IV Congresso Nacional de Pesquisa Juridica

Sustentabilidade, Desenvolvimento e Democracia 16 a 20 de Setembro 2024

= 4 -
B MR IS LA S
R e movagio  Anhanguera  *=- FUNADESP

e

AS DISCUSSOES JUDICIAIS ACERCA DA LIBERAGAO DE MEDICAGOES
NAO REGULAMENTADAS PELA ANVISA

Autor(res)

Felipe Almeida Da Silva

Gleyce Anne De Faria Cordeiro
Luciana Leal De Carvalho Pinto
Julia Soares Faustino De Freitas
Ivone Alves De Sousa Santos
Renata Apolinario De Castro Lima
Eduardo Augusto Gongalves Dahas

Categoria do Trabalho
Trabalho Académico
Instituicdo

FACULDADE ANHANGUERA
Introdugéo

A ANVISA, instituida pela Lei n® 9.782/1999, tem a funcdo de proteger a saude publica através da regulagdo e
controle da producéo e comercializagcdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia. Uma de suas principais
responsabilidades é a concessédo de registros para medicamentos e outros produtos conforme as normas
pertinentes.

Segundo a Lei n°® 6.360/1976, que regula a vigilancia, nenhum medicamento, droga ou produto farmacéutico pode
ser fabricado, vendido ou disponibilizado sem o devido registro sanitario. Este registro é atribuicdo exclusiva da
ANVISA, conforme estabelecido pela Lei n® 9.782/1999.

Os produtos precisam ser comprovadamente seguros e eficazes para o uso a que se destinam para obter o
registro. Para os produtos importados, é necessario que estejam registrados no pais de origem. O Cddigo Penal,
por sua vez, considera crime a fabricacdo, venda ou distribuicdo de produtos que ndo possuam o registro exigido,
refor¢cando a importancia da conformidade com as normas da ANVISA

Objetivo

Este artigo cientifico tem como objetivo analisar o Tema 500 do Supremo Tribunal Federal (STF), que trata do
dever do Estado de fornecer medicamentos néo registrados pela Anvisa. O estudo foca nas implica¢fes legais e
praticas desse dever, explorando seus impactos nos direitos dos pacientes, bem como no equilibrio entre saldde
publica e regulamentac¢do de medicamentos.

Material e Métodos

Para a elaboracdo e desenvolvimento deste resumo expandido, foi utilizado o método de pesquisa conhecido
como, hipotético dedutivo, sendo usado também, fontes como, pesquisas cientificas acessadas pelo google
académico e conjuntamente a isso, houve a consulta na matéria do Tema 500 do Supremo Tribunal Federal a
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respeito da libera¢éo das medicacdes sem o devido registro, onde é possivel ver o entendimento atual da corte
frente ao tema abordado nesta pesquisa.

Resultados e Discussédo

A ANVISA, estabelecida pela Lei n°® 9.782/1999, regula e controla a producado e comercializagdo de medicamentos.
De acordo com a Lei n° 6.360/1976, nenhum medicamento pode ser fabricado ou vendido sem o registro.

O Tema 500 do STF, aborda a obrigacdo do Estado de fornecer medicamentos nédo registrados pela ANVISA.

O Estado de Minas Gerais argumentou contra, alegando que a deciséo se baseava na politica publica do SUS e
nao havia vazio assistencial, pois alternativas terapéuticas estavam disponiveis.

Por outro lado, a Unido e outros estados, atuando como amici curiae, argumentaram que o direito a saude ndo é
absoluto e pode ser restringido pelo controle e fiscalizacao sanitéria. A legislacdo, como o artigo 19-T da Lei n°®
8.080/1990, proibe a dispensacao de medicamentos sem registro na ANVISA.

O Relator Marco Aurélio, questionou a necessidade de registro para a distribuicdo de medicamentos pelo SUS,
refletindo a complexa interacdo entre regulamentacédo sanitéria e direito a sadde.

Conclusao

Conclui-se que, existe uma linha ténue entre a necessidade daquele que depende da aprovacdo da medicacao
com a responsabilidade do Estado em promover a salude. Deve-se considerar, que promover politicas publicas
para a salde da populacé@o envolve também, analisar e fiscalizar as novas pesquisas e medicacdes. Diante da
pesquisa, nota-se que para o cumprimento do art. 196 da CF/88 é importante que o Estado tenha de fato, um
processo minucioso quanto ao registro e liberacdo de uma medicagéo.
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