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VOTO EM PROMOCAO DE ARQUIVAMENTO. SAUDE.
DOENCAS RARAS. MEDICAMENTOS  ORFAOS.
REGISTRO  SANITARIO.  NECESSIDADE  DE
RELATIVIZACAO DOS  CRITERIOS ~ APLICAVEIS
ORDINARIAMENTE AS DOENGCAS PREVALENTES, EM
CONSIDERACAO DAS ESPECIFICIDADES
IMPLICADAS, EM ESPECIAL NO QUE CONCERNE AO
CAMPO DE COMPROVAGCAO CIENTIFICA DA
SEGURANCA E EFICACIA, DIANTE DA RESTRICAO DE
AMPLITUDE DO CAMPO DE PESQUISA. EDICAO DA
PORTARIA ANVISA/RDC 205 DE 28.12.2017, QUE
ESTABELECE ~ PROCEDIMENTO  ESPECIAL  PARA
ANUENCIA DE ENSAIOS CLINICOS, CERTIFICACAO
DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E REGISTRO DE
NOVOS  MEDICAMENTOS PARA  TRATAMENTO,
DIAGNOSTICO OU PREVENCAO DE DOENCAS
RARAS. REGULAMENTACAO ADMINISTRATIVA QUE
TENDE A EQUACIONAR O  PROBLEMA,
CIRCUNSTANCIA A SER OBSERVADA AO LONGO
DD TEMPO. INADEQUAGAO DA HIPOTESE DE
DISPENSA DE REGISTRO SANITARIO OU DE
REGISTRO SANITARIO EX OFFICIO, EM VISTA DE SE
TR'TAR DE PROVIDENCIA QUE, ALEM DE
LEC ALMENTE EXIGIVEL (LEl 6.360/76, ART. 12; LEI
9.732/99, ART. 72, IX; LEI 8.080, ART. 19T, II), NAO
SE LIMITA A AFERIR PREVIA SEGURANGA E EFICACIAS
INCIAIS DA TECNOLOGIA, MAS TAMBEM AO
CONTROLE PERMANENTE DE QUALIDADE DO
PRODUTO. QUANTO A NECESSIDADE DE ADOGAO
DE CRITERIOS ESPECIFICOS DE ANALISE PARA
DECISAO DE INCORPORAGAO AO SUS DE
MEDICAMENTOS ORFAOS, PARA ALEM DE
EXTRAPOLAR OS LIMITES DO OBJETO DO FEITO DA
INVESTIGACAO PROCEDIDA, TRATA-SE DE MEDIDA
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A SER IMPACTADA PELA SUPERVENIENCIA DA
REFERIDA REGULAMENTACAO  ESPECIAL DO
REGISTRO SANITARIO DE TAIS TECNOLOGIAS, TEMA
QUE PODERA SUSCITAR APURACAO OPORTUNA,
QUANDO  JA HOUVER CAMPO DE
EXPERIMENTACAO NA APLICACAO DE ALUDIDA
NORMA. VOTO PELA HOMOLOGAGCAO DA
PROMOGAO DE ARQUIVAMENTO.

1 Relatério

Trata-se de inquérito civil no &mbito da Procuradoria da
Republica no Rio Grande do Sul, visando apurar causas e possiveis solucdes
para a suposta dificuldade no registro sanitdrio (perante a ANVISA), e assim na
comercializagdo e também na incorporacdo ao SUS, de medicamentos érfdos’
para o diagnéstico, tratamento e prevencdo de doencas raras?.

Instaurado de oficio, o feito valeu-se da extracdo de
elementos dos autos 1.29.000.002082/2010-33, que tratava do tema
especificamente no caso do bitartarato de cisteamina, no tratamento de
pessoas com cistinose. No curso das apuragées, identificou-se, junto ao Servigo
de Genética Médica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, ao menos seis
medicamentos tidos por necessdrios na conduta em relacdo a doencas raras,
em relagGo aos quais inexiste registro sanitério, inclusive com indicacéo de
evidéncias cientificas que suportariam a necessidade. Tratam-se de situacdes
que apenas exemplificam o objeto sob apuracéo.

Cogitou-se da necessidade de (1) possivel dispensa de
registro ou do registro ex officio de tais medicamentos, especialmente quando
de interesse do SUS e diante de suposto desinteresse do detentor da patente;
(2) da necessidade de regulamentagdo e prética distinta no registro sanitdrio
de tais medicamentos, dadas as especificidades das doencas raras em relacdo
as prevalentes, notadamente no quando & restricio do respectivo campo de
experimentagdo cientifica.

Refutou-se a adequacéo da dispensa do registro sanitério do

produto, ou da sua realizagdo ex officio. Ndo apenas por se tratar de medida
legalmente necesséria (art. 12 da Lei 6.360/76; art. 72, IX, da Lei 9.782/99;

1 Medicamento Orfdo: termo usado para designar medicamento que se mostre eficaz no tratamento
ou diagnéstico de doencgas raras ou negligenciadas. (art. 22, Ill, da Resolugdo RDC/ANVISA
28/2007, atualmente revogada)

2 aquela que ofeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada
2.000 individuos (art. 32 da Portaria MS/GM 199/2014).
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art. 19-T, I, da Lei 8.080/90 etc), mas por se tratar de providéncia cuja
finalidade extrapola a comprovacéo prévia de seguranca e eficdcia, para
alcancar o controle permanente de qualidade do produto ao longo de toda a
cadeia de producéo, distribuicdo e comercializacdo/dispensacdo. A promogdo
de arquivamento, que bem esclarece o tépico (fl. 385 e v):

(...) ndo hd, por outro lado, de se cogitar da realizagdo de
registro ex officio pela ANVISA por auséncia de interesse
econdémico do fabricante/distribuicdo em fabricé-lo ou vendé-lo.
De um lado, porquanto a Lei ndo prevé esta possibilidade; de
outro, porque, como & salientado, o registro de tecnologias na
Agéncia ndo diz apenas com a comprovagdo prévia d
distribuicdo da seguranca e eficacia do produto, mas também
com a demonstracdo da capacidade de acompanhamento
permanente da qualidade dos medicamentos fornecidos por
meio de andlises laboratoriais, com a certificagdo de boas
préticas, a comprovacdo da adequada capacidade de
armazenagem, de distribuicdo, de recolhimento, quando
necessdrio, dos  medicamentos e  outros  requisitos
regulamentares pertinentes & vigildncia dos produtos, que deve
ser exercida diretamente pelo interessado na forma determinada
pela ANVISA. Como se pode perceber, o registro é indissocidvel
do inferesse econémico de fazer o produto chegar ao mercado e
nele permanecer com seguranca e eficdcia, ao menos até que o

legislador crie mecanismos outros que permitam o ingresso de

drogas no mercado nacional com seguranga, mesmo que de
forma alheia ao interesse do detentor dos direitos de fabricacdo
e/ou distribuicéo. (...) E verdade que tais obstéculos poderiam,
com efeito, ser eventualmente mitigados ela via legislativa,
entabulando-se mecanismos de controle sanitdrio especificos
para cerfos medicamentos sem registro formal, o que,
entretanto, desborda do campo da tutela judicial e extrajudicial
de direitos coletivos.

Por outro lado, revelando-se razodvel e necessdria a adogéo
de procedimento especifico de registro sanitério de tais medicamentos, com
exigéncias distintas e adequadas &s circunstdncias das doengas raras,
especialmente no campo da comprovacéo da cientifica da seguranca e eficécia
diante da j& referida restrico do campo respectivo campo de experimentagdo,
levou-se em conta a superveniéncia (apés Consulta Publica 355/2017), da
Portaria  RDC/ANVISA 205/2017, de 28.12.2017, a qual Estabelece
procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificagdo de boas
prdticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento,
diagndstico ou prevenc¢éo de doencas raras.

Considerou-se que tal norma da ANVISA equacionou
adequadamente a questdo no campo da vigiléncia sanitdria, eis que nela se
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levou em consideracdo as caracteristicas peculiares de tais fdrmacos,
permitindo inclusive que sejom levados a registro com consideracdo da
existéncia de equivalente em entidade regulamentadora internacional (art. 16).

Por fim, para além do registro sanitdrio dos medicamentos
Srféos em relagéo a pacientes com doencas raras, considerou-se que o tema
da flexibilizagdo também do procedimento de incorporacdo ao Sistema Unico
de Saude (SUS) de tais tecnologias, para além de extrapolar os limites do
objeto do feito a merecer especifica apuracdo, é assunto diretamente
impactado pelas recentes alteracées normativas aplicadas ao registro. Que tais
medidas podem e devem alterar o cendrio, sendo que é levando em conta tal
novidode que esse tema poderd futuramente vir a ser abordado para
consideragéo de eventuais dificuldades que persistam e que merecam solucdo
levando em conta as mesmas especificidades que diferenciom as doencas
raras das prevalentes. Considerou-se, no entanto, ainda ndo ser vidvel tal
apuragdo, sem que se oportunizasse a ocorréncia de registros sanitdrios |G sob
a seara da nova regulamentacéo.

Diante de tal quadro, a Procuradora da Reptblica oficiante
promoveu o arquivamento do feito.

Inaplicdvel a comunicagéo ao interessado, por se tratar de
instauracéo de oficio.

2 Fundamentagao

Inicialmente, cumpre registrar que o objeto do feito,
caracterizado como acesso & satde e especificamente &s especificidades do
registro sanitdrio de medicamentos érfdos dedicados a pacientes com doencgas
raras, é afeto & Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadéo. Dito isso,
segue-se a andlise da promogéo de arquivamento. '

O tema foi adequadamente tratado pela Procuradora
oficiante, que identificou a necessidade do registro sanitdrio dos medicamentos
6rfdos no cendrio juridico presente, a inviabilizar sua dispensa ou promocédo
de oficio, mas demonstrou a rozoabilidade da adocéo de procedimento
especial a tanto, levando em conta as especificidades que distinguem tais
produtos daqueles dedicados as doencas prevalentes.

A edi¢do da Portaria RDC/ANVISA 205/2017 efetivamente
trouxe novo panorama juridico ao tema. A efetividade das alteragdes nela
apresentadas para a solugdo do problema existente deverd ser objeto de
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observagdo ao longo do tempo, inexistindo ainda elementos a justificar o
prosseguimento do feito para adogdo de novas medidas além das jd
incrementadas.

Quanto & eventual necessidade de medidas especificas
também no que concerne & incorporacéo de tais tecnologias do SUS, diante do
evidente impacto da referida norma no cendrio geral, cumpre acolher a
compreensdo da origem quanto & necessidade de aguardar os efeitos da nova
regulamentagdo do setor para, sendo o caso, implementar apuracdo especifica
de tal objeto, medida que, diante da relativa novidade, ainda néo se justifica.

Diante do exposto, ndo subsistem motivos a justificar o
prosseguimento do feito.

3 Conclusé@o

Isso posto, voto pela homologacdo da promocdo de
arquivamento. Submeta-se & apreciagdo do Colegiado e adotem-se as demais
providéncias cabiveis para regular tramite.

Porto Alegre, 07 de marco de 2019.
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Mauricio Pessutto
Procurador Regional da Republica
NAOP-PFDC/4¢2 Regiéio
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