanto um produto leva cerca de 3 anos para chegar ao mercado apds o
pedido de registro a Anvisa, nos Estados Unidos, esse tempo corresponde a cerca de 2,5 anos.

150 presidente da Republica, Jair Messias Bolsonaro, em 2020, durante a elaborago deste trabalho, ndo estava filiado
a nenhum partido politico, quando havia se desfiliado do PSL em novembro de 2019 e ainda aguardava o processo de
criacdo de seu novo partido Alianca pelo Brasil. Vale destacar, no entanto, que, a época das declaragcBes aqui
mencionadas, ele ainda era filiado ao PSL, mesmo partido da maioria dos autores do PL 3.847/2019.

16 Destaca-se que esta declaracéo foi feita, aproximadamente, um més apds a apresentagdo do PL 3.847/2019, que foi
proposto no dia 03 de julho de 2019.

7 william Dib ocupou o cargo de diretor-presidente da Anvisa por apenas um mandato, entre 27 de dezembro de 2016
e 21 de dezembro de 2019 (ANVISA, 2020). Sendo assim, a época das declarac¢des feitas pelo presidente Jair Bolsonaro
e pelo deputado General Peternelli, ele ainda ocupava a funcdo de diretor-presidente da agéncia reguladora e sua
resposta a estas acusagdes ocorreu durante o exercicio do cargo.
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Diante desta pequena diferenga entre os dois paises, Dib afirma que “o mundo todo ¢ mesmo lerdo
na liberagdo de produtos farmacéuticos, porque isso exige uma série de estudos” (BARIFOUSE,
2019).

O ex-diretor-presidente da Anvisa ainda chama a atencdo para o fato de que, ap6s o
registro de um medicamento, as sociedades empresarias “ainda podem fazer certas alteragdes,
como no processo de fabricagéo, por exemplo, que precisam ser aprovadas pela agéncia”. Também
nesse periodo pos-registro, elas “estabelecem junto a Anvisa o pre¢o maximo do medicamento ¢ o
preparam para ser vendido”. Sendo assim, de acordo com Dib, o tempo total que um medicamento
demora a chegar ao mercado ndo se deve exclusivamente ao tempo de analise da Anvisa e, desta
forma, é plenamente compreensivel a existéncia de uma diferenga entre o tempo de registro e o
tempo de chegada de determinado produto ao mercado (BARIFOUSE, 2019).

Por fim, Dib defende a importancia da anélise realizada pela Anvisa para garantir que 0s
medicamentos tenham a qualidade necessaria, mostrando-se eficazes e seguros para a populacao
brasileira. Segundo ele, portanto, ndo seria adequado que, em nome da celeridade, a agéncia
liberasse um medicamento e depois pedisse desculpas ao perceber que ele ndo esta funcionando
(BARIFOUSE, 2019).

Com efeito, dados apresentados pelo Centro para Inovacdo em Ciéncia Regulatéria (CIRS,
sigla em inglés) parecem corroborar a defesa de Dib e demonstrar que os prazos praticados pela
Anvisa estdo alinhados com os das melhores agéncias internacionais. A partir da comparacgéo do
tempo médio para a concessao de registros a medicamentos novos em 2018, o estudo aponta que a
Anvisa, com um tempo médio de 276 dias*® (ANVISA, 2018; CIRS apud BARIFOUSE, 2019), s6
é superada em celeridade pela Food and Drug Administration (FDA), sua equivalente nos Estados
Unidos, que possui uma média de 244 dias®®. Nesse sentido, os dados apontam que a agéncia
brasileira, em 2018, p6de ser considerada mais agil que as agéncias do Japdo (323 dias), do Canada
(348 dias), da Australia (363 dias), da Europa (436 dias) e da Suica (519 dias) (RODIER et al.,
2019).

Com base nessas informacdes, portanto, é possivel perceber que, com a exce¢do da
agéncia estadunidense (que foi 32 dias mais célere), no ano anterior a apresentacdo do PL
3.847/2019, a Anvisa teria sido mais agil que todas as outras agéncias consideradas como modelos
mundiais de eficiéncia pelo préprio PL (BRASIL, 2019b). Mais detalhadamente, de acordo com
os dados apresentados, a Anvisa teria sido 47 dias mais rapida que a agéncia japonesa, 72 dias mais
rapida que a agéncia canadense e 160 dias mais rapida que a agéncia europeia (RODIER et al.,
2019).

Essa percepcdo parece ser compartilhada também por atores pertencentes ao setor
empresarial regulado pela agéncia. Segundo Nelson Mussolini, presidente do Sindicato da Industria
de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma), que representa 380 empresas do setor que atuam no
Brasil, a autarquia evoluiu muito em eficiéncia nos ultimos anos. Para ele, “a Anvisa € muito nova,
completou 20 anos, enquanto a FDA e a EMA [a agéncia europeia] tém mais de cem. Para tdo
pouco tempo, teve um desenvolvimento astrondmico, e hoje é reconhecida internacionalmente
como excelente” (BARIFOUSE, 2019).

18 Em contato direto com o CIRS por e-mail, os autores deste artigo foram informados que os dados referentes a Anvisa
sdo produzidos e fornecidos exclusivamente a agéncia. Assim, para que se pudesse realizar uma comparacdo valida, o
tempo médio para a concessdo de registros novos na Anvisa (276 dias), por também ter sido calculado pelo CIRS, foi
extraido do trabalho de Barifouse (2019) e ndo diretamente do relatdrio da entidade. De qualquer forma, como se vera
a seqguir, este tempo médio esta em consonancia com os nimeros apresentados pela autoridade brasileira em 2018
(ANVISA, 2018), demonstrando estar de acordo com a realidade da autarquia. Por outro lado, os dados referentes ao
tempo médio de outros paises foram extraidos diretamente do relatério elaborado pelo CIRS (RODIER et al., 2019).
19 Neste contexto, apesar de a agéncia estadunidense se revelar 32 dias mais rapida que a Anvisa, existem indicios de
que a FDA, pelo menos em alguns casos, seria menos rigorosa que a agéncia brasileira, como se pode observar, por
exemplo, no estudo realizado por Oliveira et al. (2019). Sendo assim, a variavel do tempo médio para a concessao de
registros ndo poderia ser considerada isoladamente.
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Nesse mesmo sentido, Reginaldo Arcuri, presidente do Grupo FarmaBrasil, que
representa 12 empresas farmacéuticas brasileiras, ao avaliar a proposta do PL 3.847/2019, afirma
que o PL ndo se justificaria e ndo estaria alinhado ao funcionamento atual da agéncia. Segundo ele,
“quem entrar no portal da Anvisa vai ver que hoje [em 2019] ndo existem pedidos de registro de
medicamentos prioritarios pendentes na fila, entdo, ndo ha uma circunstancia que esteja
prejudicando quem quer que seja” (BARIFOUSE, 2019).

llustrativamente, em outro episodio, durante o primeiro debate presidencial das elei¢des
de 2018, realizado em 09 de agosto de 2018, pela rede de televisdo Bandeirantes (DEBATE...
2018), o entdo candidato a Presidéncia da Republica, Ciro Gomes, afirmou que as agéncias
encarregadas de guardar a saude do povo ndo estariam realizando as suas respectivas funcées e que
“[...] a Anvisa chega ao cimulo de passar seis anos para licenciar um principio ativo [...]”
(BARBOSA:; MAIA, 2018).

Ap0s ter sido negativamente mencionada, a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos (GGMED), unidade administrativa vinculada & segunda diretoria da Anvisa, publicou
uma nota de esclarecimento sobre os “tempos de andlise para registro de medicamentos”
(ANVISA, 2018 p. 1). Na ocasido, a nota defendia que, devido a uma série de medidas adotadas
pela Anvisa, os tempos para a finalizacdo da analise de pedidos de registro de medicamentos teriam
sofrido uma consideravel redugdo no ultimo ano. E, nesse sentido, no que se refere a concessao de
registro de medicamentos no Brasil, o prazo mencionado no debate entre os candidatos a
Presidéncia da Republica ndo estaria de acordo com os prazos atuais praticados pela agéncia
(ANVISA, 2018). Segundo a nota apresentada, a época do debate presidencial, o tempo total médio
para a concessao de registro de medicamentos era “de 188 dias para os genéricos e similares, 276
dias para medicamentos novos e 356 dias para inovadores, considerando-se 0S processos
peticionados a partir de abril/2017” (ANVISA, 2018, p. 1).

De acordo com a GGMED, ademais, as estratégias adotadas e seus resultados positivos
estariam diretamente relacionados a implementacdo da Lei n® 13.411/2016 (BRASIL, 2016), que
altera a Lei n° 6.360/1976 (BRASIL, 1976) e a Lei n° 9.782/1999 (BRASIL, 1999a). Entre as
alteracbes promovidas, destaca-se o acréscimo do art. 17-A a Lei n° 6.360/1976, que, além de
estabelecer prazos maiores para a decisdo final nos processos de registro de medicamentos (8§ 2°),
inclui uma consequéncia juridica clara nos casos de descumprimento injustificado dos prazos
estabelecidos (8 7°) (BRASIL, 2016).

Além disso, ainda sobre as modificacOes realizadas pela Lei n°® 13.411/2016, cabe ressaltar
a alteracdo do paragrafo Unico, do art. 19, da Lei n® 9.782/1999, que estabelecia requisitos minimos
que deveriam constar no contrato de gestdo da Anvisa, com o intuito de consolidar o papel deste
documento como instrumento de avaliacdo da atuacdo administrativa e do desempenho da
autarquia®® (BRASIL, 2016).

Para além de simplesmente apresentar os nimeros corretos relativos ao tempo para
registro de medicamentos no Brasil e qualificar o debate publico sobre o assunto, a nota elaborada
pela GGMED esclarece que “o tempo total para a concessdo de registro de medicamentos nos
ultimos anos nunca representou meramente uma morosidade na anélise da documentacdo técnica
em si”. De acordo com a nota, considerando-se 0s recursos limitados da agéncia, causados pela
falta de servidores frente ao crescente aumento da demanda de registro de medicamentos, “os
prazos para finalizacdo das analises eram altamente influenciados pelo passivo de processos que
aguardavam para serem analisados” (ANVISA, 2018, p. 1).

Em outras palavras, a nota destaca que, no passado, antes da vigéncia da Lei n°
13.411/2016 (30 de margo de 2017), ao se contabilizar o tempo transcorrido a partir do protocolo
de uma solicitagdo de registro junto & Anvisa até a conclusdo da anélise e publicagdo do registro,

20 Faz-se necessario destacar, todavia, que o art. 19, da Lei n°® 9.782/1999, foi posteriormente revogado pela Lei n°
13.848/2019 (BRASIL, 2019c).
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“durante a maior parte deste tempo, o processo encontrava-se parado, em funcdo de uma fila de
processos a serem avaliados em ordem cronolédgica de peticionamento” (ANVISA, 2018, p. 1).

Como se pode observar na Tabela 1, antes da vigéncia da Lei n°® 13.411/2016, o tempo
médio total para concessdo de registro de medicamentos genéricos e similares era de 1.579,27 dias,
enquanto o tempo médio de efetiva analise era de 200,28 dias. Da mesma forma, no caso de
medicamentos novos e de medicamentos inovadores, enquanto o tempo médio total poderia chegar
até 538,71 e 909,43 dias, respectivamente, o tempo médio de efetiva analise era 407,14 e 448,31
dias, respectivamente. Com base nesses dados, portanto, € possivel confirmar que havia uma
grande diferenca entre a média do tempo total gasto pela Anvisa para a concessdo de um registro
de medicamento e a média do tempo efetivamente gasto na anélise do processo?, demonstrando a
grande influéncia do periodo na fila no tempo médio total antes da vigéncia da Lei n® 13.411/2016
(ANVISA, 2018).

Tabela 1 — Tempo médio total e tempo médio de efetiva analise dos processos para concessdo de registro pela
Anvisa antes da Lei n® 13.411/2016

Tempo médio total para concessdo do registro Tempo médio de efetiva anlise

Categoria Regulatdria (Tempo de fila + tempo de andlise) (em dias)
(em dias)
Genéricos e Similares 1.579,27 200,28
Novos 538,71 407,14
Inovadores 909,43 448,31

Fonte: ANVISA, 2018.

De qualquer forma, como bem demonstra a nota de esclarecimento da GGMED, a Lei n°
13.411/2016 parece ter tido um grande impacto no fluxo de trabalho da autarquia. Segundo os
dados apresentados, os aprimoramentos advindos da implementacéo da Lei permitiram, “ao mesmo
tempo, uma reducdo drastica dos processos de registro antigos (protocolados antes da vigéncia da
Lei 13.411) e uma melhoria significativa nos prazos para finalizagdo de analise dos processos”
(ANVISA, 2018, p. 2).

Como resultado prético, conforme dados divulgados na Lista de Peti¢cbes aguardando
analise de registro, partiu-se de um cenario (antes da data de vigéncia da Lei n° 13.411/2016), em
que se tinha 763 pedidos de registro protocolados, para a existéncia de uma fila de apenas 72
processos em 2018, na época da publicacdo da nota. Sendo assim, de acordo com a Anvisa, a
implementacdo da Lei n° 13.411/2016 tornou praticamente inexistente o passivo de anélise da
instituicao.

Nesse sentido, ainda de acordo com a nota, como se pode verificar na Tabela 2, o tempo
médio total para concessao de registro, antes da vigéncia da Lei n°® 13.411/2016, era de 1.579,27
dias para medicamentos genéricos e similares, 538,71 dias para medicamentos novos e 909,43 dias
para medicamentos inovadores. Apds a vigéncia desta Lei, no entanto, esse tempo caiu
significativamente e passou a ser 188,08 dias para medicamentos genéricos e similares, 275,83 dias
para medicamentos novos e 356,00 dias para medicamentos inovadores (ANVISA, 2018).

Tabela 2 — Tempo médio total para concessao de registro antes e depois da Lei n°® 13.411/2016

Tempo total para concesséo de registro
(Tempo de espera na fila + Tempo de efetiva andlise pela Anvisa)

Categoria Regulatoria Antes da Lei n° 13.411/2016 Ap6s a Lei n° 13.411/2016
(em dias) (em dias)
Genéricos e Similares 1.579,27 188,08
Novos 538,71 275,83
Inovadores 909,43 356,00

2L O “tempo efetivamente gasto na analise do processo” corresponde ao tempo gasto desde 0 momento em que o técnico
responsavel inicia a avaliagdo das informacgdes apresentadas pela sociedade empresaria até 0 momento da concessao
do registro do medicamento (ANVISA, 2018).
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Fonte: ANVISA, 2018.

De acordo com a nota da GGMED, portanto, esta diminuicdo consideravel nos prazos
médios totais de registros concedidos apos a vigéncia da Lei n° 13.411/2016 demonstra que as
medidas adotadas pela Anvisa foram efetivas e conseguiram ajustar os prazos operados pela
agéncia aqueles definidos pela nova Lei. Afinal, como se pode observar na Tabela 2, o tempo médio
para a publicacdo dos novos registros tem respeitado o prazo de 365 dias em todas as categorias
regulatorias, tal como dispbe o art. 17-A, § 2°, 11, da Lei n® 6.360/1976 (ANVISA, 2018).

Além da diminuicdo dos prazos médios totais de registros concedidos — por ter reduzido
0 tempo de espera do pedido na fila —, a Lei n°® 13.411/2016, de acordo com a nota, parece ter
influenciado também na reducdo do tempo de analise do processo em si, apontando mais
diretamente para uma melhoria na eficiéncia do processo de analise (ANVISA, 2018). Como se
pode observar na Tabela 3, o tempo médio de efetiva analise pela Anvisa, antes da vigéncia da Lei
n® 13.411/2016, era de 200,28 dias para medicamentos geneéricos e similares, 407,14 dias para
medicamentos novos e 448,31 dias para medicamentos inovadores. Apods a vigéncia desta Lei,
contudo, esse tempo passou a ser de 120,99 dias para medicamentos genéricos e similares, 226,17
dias para medicamentos novos e 232,00 dias para medicamentos inovadores (ANVISA, 2018).

Tabela 3 — Tempo médio de efetiva analise dos processos para concessao de registro pela Anvisa antes e depois da
Lei n® 13.411/2016

Tempo de efetiva anéalise pela Anvisa
(n&o considera o tempo de fila)

Categoria Regulatéria

Antes da Lei n°® 13.411/2016 Apos a Lei n° 13.411/2016
(em dias) (em dias)
Genéricos e Similares 200,28 120,99
Novos 407,14 226,17
Inovadores 448,31 232,00

Fonte: ANVISA, 2018.

Além disso, a nota de esclarecimento da GGMED ainda demonstra os impactos gerados
pela Lei n° 13.411/2016 no tempo de analise de processos considerados prioritarios, conforme as
resolugdes RDC n° 204/2017 (ANVISA, 2017b) e RDC n° 205/2017 (ANVISA, 2017c). Como se
pode verificar na Tabela 4, antes da vigéncia da Lei n°® 13.411/2016, o tempo médio de efetiva
analise dos processos prioritarios, no caso de medicamentos genéricos e similares, era de 191,52
dias e, no caso de medicamentos novos, era de 269,80 dias. ApOs a vigéncia desta Lei, todavia,
esse tempo passou a ser de 156,17 dias para medicamentos genéricos e similares e de 71,00 dias
para medicamentos novos (ANVISA, 2018).

Tabela 4 — Tempo médio de efetiva anélise dos processos considerados prioritarios para concesséo de registro pela
Anvisa antes e depois da Lei n® 13.411/2016

Tempo de efetiva analise pela Anvisa
(n&o considera o tempo de fila)

Categoria Regulatéria

Antes da Lei n°® 13.411/2016 Apos a Lei n° 13.411/2016
(em dias) (em dias)
Genéricos e Similares 191,52 156,17
Novos 269,80 71,00

Fonte: ANVISA, 2018

De acordo com a GGMED, esses numeros seriam capazes de demonstrar o
comprometimento da Anvisa “em conferir celeridade a andlise dos processos considerados de
maior relevancia a populagéo brasileira” (ANVISA, 2018, p. 3). Neste contexto, entretanto, mesmo
sem considerar 0s seus respectivos tempos de fila, € possivel perceber que o tempo médio de efetiva
analise dos processos considerados prioritarios de medicamentos genéricos (156 dias), a0 menos
na época da divulgagdo desses dados, excedia o limite de 120 dias estabelecido pelo art. 17-A, §
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2° 1, da Lei n®6.360/1976 (BRASIL, 1976). Ademais, em relacdo aos medicamentos novos, apesar
de o tempo médio (71,00 dias) estar dentro do referido limite legal, como ndo esta contabilizado o
tempo de fila, ndo é possivel afirmar se 0 tempo médio total de analise desses processos estaria em
consonancia com a legislacgéo vigente.

De qualquer modo, ao se analisarem os dados divulgados pela propria Anvisa (2019) em
23 de dezembro de 2019, percebe-se que a agéncia tem apresentado uma melhora significativa na
eficiéncia do processo de registro de medicamentos apos a vigéncia da Lei n® 13.411/2016. Como
se pode observar no Grafico 1, entre os anos de 2017 e 2019, o nimero de autoriza¢des passou de
187 para 375 — 0 equivalente a um crescimento de 100% no registro de medicamentos em apenas
3 anos. Ademais, considerando que, em 2018, foram registrados 329 medicamentos, 0 ano de 2019
teria sido o0 segundo ano consecutivo em que a quantidade de registros superou a dos anos
anteriores.

Grafico 1 — Deferimentos de pedidos de registro de medicamentos na Anvisa por ano (2015 —2019)

Deferimentos de Pedidos de Registro

porAno 3, __— 375
212 212

187
2015 2016 2017 2018 2019

Fonte: ANVISA, 2019.

Nesse mesmo sentido, a Anvisa também alega ter batido novo recorde em relacdo a
porcentagem de indeferimentos (pedidos negados) de registros em 2019. Como se pode observar
no Grafico 2, naquele ano, menos de 25% das solicitacdes analisadas teriam sido indeferidas,
configurando-se como o menor valor desde 2015 e a segunda queda consecutiva deste indice. De
acordo com a instituicdo, esses dados apontam para uma melhor instrucdo processual por parte das
sociedades empresérias, bem como para uma maior interacdo e didlogo da agéncia com o setor
regulado (ANVISA, 2019).

Gréfico 2 — Porcentagem de indeferimentos de pedidos de registro de medicamentos na Anvisa por ano (2015 —
2019)

Porcentagemde Indeferimentos de
Pedidos de Registro por Ano
52,4 50,8
45,9

24,8

2015 2016 2017 2018 2019
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Fonte: ANVISA, 2019.

Os dados apresentados pela Anvisa em 2019 apontam, ainda, para uma reducéo
significativa na quantidade de pedidos de registro de medicamentos aguardando andlise junto a
agéncia. De acordo com a autarquia, em 2019, o nimero de peti¢des na fila (233) foi 60,4% menor
do que em 2018 (589). Mais especificamente, as maiores reducGes ocorreram nas filas de
radiofarmacos (87,5%), de genéricos e similares (65,7%) e de medicamentos inovadores (54,5%)
(ANVISA, 2019).

De maneira geral, como visto anteriormente, para a Anvisa, 0s dados apresentados
refletem a melhoria de processos e da gestdo do trabalho na instituicdo, que teria sido responsavel
por reduzir o tempo de andlise de pedidos de registro. Entre as estratégias adotadas pela agéncia,
estdo “a simplificagdo de processos internos, o uso de dados de registro em outros paises para
subsidiar analises e a adocdo do teletrabalho, mediante aumento de 20% da producdo dos
servidores”. Além disso, a autarquia ressalta a influéncia da priorizagdo de pedidos, como no caso
de medicamentos para doencas raras, e a importancia da agilidade no atendimento aos pedidos de
registro para o acesso da populagéo a novas alternativas terapéuticas (ANVISA, 2019).

Em suma, diante da andlise apresentada nesta secdo, € possivel afirmar que, como
principais fundamentos do PL 3.847/2019 e de sua proposta de concessdo automatica de registro
de medicamentos, (i) a morosidade excessiva da Anvisa e (ii) seus eventuais efeitos negativos
parecem nao corresponder a realidade atual da agéncia reguladora. Ao contrario, de acordo com 0s
dados analisados, desde a vigéncia da Lei n° 13.411/2016, a agéncia parece estar constantemente
melhorando seus indices de eficiéncia e se colocando entre as melhores autoridades sanitarias do
mundo, quando comparada as agéncias equivalentes nos Estados Unidos, na Europa, no Japéo e no
Canada (de acordo com os modelos de exceléncia selecionados pelo proprio PL 3.847/2019).

No entanto, embora ndo existam evidéncias capazes de sustentar a principal justificativa
do PL 3.847/2019, com base na andlise realizada até aqui, ainda ndo seria possivel descartar
completamente a proposta da concessdo automatica de registro a medicamentos. Afinal, mesmo
que a Anvisa nao seja excessivamente morosa e sua eficiéncia possa ser comparada as melhores
agéncias internacionais, poder-se-ia argumentar que, nos casos em que um medicamento ja tiver
sido aprovado por uma das melhores autoridades sanitarias do mundo, qualquer tempo de espera
para o registro deste medicamentos no Brasil seria nocivo para a saude publica — contrariando os
préprios objetivos deste instituto. Sendo assim, na proxima se¢do, com o intuito de melhor
compreender esta proposta, serdo analisados 0s outros pressupostos apresentados pelos autores do
projeto em estudo.

4.2 Demais pressupostos apresentados pelo PL 3.847/2019

Também sem apresentar quaisquer evidéncias, na justificacdo do PL 3.847/2019, os
autores dizem existir uma (iii) demanda generalizada pela desburocratizacédo e pela celeridade nas
demandas sob a responsabilidade da administracdo publica, bem como efeitos positivos inerentes
as medidas que busquem estes fins. Deste pressuposto, os deputados parecem depreender uma
espécie de legitimidade popular para a concessdo automatica de registro a medicamentos (BRASIL,
2019b).

Entretanto, dada a seriedade da proposta, algumas questdes podem ser levantadas em
relacio a este ponto. E mesmo verdade que a populacio esteja demandando uma maior
desburocratizagdo e celeridade nas demandas sob a responsabilidade da administragéo publica?
Mesmo que essa ideia genérica faca parte dos anseios da maior parcela da populacao, sera que ela
se aplicaria a todos os tipos de servigo? Deste anseio genérico, seria possivel legitimar uma
proposta tdo especifica quanto a que esta presente no PL 3.847/2019 em relagdo a Anvisa?
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Nesse sentido, em primeiro lugar, como foi possivel observar na sec¢do anterior, vale
destacar que o proprio setor empresarial regulado, que, por motivos econémicos, poderia estar mais
diretamente interessado na desburocratizacdo e na celeridade do processo de registro de
medicamentos, parece estar confortavel com a melhora de eficiéncia ocorrida na Anvisa nos
altimos anos (BARIFOUSE, 2019).

No que se refere a populacdo em geral, é razodvel supor que a responsabilidade de registrar
medicamentos ndo deveria ser enquadrada indistintamente junto as demais responsabilidades da
administracdo publica e, portanto, uma eventual demanda genérica da populacdo por
desburocratizacéo e celeridade ndo deveria ser aplicada automaticamente a este caso. Dito de outra
forma, dada a sua gravidade e importancia para garantir a salde das pessoas (SAID, 2004), é
possivel argumentar que essa tarefa apresenta especificidades capazes de diferenciar o papel
desempenhado pela Anvisa e ndo estaria sujeito a0 mesmo tipo de pressdo que outros tipos de
servigo publico.

Sendo assim, nos casos em que medidas de desburocratizagéo e de aceleracdo do processo
de registro de medicamentos possam precarizar as condicdes de trabalho de servidores publicos,
diminuir a qualidade dos produtos farmacéuticos e colocar em risco a saude das pessoas, ndo é
possivel supor que essas medidas facam parte das reivindicacGes da populacéo e, justamente por
isso, antes de serem propostas, deveriam passar por um amplo debate nos mais diversos espectros
da sociedade.

Outro fundamento adotado pelo PL 3.847/2019 parece ser o fato de que, (iv) de maneira
geral, os laboratorios farmacéuticos apenas solicitam o registro de seus medicamentos no Brasil
apos ja terem obtido a devida aprovacdo em seus respectivos paises de origem, 0s quais Sdo
geralmente paises mais desenvolvidos que o Brasil e possuem reconhecimento internacional pela
exceléncia de suas autoridades sanitérias (BRASIL, 2019b).

De fato, é amplamente reconhecido que as maiores companhias farmacéuticas globais
estdo sediadas em paises desenvolvidos?? (ELLIS, 2019) e, por isso, a primeira vista, este
pressuposto poderia estar correto. Entretanto, em meio a uma economia internacionalizada de
medicamentos e a estratégias variadas de mercado, ndo ha elementos suficientes para afirmar que,
em geral, as sociedades empresarias tenham o habito de solicitar o registro no Brasil somente apds
terem obtido aprovacao em seu pais de origem. Em outras palavras, ndo ha nada na justificativa do
projeto que privilegie esta hipdtese em detrimento de outras realidades possiveis, como o pedido
de registro do medicamento concomitante em diversos paises ou primeiramente em paises diversos
da sede da sociedade empresaria.

De qualquer modo, independentemente deste debate, nos casos em que esta dindmica se
verificar, é possivel perceber que a Anvisa ja possui estratégias de aproveitamento dos dados de
registro em outros paises para subsidiar suas analises e, inclusive, destaca esta medida como uma
das responsaveis pela expressiva melhoria do processo de registro nos ultimos anos (ANVISA,
2019). Sendo assim, por meio desta estratégia, a agéncia ja é capaz de otimizar o processo de
analise de novos registros, sem precisar abrir mao da sua responsabilidade institucional.

Neste mesmo sentido, ao pressuporem que, especificamente, (v) as autoridades sanitarias
dos EUA, da Europa, do Japdo e do Canada, entre todos os paises do mundo, possuem a mais alta
expertise para a avaliacdo do risco-beneficio dos medicamentos, os autores do PL em estudo
defendem que as decisbes positivas destas agéncias deveriam ser imediatamente acompanhadas
pela Anvisa (BRASIL, 2019b).

No que se refere a este pressuposto, em primeiro lugar, é necessario destacar a inexisténcia
de qualquer critério aparente para a selecdo destes paises especificamente. Pode-se imaginar, é
verdade, que os deputados tenham escolhido paises desenvolvidos como paradigmas de exceléncia
na esfera da vigilancia sanitaria. No entanto, mesmo que esse critério fosse aceito, cabe questionar

22 Para se ter uma ideia, entre as 10 companhias farmacéuticas que tiveram as maiores receitas durante o ano de 2018,
todas sdo sediadas em paises desenvolvidos (Estados Unidos, Reino Unido, Suica e Franga) (ELLIS, 2019).
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por que, em meio a todas as agéncias de paises considerados desenvolvidos, estas foram
especificamente escolhidas? Por qual motivo, por exemplo, teriam sido incluidas as autoridades do
Japdo e do Canada e ndo da Australia e da Suica?

Como foi possivel perceber na secdo anterior, com base nos dados apresentados pelo CIRS
(RODIER et al., 2019), o tempo médio para a concessao de registros ndo pode ter sido o critério
utilizado. Afinal, segundo esses dados, além de a Anvisa figurar como a segunda agéncia mais
célere entre todos os paises citados (com a média de 276 dias) (ANVISA, 2018; CIRS apud
BARIFOUSE, 2019), em 2018, a agéncia australiana (com a média de 363 dias), apesar de ter sido
excluida da selecdo do PL, p6de ser considerada mais célere que a agéncia europeia (com a média
de 436 dias), tendo sido, porém, esta a incluida entre os modelos adotados pelo projeto (RODIER
etal., 2019).

Também parece ndo ter sido utilizado como modelo os membros participantes do
Conselho Internacional sobre Harmonizacéo de Requisitos Técnicos em Produtos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH, sigla em inglés). Afinal, além das autoridades escolhidas pelo PL
3.847/2019 e da propria Anvisa, também sdao membros do ICH as autoridades de Singapura, da
Coreia do Sul, da China e de Taiwan (ICH, 2020).

Com esta questdo em aberto, para o deputado Alexandre Padilha (PT-SP), médico e ex-
Ministro da satde, além de desconsiderar que “a Anvisa é reconhecida como uma agéncia de padrao
internacional pela Unido Europeia”, o PL 3.847/2019 “estabelece [como modelo] apenas paises
como Estados Unidos, Japdo e europeus, desconhecendo, por exemplo, toda a parceria bilateral
que existe entre as agencias sanitarias no ambito do Mercosul [Mercado Comum do Sul]”
(TURTELLLI, 2019).

Alias, neste cenario, é fundamental considerar os indicios apresentados por Oliveira et al.
(2019), os quais sugerem que, em alguns casos, a agéncia estadunidense e a europeia apresentam
uma avaliagdo menos rigorosa que a Anvisa; 0 que poderia vincular 0 acompanhamento das
decisOes positivas dessas agéncias a uma reducdo do rigor da autarquia brasileira e, portanto, a
consequéncias imprevisiveis para o interesse publico?3.

Para além da qualidade da analise em si, Reginaldo Arcuri, presidente do Grupo
FarmaBrasil, ressalta que, entre outras responsabilidades, a Anvisa avalia se 0s produtos
farmacéuticos ndo se degradam rapidamente no clima brasileiro. Dessa forma, como as agéncias
dos paises adotados como modelo pelo PL ndo vao fazer testes para este fim especifico, a concessdo
automatica de registro a medicamentos que tenham sido previamente aprovados nestes paises
poderia ser problematica. Segundo Arcuri, as condi¢des climaticas do Brasil “ndo sdo as mesmas
dos Estados Unidos ou da Europa, por isso € critico demonstrar que o medicamento sai da fabrica,
é transportado e armazenado sem se dissolver ou sofrer nenhuma alteracdo essencial por causa do
calor ou da umidade” (BARIFOUSE, 2019).

Além disso, Nelson Mussolini, presidente do Sindusfarma, aponta que a Anvisa é
responsavel por verificar se um medicamento € eficaz para tratar, especificamente, a populacao
brasileira, que possui caracteristicas proprias em comparagdo a populacdes de outras regides do
mundo. De acordo com Mussolini, “temos uma populagdo muito miscigenada, diferente das de
Estados Unidos ou Europa, por exemplo. A Anvisa precisa analisar os testes feitos no exterior para
ver se um produto ¢ compativel com os brasileiros”. Alids, segundo ele, esse ¢ o motivo pelo o qual

2 De acordo com Oliveira et al. (2019, p. 41), “existe a preocupacdo de que a aprovacdo baseada em escassa evidéncia
como Ultima alternativa para os pacientes possa promover expectativas irreais, tanto para os prescritores quanto
pacientes e familiares. Discute-se que a falta de oferta de alternativas, como cuidados paliativos, aumenta o risco de
tratamento inadequado ou futil com quimioterapia e imunoterapia. Chama a atencédo ainda que o montante total gasto
pelos sistemas de salide com esses medicamentos tem aumentado e ameaga a sustentabilidade desses, a0 mesmo tempo
em que, na grande maioria das indicagdes, ndo ha expectativa de cura da doenga”.
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“0s americanos € europeus ndo aceitam automaticamente aprovagdes de outras agéncias’?*

(BARIFOUSE, 2019).

Essa preocupacdo é compartilhada, por Gonzalo Vecina, ex-diretor-presidente da Anvisa,
segundo o qual, diante da falta de aprovacdo automética de medicamentos produzidos no Brasil
pelos outros paises, “ndo existe uma equivaléncia. E uma questio de politica externa. Os outros
paises terdo vantagem sobre 0s produtos brasileiros” (TURTELLI, 2019).

Também neste sentido, Dirceu Barbano, ex-diretor-presidente da Anvisa, chama a atencéo
para a funcdo estratégica da autarquia, que muitas vezes parece nao ser considerada no ambito de
propostas como a do PL 3.847/2019. Para ele, esse tipo de proposta impediria a Anvisa e seus
técnicos de obterem conhecimento de estudos tecnolédgicos de ponta ou de colaborar com outras
agéncias do mundo. Nesse sentido, “um projeto de lei assim vai esvaziar a competéncia técnica da
agéncia de fazer anélises e sua capacidade de contribuir com outros paises, como ja aconteceu com
a aprovacdo de medicamentos 14 fora em que avaliacdes da Anvisa balizaram a decisao”
(BARIFOUSE, 2019).

Com efeito, este pressuposto adotado pelo PL 3.847/2019 parece diminuir a importancia
do registro de medicamentos na Anvisa e reduzi-lo & mera etapa burocrética. E justamente contra
essa concepcao que Alves, Deldugue e Santos (2016) chamam atencdo. Segundo as autoras,

a concessdo do registro de medicamentos — e as etapas que o precedem —
compreende uma importante questdo de salde publica, e ndo apenas um
requisito técnico-administrativo. Durante esse processo, 0s critérios de
qualidade, eficécia e seguranca do produto sdo avaliados, sopesando o bindmio
risco/beneficio. Em outras palavras, o Estado garante e se responsabiliza pela
comercializacdo e consumo do medicamento tomando como base as evidéncias
cientificas insertas nas pesquisas clinicas. E por meio do registro do medicamento
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que o Estado pode
acompanhar o seu uso em larga escala, observando os seus efeitos adversos. De
forma complementar, mas sempre tendo como norte a garantia do direito a satide
da populacéo, o Estado pode cancelar o registro de medicamentos, suspendendo
a sua comercializagdo e uso quando observado que os riscos & saude sdo maiores
que os beneficios. Todas essas decisdes sdo sempre motivadas pelo paradigma
cientifico (ALVES; DELDUQUE; SANTOS, 2016, p. 1, grifo nosso).

Desta forma, mesmo que se considere que, especificamente, as autoridades sanitarias dos
EUA, da Europa, do Japdo e do Canada possuam a mais alta expertise para a avaliagdo do risco-
beneficio dos medicamentos, dada a importancia do registro de medicamentos realizado pela
Anvisa, 0 acompanhamento automatico das decisfes positivas destas agéncias se mostraria uma
medida insustentavel e significativamente perigosa para a satde publica.

Por fim, a proposta do PL 3.847/2019 parece ainda reivindicar fundamento (vi) na
capacidade de a concessdo automatica de registro a medicamentos reduzir a zero o tempo de analise
de registro de medicamentos ja autorizados nos paises selecionados, melhorar o aproveitamento de
recursos da Anvisa e, em Ultima anélise, fazer diferenca entre a vida e a morte das pessoas
(BRASIL, 2019b).

Como pode ser vislumbrado no topico anterior, o apelo para uma redugdo dréstica no
tempo de anélise do registro de medicamentos, bem como um melhor aproveitamento de recursos,
parece ndo corresponder a realidade atual da Anvisa e as medidas que ja tém sido adotadas pela

24 Neste ponto, poder-se-ia argumentar que os paises considerados mais desenvolvidos ndo aceitam a concesséo
automatica de registro, porque nao teriam os mesmos problemas de morosidade e de burocratizagdo excessivas da
Anvisa. Ora, cabe perguntar o que justificaria uma medida especial para a autoridade brasileira. Como ja foi
amplamente demonstrado no ambito deste trabalho, ndo ha um contraste de eficiéncia entre as agéncias mencionadas
pelo PL 3.847/2019 e a Anvisa, de modo que esse argumento ndo se sustenta.
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autarquia. Sendo assim, ao se colocar como um elemento decisivo entre a vida e a morte de um
paciente, a proposta do PL ndo parece alcancgar mais que um apelo emocional e deslocado dos fatos.

De modo a explicitar essa questdo, o deputado General Peternelli, um dos autores do PL
3.847/2019, defende que, “se um paciente com cancer tiver que esperar dois anos para poder usar
um medicamento, ele morre” (BARIFOUSE, 2019). Entretanto, em resposta a esta colocagéo, 0
ex-diretor-presidente da Anvisa, William Dib, aponta que esta afirmacdo ndo corresponde a
realidade. Afinal, “se um médico receitar algo que nao existe no Brasil e tiver registro em outro
pais, a Anvisa libera a importacdo. A coletividade ndo tem acesso, mas o individuo tem”
(BARIFOUSE, 2019).

De fato, nos casos excepcionais destacados pelo deputado, ja existem mecanismos
proprios de solucdo do problema, como os que estdo devidamente regulados pela RDC n° 203/2017,
que “dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade,
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa”?> (ANVISA, 20173, p. 1).

De acordo com o art. 3°, da RDC n° 203/2017,

poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade,
os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes situagdes: | - indisponibilidade
no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou produtos
usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem; Il -
emergéncia de salde publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n®
7.616, de 2011, ou de importadncia internacional (ESPII), conforme o
Regulamento Sanitéario Internacional; Il — vacinas integrantes do Programa
Nacional de Imunizag&o, adquiridas por meio do Fundo Rotato6rio para Aquisi¢cdes
de Imunobiologicos da Organizacdo Pan-americana da Salde (Opas)
/Organizacao Mundial de Saude (OMS); ou IV - doacGes oriundas de organismos
internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacdo estrangeira. § 1°
Para fins desta Resolugdo, a indisponibilidade no mercado nacional é
caracterizada pela incapacidade, temporaria ou definitiva, de atendimento a
demanda do Sistema Unico de Saude por detentores de registro devidamente
regularizados no pais. 8 2° As aquisi¢Bes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
para atendimento as situagdes do inciso Il deste artigo poderdo ser autorizadas
mesmo quando ndo realizadas por intermédio de organismos multilaterais
internacionais (ANVISA, 20173, p. 1, grifo nosso).

Além disso, também tratando especificamente desses casos extremos, em sessdo plenéria,
realizada em 22 de maio de 2019, no ambito do julgamento do Recurso Extraordinario (RE) n°
657.718/MG, o Supremo Tribunal Federal (STF) julgou o Tema de Repercussdo Geral n° 500 e
fixou a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por deciséo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doencas raras

%5 Embora exceda o escopo imediato da presente investigacdo, ressalta-se que, durante o més de fevereiro de 2020,
desenvolviam-se debates sobre a alteracéo das regras dispostas pela RDC n° 203/2017. Na ocasido, seguindo a mesma
l6gica do PL 3.847/2019, o governo federal demonstrava interesse em suprimir a necessidade de aprovacgao da Anvisa
para a importacdo de medicamentos sem registro sanitario no pais, deixando este processo exclusivamente sob a
responsabilidade do Ministério da Saide (VARGAS, 2020a, 2020b).

Revista de Direito Brasileira | Florianépolis, SC | v. 30 | n. 11 | p.400-422 | Set./Dez. 2021

417



418

Alan Rossi Silva; Marcos Vinicio Chein Feres

e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil. 4. As a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido
(BRASIL, 2019d, grifo nosso)?°.

A questdo de fundo que permeia esta discussdao &, portanto, a existéncia de solucGes
juridicamente possiveis para 0s casos extremos (“entre a vida e a morte”), como o apontado pelo
deputado General Peternelli. Dessa forma, ao tentar alterar os procedimentos adotados pela Anvisa
de maneira geral, a proposta de concessdo automatica de registro a medicamentos ndo poderia estar
fundamentada neste tipo de caso excepcional, que encontraria remédio por outras vias mais
especificas (como, por exemplo, a autorizacdo de importacdo de medicamentos sem registro no
Brasil pela Anvisa ou pela via do Poder Judiciario).

Sendo assim, percebe-se que 0s casos extremos apresentados pelos autores do PL
3.847/2019 ja encontram abrigo dentro do ordenamento juridico brasileiro, o que torna possivel
afirmar que o ultimo pressuposto adotado pelo PL encontra-se completamente esvaziado e ndo é
capaz de sustentar a proposta da concessao automatica de registro a medicamentos no Brasil.

CONCLUSAO

Como principais pressupostos adotados pelo PL 3.847/2019, (i) a morosidade da Anvisa
para registrar medicamentos, devido ao excesso de burocracia, e (ii) os efeitos negativos causados
por esta morosidade para o setor regulado e para a populacdo em geral, diante dos dados analisados,
parecem estar desatualizados e completamente alheios a realidade da agéncia nos ultimos anos —
especialmente, ap6s a vigéncia da Lei n® 13.411/2016.

Além disso, com o que foi apresentado na justificativa do PL 3.847/2019, ndo foi possivel
constatar a existéncia de (iii) uma demanda generalizada pela desburocratizagéo e pela celeridade
nas demandas sob a responsabilidade da administracdo publica e, muito menos, um apelo
especifico da populagdo pela desburocratizacdo e aceleracdo do processo de registro de
medicamentos. Afinal, ndo foi possivel verificar que esse apelo por parte da populacéo, caso real,
possa resistir as especificidades e as provaveis consequéncias negativas para a salde publica
advindas da proposta do projeto analisado. Da mesma forma, néo foi apresentado qualquer indicio
capaz de sustentar a afirmativa de que (iv) os laboratérios farmacéuticos, em geral, apenas solicitam
0 registro de seus medicamentos no Brasil apds ja terem obtido a devida aprovacdo em seus
respectivos paises de origem.

Ademais, mesmo que fosse possivel considerar, (v) especificamente, as autoridades
sanitéarias dos EUA, da Europa, do Japdo e do Canada como detentoras da mais alta expertise para
a avaliacdo do risco-beneficio dos medicamentos no mundo, ao se considerar a importancia do
registro de medicamentos realizado pela Anvisa, foi possivel perceber que o acompanhamento
automatico das decisdes positivas destas agéncias se mostraria uma medida insustentavel e, até
mesmo, perigosa para a saude publica brasileira.

Por fim, considerando a existéncia de mecanismos juridicos excepcionais para importagdo
de medicamentos sem registro sanitario no Brasil, bem como a desatualiza¢do dos argumentos que
pressupdem uma morosidade excessiva no registro de medicamentos pela Anvisa, (vi) nao foi

% Apesar de ndo estarem abrangidas pelo escopo do presente estudo, faz-se necessario mencionar a existéncia de
criticas bastante pertinentes a intervencdo do poder judiciario nesta questdo, como se pode contatar especificamente
no trabalho de Carneiro (2018), de Marques (2018) e de Santos (2019). Além disso, com base em um estudo conduzido
por Oliveira et al. (2019), vale a pena salientar que, das 283 demandas judiciais envolvendo os seis medicamentos
imunoterapicos selecionados pelos autores, 278 (98%) ocorreram apGs o registro da primeira indicagdo do
medicamento na Anvisa. Isso significa dizer que quase a totalidade desses processos ndo estaria abrangida por esta
tese do STF e ndo estaria motivada pela falta de registro sanitario no Brasil.
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possivel reconhecer, tal como alegado pelos autores do PL, a concessdo automatica de registros
como um elemento decisivo para salvaguardar a vida das pessoas em situagdes extremas.

Diante do percurso realizado até aqui, portanto, corroborando-se a hipotese inicial desta
investigacao, pode-se afirmar que os pressupostos adotados pelo PL 3.847/2019 n&o correspondem
a complexidade e a importancia da atuacdo da Anvisa. E, da forma como esta apresentada, a
concessdo automatica de registro a medicamentos é uma medida imprdpria em relagdo as reais
necessidades de salude publica brasileira.
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