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Estado pode ter de fornecer remédio sem registro e
com restricoes, diz STF

CIENCIA

ciéncia
Reynaldo Turollo Jr. e Natalia Cancian
Brasilia

Apdbs quase trés anos de espera, 0 Supremo Tribunal
Federal retomou nesta quarta (22) um julgamento ini-
ciado em 2016 e decidiu liberar, em situagOes ex-
cepcionais e com restricdes, o fornecimento pelo
Estado de medicamentos sem registro no Brasil. Os
beneficiarios sdo pacientes que acionam a Justica.

As condicgoes fixadas para que o fornecimento seja
possivel, conforme proposta do ministro Luis Ro-
berto Barroso acompanhada pela maioria, sdo: 1) o
medicamento ndo pode ser experimental, 2) tem de
haver pedido de registro no Brasil e demora da
Anvisa para analisa-lo, 3) tem de haver registro em
outro pais e 4) ndo pode existir remedio substitutivo
no pais.

Os ministros também decidiram que 0s pacientes de-
verdo requerer da Unido esses medicamentos, e ndo
dos estados. Na prética, a decisdo atende a um pleito
dos governadores, que vém se queixando do alto cus-
to da judicializacdo da saude para os estados.

Os ministros Marco Aurélio, relator do processo, e
Dias Toffoli, presidente do tribunal, discordaram das
condicdes fixadas. Celso de Mello néo participou da
$essao.

Nestaquinta (23), 0 STF deve terminar de julgar tam-
bém outros processos sobre temas de saude. Um de-
les trata da obrigacdo ou ndo de o Estado fornecer
medicamentos de alto custo (com registro) que nao
constem da lista do SUS. O outro € sobre a so-
lidariedade entre Uni&o e estados no custeio dos ser-
vicos de saude.
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O debate desses pontos divide entidades de salide, as-
sociagOes de pacientes e autoridades. De um lado, pa-
cientes esperam a ampliagdo do acesso a
medicamentos. De outro, estados e Unido esperam
um freio nos processos, devido ao impacto nas con-
tas publicas.

SO no ano passado, dados do Ministério da Saude
mostram que foram gastos R$ 1,4 bilhdo com o cum-
primento de decisdes judiciais. Desse total, R$ 1,2 bi-
Ihdo, ou 87%, foi destinado para custeio de
medicamentos paia 1.596 pacientes com doencas ra-
ras.

O julgamento do processo sobre recursos sem re-
gistro na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria) foi suspenso em setembro de 2016 por pe-
didode vista do entdo ministro Teori Zavascki, morto
no ano seguinte.

Quando a discussdo comegou, o relator, ministro
Marco Aurélio, e os colegas Luis Roberto Barroso e
Edson Fachin votaram pela possibilidade de me-
dicamentos avalizados apenas forado paisserem for-
necidos a pacientes brasileiros, mas em caréater de
excecao. Nesta quarta, a maioria foi no mesmo sen-
tido.

O resultado do julgamento deverd impactar pro-
cessos semelhantes que tramitem na Justica em todo
0 pais.

No inicio do més, 11 governadores e um vice se reu-
niram com Dias Toffoli para discutir 0s processos
que tratam de temas de salide e que podem gerar cus-
tos para os estados. Em um momento de crise fiscal,
eles se queixaram do excessivo Onus que recai sobre
os estados com a judicializacdo da saude e pediram
mais participac¢do da Unido.
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Continuacéo: Estado pode ter de fornecer remédio sem registro e com restri¢des, diz STF

O julgamento também voltou a mobilizar pacientes.
O Movimento Minha Vida N&do Tem Preco lancou
um abaixo-assinado para chamar a atencéo do STF
sobre o risco de interromper tratamentos. O do-
cumento tinha 657 mil assinaturas até terca (21).

DADOS DA JUDICIALIZACAO
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RS 1,4 bi foi gasto em 2018 com o fornecimento de
medicamentos ap0s processo judicial

87% foi destinado para o custeio de medicamentos
para tratamento de 1.596 pacientes com doencas ra-
ras

Fonte: Ministério da Salde
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Craig Wright, que diz ser o criador do bitcoin,
registra direito autoral nos EUA -

TEC

Ultimas noticias Sdo Paulo

Craig Wright, o homem que afirma ser o criador do
bitcoin sob o pseuddnimo de Satoshi Nakamoto, ob-
teve o registro de direito autoral da criptomoeda no
Copyright Office dos Estados Unidos, o escritorio de
registro de propriedade intelectual do pais. Apesar do
registro, ndo € possivel afirmar que ele seja mesmo
Nakamoto.

Foram feitos dois registros: o de autoria de umartigo
em que do bitcoin é descrito e também o de uma parte
do primeiro codigo de bitcoin. Em ambos processos,
Satoshi Nakamoto é considerado pseud6énimo de
Wright.

O artigo, Bitcoin: A Peer-to-Peer Electronic Cash
System (Bitcoin: um sistema de dinheiro eletrénico
pessoa apessoa, em tradugéo livre) foi publicado pela
primeira vez em 2008 e o primeiro codigo de bitcoin
foi utilizado em 3 de janeiro de 2009.

O registro ndo prova que Wright seja mesmo Naka-
moto. Isso porque, segundo o préprio Copyright Of-
fice, o processo de registro de direito autoral néo
envolve ainvestigacdo de informacdes fornecidas pe-
lo autor do trabalho, diferentemente de registro de
patentes. O direito autoral é baseado na declaracéo
publica de autoria e a entrega de uma cépia do tra-
balho.

"E possivel que sejam registrados no escritorio de
Copyright maltiplos e pedidos opostos [sobre 0 mes-
mo trabalho]. O escritorio ndo faz procedimentos de
contestacdo de direito autoral, como em avaliagOes
realizadas para registro de patentes e protecdo de
marca”, disse o Copyright Office em nota.

Se houver discordancia de autoria, a pessoa que afir-
mar ter tido a propriedade intelectual violada deve

abpi.empauta.com

contestar na Justica.

Na prética, 11 anos apds a criagdo do bitcoin, apenas
Wright afirmou publicamente que seria a pessoa por
tras de Satoshi Nakamoto. A primeira entrevista so-
bre o tema foi concedida em 2016, em uma reacéo as
afirmac0es feitas em reportagens da revista de tec-
nologia Wired e do site Gizmodo que ligavam os dois
nomes.

Em entrevista a revista The Economist, ele disse que
desejava esclarecer as coisas. "Eu ndo estou bus-
cando notoriedade, mas quero esclarecer as coisas.
As pessoas estdo assumindo que [noticias falsas con-
tra ele] sdo verdadeiras, porque eu ndo estou dizendo
nada. Isso impacta ndo apenas a mim e 0 meu tra-
balho, mastambém minhaequipe etodooresto", afir-
mou Wright a época.

Logo depois, afirmou que desistiria de provar que era
a pessoa por tras do pseudénimo.

Wright é cientista-chefe da nChain, empresa de pes-
quisa e desenvolvimento de blockchain, atecnologia
usada para atroca de bitcoins e outras criptomoedas.
Afirma ser a unica a usar o blockchain tal como cria-
do e afirma para restaurar o codigo original.

Nestaterca, anChain divulgou um comunicado ao si-
te especializado Coingeek em que detalhava o caso.

No texto, a empresa diz que, quando estavam ava-
liando o processo de copyright, os examinadores es-
tavam cientes dos questionamentos sobre quem seria
a pessoa associada ao pseudénimo Satoshi Naka-
moto. "Depois de receberem a confirmacdo de
Wright de que ele é Satoshi Nakamoto™, o escritorio
de Copyright concedeu os registros.

No comunicado, a empresa afirma que Wright pla-
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Continuacéo: Craig Wright, que diz ser o criador do bitcoin, registra direito autoral nos EUA -

neja transferir o direito autoral para a Associacédo
Bitcoin, em beneficio do sistema.

Ao contrério das moedas tradicionais, como real ou
dolar, bitcoins ndo sdo distribuidos por um banco
central ou lastreados por ativos como ouro, mas séo
minerados por computadores que computam for-
mulas crescentemente mais complexas.

Na pratica, cada bitcoin é um codigo com uma se-
quéncia especifica de nimeros.

Idealizado como uma moeda para pagamentos, aca-
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bou se convertendo em um ativo financeiro para es-
peculagdo. No auge, alcancado em dezembro de
2017, o bitcoin chegou a ser negociado a US$ 18 mil,
mas se desvalorizou fortemente. Apds um ciclo re-
cente de alta, é cotado a US$ 7.981.

As transacOes de bitcoins sdo feitas por blockchain,
uma espécie de livro-caixa online que registra todas

as transacOes de forma permanente.

Tassia Kastner

pg.6



abpi.empauta.com

Brasilia, 22 de maio de 2019
G1 - Globo | BR
Marco regulatorio | Anvisa

Supremo restringe fornecimento de medicamentos
sem registro da Anvisa

JORNAL NACIONAL

Tribunal vai votar também se o poder publico deve
fornecer remédios de alto custo, mesmo quando nédo
estiverem na lista de medicamentos gratuitos pre-
vistos no SUS.

O Supremo Tribunal Federal imp0s restri¢cGes para
que o poder publico forneca medicamentos sem re-
gistro da Anvisa. O julgamento retomado na manhé&
desta quarta-feira (22) tinha sido iniciado em 2016.
Foi interrompido por um pedido de vista. Trés mi-
nistros ja tinham votado pela obrigatoriedade do for-
necimento de remédios de alto custo, com restri¢des.

Nesta quarta, 0s ministros formaram cinco correntes
de votos diferentes e sO entraram em consenso no co-
meco da tarde.

Os ministros decidiram que o Estado nédo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais; é
obrigatorio o registro na Anvisa para que a Justica
possa determinar que o poder publico forneca o re-
médio; mas se houver uma demora muito grande na
analise do registro, o remédio pode ser concedido
desde que ja tenha sido feito o pedido de registro do
medicamento; o remédio ja tiver sido registrado no
exterior; e ndo exista um substituto terapéutico re-
gistrado no Brasil.

Pelo voto vencedor do ministro Luis Roberto Bar-
roso, vai Sser preciso que o paciente também prove
que nao tem dinheiro para pagar pelo remédio e apre-
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sente um laudo médico que comprove a necessidade
do tratamento.

Os ministros também decidiram que, no caso de re-
médios sem registro na Anvisa, a Unido € quem vai
responder a processos na Justica.

Durante o julgamento, o ministro Luis Roberto Bar-
roso afirmou que o Supremo deve trabalhar para di-
minuir a judicializacdo na area da saude, mas que o
Legislativo também deve prever recursos no or-
camento.

"Eu acho que boa parte do debate que esta sendo tra-
vado no Judiciario deveria ser travado no momento
da elaboracéo do or¢camento, saber quanto dinheiro
vai para cada lado e, ai, aquele é o limite. Onde acaba
o dinheiro, acabam as responsabilidades. A gente
tem que trabalhar com a compreenséo de que os re-
cursos sdo finitos e governar, em ultima analise, €
alocar recursos escassos entre fins alternativos. E
acho que o lugar de essas escolhas serem feitas ndo é
aqui e sim no parlamento, navotagéo do orgamento™.

Os ministros deixaram para quinta-feira (23) outra
parte importante do julgamento, que definira se o po-
der publico deve fornecer remédios de alto custo,
mesmo quando ndo estiverem na lista de me-
dicamentos gratuitos previstos no SUS. O jul-
gamento estd marcado para as 14h.
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Abipti e URFJ realizam curso de Propriedade
Intelectual

Ontem (21/5), pesquisadores, empresarios, em-
preendedores e gestores se reuniram no Parque Tec-
noldgico da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(URFJ) para o curso "Inovacdo e Propriedade In-
telectual (PI) para Empreséarios”. Essa iniciativa €
uma realizacdo da Associacdo Brasileira das Ins-
tituicbes de Pesquisa Tecnologica e Inovagdo
(Abipti), através do programa Abipti Capacita, cujo
foco é ofertar cursos gratuitos ao publico baseados no
ecossistema de ciéncia, tecnologia e inovacéo.

A abertura foi feita pelo vice-presidente da As-
sociacdo naregido Sudeste, Jorge Costa, da Fiocruz,
que destacou aimportanciadessa iniciativa para toda
acomunidade. "E uma satisfagdo muito grande para a
Abipti poder ofertar os seus cursos, em particular o
de Propriedade Intelectual, para acomunidade, seja
ela académica, cientifica, tecnologica ou em-
presarial. Esse é um assunto extremamente im-
portante para quem atua na area de inovacéo.
Infelizmente, ainda ha um certo desconhecimento da
legislacdo e detoda aparte que envolve esse tema. En-
tdo, essa é uma excelente oportunidade de mostrar co-
mo a Abipti atua e o seu papel no sistema de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (C,1&T)".

Com uma carga horaria de oito horas, a capacitacao
foi dividida em dois mddulos de quatro horas: In-
troducdo a Inovagdo e Propriedade Intelectual, com
0 objetivo especifico de fornecer conhecimentos so-
bre PI e sua interagcdo com a inovacéo; e Oficina de
Busca em Banco de Dados de Marca e Patente, com
instrucBes praticas de um pedido de Desenho In-
dustrial (e-Desenho Industrial).

A instrutora do curso é Sonia Iracy Lima Tapajos.
Mestre em Pl e inovagéo pela Academia de Inovagao
e Propriedade Intelectual do INPI, agente de PI, ba-
charel em biblioteconomia pela Universidade Fe-
deral do Amazonas, especialista em informacéo
tecnoldgica pela Universidade Federal de Santa Ca-
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tarina, e especialista em monitoramento e
inteligéncia competitiva pela Universidade Federal
de Séo Carlos-SP.

Sonia ministra disciplinas para cursos de pds-gra-
duacdo relacionadas a protecgdo e transferéncia de ati-
vos intangiveis. E socia da Tapajos Consultoria e
Propriedade Intelectual e consultora no Escritorio
Tapajos & Tapajos Advogados Associados, onde
presta servicos, especialmente, na area de protecao
dos direitos relativos as marcas, patentes, desenhos
industriais, indicacdo geogréafica, programa de com-
putador, direito autoral e transferéncia de tec-
nologia.

Possui experiéncia de mais de 20 anos na im-
plantacdo e gestdo de Nucleos de Inovacdo Tec-
nologica (NITs), com expertise na prestacdo de
servicos para o setor produtivo, institutos de pes-
quisa, entidades de classe, empresas comerciais,
inventores independentes, dentre outros.
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Continuagéo: Abipti e URFJ realizam curso de Propriedade Intelectual

O curso ja foi ofertado em outras regides, mas é a pri-
meira vez que acontece no Rio de Janeiro. Devido ao
sucesso, a Abipti ja esta estudando apossibilidade de
outros médulos serem realizados no Parque Tec-
nolégico da UFRJ.

"Eu acho o Abipti Capacita uma iniciativa de muito
éxito. Asempresas, institui¢cdes e toda acomunidade
que vém participando desses cursos tém elogiado
bastante. Eu espero que possamos continuar ofe-
recendo-os gratuitamente. Aproveito para ressaltar,
também, a importancia de as empresas aderirem, se
possivel, a missdo que a Abipti estd organizandoa ls-
rael, uma missdo cientifico, tecnolégica e em-
presarial que tem enorme potencial a vai trazer
muitos ganhos para todo o ecossistemade C, T&I", fi-
naliza Costa.

O post Abipti e URFJ realizam curso de Propriedade
Intelectual apareceu primeiro em ABIPTI.
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Importancia da adesao do Brasil ao Protocolo de
Madri

Por Lucia Armelin, advogada do Saiani & Saglietti
Advogados

O noticiario sobre aaprovacao no plenarioda Camara
dos Deputados da adesdo do Brasil ao Protocolo de
Madri ndo chamou a devida atencdo para a im-
portancia dessa medida que dispde sobre o registro
internacional de marcas. Este ingresso sera um fator
importante ao desenvolvimento comercial e eco-
ndmico relativo as exportacdes e internacionalizacéo
de marcas, visto que os membros signatarios do pro-
tocolo representam 80% do comércio global.

O Protocolo de Madri ¢ um tratado internacional ad-
ministrado pela Secretaria Internacional da Or-
ganizagdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI), sediada em Genebra, em vigor desde abril
de 1996 e ja ratificado por diversos paises, entre eles
os Estados Unidos e os paises integrantes da Unido
Europeia.

O protocolo permite aos titulares de marcas dos pai-
ses signatarios a protecdo de sua marca em diversos
paises simultaneamente, a partir de um tnico pedido
de registro, reduzindo o prazo e os custos para a ob-
tencdo de registro de marcas no exterior. Para isso,
basta que o pedido de registro da marca seja so-
licitado perante o escritdrio nacional, 0 que no caso
do Brasil corresponde ao Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial (INPI).

Caso o Brasil venha a aderir ao protocolo, o pro-
cedimento para o requerimento da marca em outros
paises serarealizado pelo INPI, que, ao receber a so-
licitagcdo de um pedido de registro internacional, ve-
rificara se todas as exigéncias para o depdsito foram
cumpridas, bem como se os produtos e servigos fo-
ram classificados corretamente, conforme a
Classificagdo Internacional de Nice (NCL), en-
caminhando o referido pedido a Secretaria
Internacional.
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A Secretaria Internacional ndo seraa responsavel por
averiguar se amarcaé elegivel ou ndo para aprotecédo
nos paises designados, cabendo esta funcédo tdo so-
mente aos escritdrios nacionais de marcas dos paises,
de forma a néo afetar a soberania destes, devendo a
Secretaria Internacional apenas notificar o registro
internacional aos referidos escritdrios nacionais.

Com a centralizagdo na Secretaria Internacional da
OMPI, outros procedimentos serdo simplificados,
tais como os pagamentos de taxas, prorrogacao dere-
gistro, transferéncia de titularidade, bem como al-
teracOes dos dados dos titulares, visto que tais
pedidos e procedimentos serdo solicitados de uma s
vez ao Escritdrio Internacional da OMPI.

Atualmente, no Brasil, caso o titular de um pedido de
registro deseje proteger a sua marcano exterior, o pe-
dido deve ser realizado perante cada umdos paises de
interesse, tornando o processo mais lento e, prin-
cipalmente, oneroso, tendo em vista as taxas pra-
ticadas e 0s custos acessoOrios ao processo de registro,
tais como a contratacdo de advogados em cada um
dos paises de interesse.

Outros pontos que merecem atencdo em relacdo a
adesao ao Protocolo séo a possibilidade do pedido de
registro de marca no sistema "multiclasses™ e a per-
misséo de cotitularidade no registro de marcas. O sis-
tema multiclasses permite que um Unico pedido de
registro possa ser apresentadoem mais de uma classe
de produtos ou servicos, 0 que atualmente néo é per-
mitido pelo INPI. J& a cotitularidade permite que
duas pessoas, fisicas ou juridicas, sejam co-
proprietarias de um registro de marca, o que também
é atualmente vedado pelo INPI.

O Brasil ja vinha estudando a possibilidade de aderir
ao Protocolo ha alguns anos, no entanto, por ndao con-
seguir cumprir alguns dos requisitos exigidos, como
a possibilidade de registro multiclasses e co-
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titularidade de registros, assim como 0 prazo para
concessao ou indeferimento do pedido, que pelo Pro-
tocolo deve durarno méaximo 18 mesesacontar do de-
posito, sob pena de deferimento automaético do
pedido, masno Brasil o prazo de tramitacéo chegou a
atingir 4 anos.

O INPI vem implementando melhorias que per-
mitam que o Brasil esteja em conformidade com as
exigéncias do Protocolo, em especial em relagdo ao
prazo de tramitacdo dos pedidos, que em fevereiro
deste ano atingiu a marca de 11 meses.

Contudo, outras mudancgas operacionais Sdo ne-
cessarias para aimplementacédo do Protocolo de Ma-
drid, incluindo modificagdo de sistemas de
processamentos, a criacdo e modificacdo de pro-
cedimentos operacionais e a edicdo de atos
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Continuagéo: Importancia da adesdo do Brasil ao Protocolo de Madri

normativos e manuais.

Adicionalmente, existem discussdes acerca da ne-
cessidade de alterar a Lei n°® 9279 de 14 de maio de
1996 de forma a permitir um tratamento isonémico
entre os pedidos domésticos de marcas e 0s re-
guerimentos internacionais via Protocolo de Madri,
tais como registro em multiplas classes e co-
titularidade de registros.

O projeto agora segue para o Senado Federal, sujeito
a votacdo no Plenario apds deliberacdo pela Co-
missédo de Relag6es Exteriores e Defesa Nacional.

+ Populares
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Eurofarma e UFRJ firmam acordo de cooperacao
técnico-cientifica inédito no Brasil

Sdo Paulo, 22 de maio de 2019 - A Universidade Fe-
deral do Rio de Janeiro (UFRJ), por meio do La-
boratério de Avaliacdo e Sintese de Substancias
Bioativas (LASSBI0), anuncia parceria inedita no
Brasil para identificacdo de novas moléculas para de-
senvolvimento de projetos cientificos de novos far-
macos. O LASSBIo € sede do Instituto Nacional de
Ciéncia e Tecnologia de Farmacos e Medicamentos
(INCT-INOFAR) - rede de pesquisa que articula
competéncias cientificas da area, presentes em di-
ferentes Universidades e Centros de Pesquisas do
Pais.

O acordo entre a Academia eaindustria farmacéutica
tem por objetivo estabelecer parceria téc-
nico-cientifica visando a pesquisa e de-
senvolvimento de medicamentos inovadores,
capacitacédo de recursos humanos, além de absorgéo e
transferéncia detecnologia. "Temos o iniciode uma
parceria Unica no Brasil, onde toda a cadeia de ino-
vacdo farmacéutica se beneficiara. Hoje, as uni-
versidades tém uma ideia, desenvolvem projetos e
criam conhecimento, mas tudo isso acabaem uma re-
nomada publicacdo cientifica. Neste modelo, a
industria farmacéutica poderd desenvolver novos
medicamentos, que chegara aos pacientes. E as uni-
versidades envolvidas receberéo recursos, advindos
de todo o trabalho desenvolvido, que fomentara ain-
da mais conhecimento e novas descobertas”, explica
o0 Professor Eliezer Barreiro, coordenador Cientifico
do LASSBIo / ICB-UFRJ e do INCT-INOFAR.

Dor, leishmaniose, inflamacgé&o e depresséo sao os pri-
meiros alvos escolhidos para esta parceria. "N0Sso
planejamento estratégico prevé que até 2030, 15% de
todas as nossas vendas sejam revertidas para pes-
quisa & desenvolvimento. Em 2018 investimos R$
250 milhdes na pesquisa de farmacos e me-
dicamentos e outros R$ 155 milhdes estdo sendo in-
vestidos no Centro Eurofarma de Inovacao”, afirma
Martha Penna, vice-presidente de Inovacgéo.
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O acordo prevé ainda o acesso ao acervo de 2 mil mo-
leculas, muitas com propriedades biologicas com-
provadas, que constitui a Quimioteca do LASSBIo.
Além disso, a Eurofarma e o LASSBio de-
senvolverdo em conjunto, atividades vinculadas aos
projetos cientificos, nas areas de sintese organica e
farmacologia. "O jovem doutor envolvido nesses
projetos cientificos quer conquistar reconhecimento
profissional pela molécula que ele ajudou a des-
cobrir. Mas, para transformar em medicamento as
pesquisas desenvolvidas no ambiente da uni-
versidade, é essencial a parceira com a industria far-
macéutica. Tenho certeza de que a partir do convénio
com a Eurofarma, em breve, a populacgéo tera acesso
aum novo farmaco que fale portugués”, finaliza Bar-
reiro.

Sobre o0 Grupo Eurofarma

O Grupo Eurofarma é uma empresa de saude, con-
centrada em oferecer produtos e servigos para me-
Ihorar a vida das pessoas com qualidade, inovacéo e
preco justo nas reas de Prescricdo Médica, Isentos
de Prescricdo, Genéricos, Hospitalar, Oncologia e
Veterinaria. SO no Brasil, a companhia oferece 287
produtos em 622 apresentacOes, atende 30 es-
pecialidades médicas e cobre 101 classes te-
rapéuticas, que representam 89% das vendas do
varejo farmacéutico.

Fundado em 1972 e primeira multinacional far-
macéutica de capital 100% brasileiro, possui ope-
racdo propria em 20 paises, mantendo importante
parque fabril no Brasil e plantas em outros 6 paisesda
América Latina. Em 2018, o grupo gerou vendas de
R$ 4,3 bilhGes e emprega mais de 6,7 mil co-
laboradores.

Para mais
rofarma.com.br

informacdes, acesse  www.eu-
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Continuagéo: Eurofarma e UFRJ firmam acordo de cooperacéo técnico-cientifica inédito no Brasil

Facebook: @eurofarma | LinkedIn: @eurofarma |  André Pascowitch - 11 5090-8600 r.8646 - an-
Inst agram:@eurofarma_br dre@gaspar.com.br

Informacdes para a imprensa: Guilherme Gaspar - Tel. 11 3065-3045 - gui-

Iherme@g aspar.com.br
G&A - Relagdes Publicas
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STF: Estado sO deve fornecer medicamentos sem
registro na Anvisa em casos excepcionais

Nesta quarta-feira, 22, os ministros do STF de-
cidiram que o Estado ndo € obrigado a fornecer me-
dicamentos sem registro da Anvisa, exceto em casos
excepcionais. O plenario também assentou a im-
possibilidade de concessdo judicial para
fornecimento de medicamento experimental.

Fixacdo da tese acontecera na sessdao do periodo da
tarde, ainda nesta quarta-feira.

Histérico do caso

O recurso foi interposto por uma mulher contra o Es-
tado de MG. Ela questionou acordao que estabeleceu
que, se 0 medicamento indicado pelo médico nédo
possui registro na Anvisa, ndo ha como exigir que o
Estado o forneca, ja que proibida a sua co-
mercializacao.

Ela sustentou que a falta do medicamento prescrito
poderia causar graves e irreparaveis danos a sua sau-
de e que a auséncia de registro e comercializacao da
medicac¢ao no pais ndo se confundiria com a vedacao
de sua importacao.

O plenario comecgouajulgar o casoem 2016. Na oca-
sido, o relator, ministro Marco Aurélio, negou pro-
vimento ao recurso, por entender que o Estado nédo
pode ser obrigado a fornecer farmacos ndo re-
gistrados na agéncia reguladora.
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Luis Roberto Barroso votou pelo parcial provimento
aorecursoafim de determinar o fornecimento do me-
dicamento solicitado, tendo em vista que, no curso da
acao, o remédio foi registrado perante a Anvisa e in-
corporado pelo SUS para dispensacgao gratuita. Em
seu voto, 0 ministro considerou que, como regra ge-
ral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer me-
dicamentos ndo registrados na Anvisa por decisao
judicial. ""O registro na Anvisa constitui protecdo a
saude publica, atestando a eficacia, seguranca e qua-
lidade dos farmacos comercializados no pais, além
de garantir o devido controle de precos™, destacou.

O ministro Edson Fachin votou pelo total pro-
vimento do recurso para determinar, no caso con-
creto, o fornecimento imediato do medicamento
solicitado, tendo em vista que durante o tramite do
processo tal remédio foi registrado e incluido no &m-
bito da politica de assisténcia & saude. Segundo ele,
aonormatizar as regras de seguranca, qualidade e efi-
cacia, a Anvisa garante a participacdo de empresas e
consumidores no mercado de medicamentosem con-
digcdes mais equilibradas.

A época, saudoso ministro Teori Zavascki pediu vis-
ta dos autos.

Agravo regimental

O ministro Marco Aureélio julgou extinto o recurso
extraordinario porque teve a ciéncia de que a mulher
faleceu durante o percurso do processo. Assim, a
DPU interp0s agravo.

No entanto, o voto do ministro ficou vencido, porque
oplenario, por maioria, deu provimentoaoagravo pa-
ra dar continuidade ao processo para fixagéo de tese
sobre a tematica: a obrigatoriedade ou ndo de o Es-
tado fornecer medicamentos sem o registro da
Anvisa.
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Continuacédo: STF: Estado s6 deve fornecer medicamentos sem registro na Anvisa em casos excepcionais

Nesta sessdo

Voto do ministro Alexandre de Moraes retomou 0
julgamento, a principio negando provimento, ou se-
ja, pelanéo obrigatoriedade do Estado em fornecer o
medicamento. Para Alexandre de Moraes, o registro
de medicamentos na Anvisa é competéncia ad-
ministrativa "importantissima”.

O ministro ressaltou que os juizes devem apenas de-
terminar que a Anvisa avalie a possibilidade de re-
gistro do remédio no prazo estipulado pela lei
13.411/16, nos casos de medicamentos néo re-
gistrados pela Anvisa. Ele ressaltou também que a
tutela judicial sé pode autorizar o medicamento se
ndo tiver respostaadministrativa no prazo previsto. E
que 0s casos em que se pode conceder o me-
dicamento é para doencas raras ou ultrarraras.

A ministra Rosa Weber e 0s ministros Luiz Fux, Car-
men Lucia, Ricardo Lewandowski, Gilmar Mendes
acompanharam o voto de parcial provimento do mi-
nistro Luis Roberto Barroso. A compreensdo comum
dos votos foi que:
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- N&o ha possibilidade de concesséo judicial de me-
dicamento experimental;

- A auséncia de registro proibe, como regra geral, a
dispensa do medicamento por deciséo judicial;

- E possivel, excepcionalmente, justificar a con-
cessdo judicial de medicamentos sem registro sa-
nitario.

Ministro Dias Toffoli, ultimo a votar, desproveu in-
tegralmente o recurso. Para ele, o registro € uma for-
ma do Estado contribuir para a propria garantia do
direito avida e a salde e que o registro é fundamental
para a regulacdo dos precgos. ""Alguns laboratorios
ndo pedem registro para ndo se submeter a regulacdo
dos precos", afirmou. Para Toffoli, apossibilidade de
fornecer o medicamento acontece apenas em "si-
tuacOes excepcionalissimas”, ja definidas em lei.

Processo: RE 657.718
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