Legismap Roncarati
Medicamentos sem registro na Anvisa

Na ultima semana, entendimento fixado por unanimidade pela 22 secdo do Superior Tribunal de
Justica (STJ) afirmou que as operadoras de planos de salde nao sao obrigadas a fornecer
medicamento - nacional ou importado - sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Segundo Solange Beatriz Palheiro Mendes, presidente da Federacao Nacional de Saude
Suplementar (FenaSaude), a decisao do Judicidrio visa trazer mais seguranca juridica para a
legislacéo vigente. “O STJ levou em conta as normas da ANS e da ANVISA, e o risco a salde do
cidadao. Além disso, a aquisicdo de produtos sem registro configura infracdo de natureza sanitaria.
Hoje, a judicializacdo é um dos maiores problemas enfrentados pelas operadoras e pelos tribunais,
em razdo do acumulo de processos. Embora o recurso a Justica seja um direito de todos, muitas
demandas que chegam aos tribunais nessa area buscam obter beneficios sem respaldo nos
contratos ou na legislacao da Saude Suplementar. Essa decisdo do STJ pacificou as discussdes no
ambito dos tribunais”, divulgou.

Ja para o Ministro relator Moura Ribeiro, ndo hd como o Poder Judicidrio passar por cima de todo o
sistema, sob pena de causar mais maleficios que beneficios. “Ndo pode o Poder Judicidrio criar
norma sancionadora. A justa expectativa do doente nao implica sua automatica viabilidade de
consumo”, disse. O tema foi pauta de varias sessdes na Corte.

E importante que se compreenda que o registro do medicamento no pais de origem é uma das
condicdes fundamentais para a solicitacdo do registro na Anvisa. Ser validado no pais de origem ou
em outros, ndo atesta sua seguranca para uso em territério nacional. Isso é importante tanto para
os riscos de estrutura sanitaria do pais de origem gquanto para a verificacdo dos fatores de
aplicacao farmacéutica, como o perfil epidemiolégico da populacdo.

Além dos riscos para a salde coletiva, existem as questdes sociais e financeiras relacionadas ao
registro do medicamento que precisam ser consideradas. As decisdes judiciais que se sobrepéem
ao0s processos da Anvisa ainda causam um prejuizo adicional para o sistema de salde, ja que a
saude suplementar é mantida pela mutualidade das contribuicdes, a conclusao é que o plano se
tornard mais oneroso para os demais beneficidrios. Como alertamos aqui, entre 2010 e 2015,
apenas com a compra de trés medicamentos de alta complexidade, o governo federal teve um
gasto de aproximadamente R$ 1,5 bilhdo. Esse valor é maior do que o recurso utilizado para a
compra de todos os outros medicamentos adquiridos por via do Judiciario.

“Sem a andlise criteriosa e a chancela da Vigilancia Sanitaria brasileira, ndo hé garantias sobre a
seguranca e os efeitos dos medicamentos em nossa sociedade. O registro de medicamentos novos
é concedido desde que sejam comprovadas a qualidade, a eficicia e a seguranca baseadas na
avaliacao de estudos clinicos - esse é o papel da Anvisa”, finalizou Solange Mendes.

Fonte: IESS, em 12.11.2018.
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