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RESUMO

Neste artigo, sera possivel compreender o que € o registro de medica-
mentos, com seu conceito, caracteristicas e procedimentos, além de verifi-
car as razdes de tantas controvérsias judiciais referindo-se ao tema. Por
6bvio, nao ha o desiderato de espancar todas as duvidas existentes sobre o
tema, nem produzir um manual completo sobre registro de medicamentos,
mesmo porque o assunto ainda estd comegando a se desenvolver. O traba-
lho tem o escopo, sim, de iniciar a discussdo sobre tema tdo moderno e
importante.

Palavras-chave

Registro de Medicamentos, Vigilancia Sanitaria, Saude Publica, Man-
dado de Segurang¢a, Administragao Publica.

ABSTRACT

In this article, it will be possible to understand what it is medicine regis-
ter, with its concept, characteristics and procedures, besides verifying the
reasons of as many controversies judicial mentioning the subject to it. For
obvious, it does not have the desideratum to spank all the existing doubts on
the subject, nor to produce a complete manual on medicine register, exactly
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because the subject is still starting to develop. The work has the target, yes,
to initiate the quarrel on so modern and important subject.
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INTRODUCAO

Este trabalho surgiu da verificagdo de diversos mandados de seguran-
¢a impetrados em primeira instancia com o intuito de ver registrados medi-
camentos cujos pedidos ndo foram analisados pelo 6rgao competente do
Ministério da Saude. O grande nimero dessas agdes serviu de acicate para
a produgao deste artigo, cujo intuito é compreender o tema do registro de
medicamentos, em especial quanto as exigéncias e requisitos técnicos e for-
mais para sua concessio.

Inicialmente, buscou-se estudar esses processos, o que foi permitido
pela participagdo num convénio estabelecido entre a Universidade de Brasi-
lia e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para compilar e analisar a
jurisprudéncia existente sobre temas de vigilancia sanitaria.

Em seguida, passou-se a compilagao de jurisprudéncia em segundo e
terceiro graus. Verificou-se que, a despeito do grande nimero de mandados
impetrados em primeira instancia, a quantidade de processos em tribunais
nao é de grande monta.

O passo seguinte, a pesquisa bibliografica, foi o mais arduo. A incipi-
éncia do tema implica pequena quantidade de escritos sobre o assunto.
Mesmo artigos sobre areas de vigilancia sanitaria sao dificeis de achar.
Buscou-se, entao, fazer uma analise permeada por conceitos de direito ad-
ministrativo, o que foi grandemente facilitado pela quantidade de material
existente. A anadlise de legislagao também foi uma forma bastante confor-
tavel de se desviar das dificuldades decorrentes da auséncia de material
bibliografico.

1. Registro de medicamentos

E uma garantia & salde publica que a produgéo e fabricagao de certos
produtos seja submetida ao regime da legislagao sanitaria e ao poder de
policia sanitaria. O Estado-administrador vale-se de licengas, autorizagoes,
registros, para controlar os bens que possam interferir com a saude, a exem-
plo de alimentos, equipamentos médicos e produtos sanitarios.
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A fantastica evolugao tecnolégica na industria farmacéutica deu prazo
ao incremento dos sistemas de vigilancia de medicamentos. Isto porque, a
despeito de ter proporcionado inestimavel auxilio ao controle de problemas
de saude, a tecnologia farmacéutica tornou-se também capaz de causar ho-
méricos danos aos consumidores — vide o caso da talidomida". E nesse
contexto de busca pela diminui¢ao dos riscos advindos do uso imoderado
desses produtos que se insere a figura do registro de medicamentos.

De acordo com o art. 42 da Lei n. 5.991/73 e com o art. 32 do Decreto
n. 79.094/77, medicamento é o produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fim de
diagnostico.

O ponto de contato entre as definigées doutrinarias ou legais é consi-
derar como medicamento aquele que possui agao farmacoldgica, ou seja,
constituido por um ou mais farmacos.

O registro é um ato privativo do 6rgao competente do Ministério da
Saude® destinado a comprovar o direito de fabricagao de produto submeti-
do ao regime de vigilancia sanitaria®.

Para a Lei n. 6.360/76, no art. 32, registro é a

“inscrigao, em livro proprio apés o despacho concessivo do dirigente
do 6rgao do Ministério da Saude, sob numero de ordem, dos produtos
de que trata esta Lei, com a indicagao do nome, fabricante, da proce-
déncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem”.

Com essas definigdes, de registro e de medicamento, pode-se confor-
tavelmente conceituar o registro de medicamento como sendo o ato admi-
nistrativo ampliativo, privativo do 6rgao competente do Ministério da Saude,
destinado a comprovar o direito de fabricagdo de determinado produto com
agao farmacoldgica destinado a fim profilatico, curativo, paliativo ou de diag-
néstico, por meio da inscrigdo em livro préprio do produto, com as indica-
¢des que o caracterizem.

A finalidade principal do registro é garantir que sejam entregues a po-
pulagdo medicamentos que contenham componentes eficazes e que aten-

(1) Na definigdo de talidomida do Dorland’s illustrated medical dictionary. “Used commonly in Euro-
pe as a sedative and hypnotic in the early 1960's, it was discovered to be the cause of serious
congenital anomalies in the fetus, notably amelia and phocomelia, when taken by a woman during
early pregnancy”. Tradugao livre do autor: “Comumente usado na Europa como um sedativo ou
hipnético no inicio da década de 1960, foi descoberto como sendo a causa de sérias anomalias
congénitas em fetos, notadamente amelia e focomelia, quando tomada por uma mulher no inicio da
gestagao™. FRIEL, John P. (org.). Dorland’s illustrated medical dictionary. 25® ed. Philadelphia:
W. B. Saunders, 1974, p. 1593.

(2) Portaria n. 1.461/MS, de 2000.

(3) Art. 3° do Decreto n. 79.094/77.
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dam & destinagao terapéutica indicada. Outro objetivo importante é o poder
que o Ministério da Saude, através do 6rgdo competente, tem para, conhe-
cendo os diversos tipos de substancias usadas no Pais, a qualquer momen-
to, por motivos de risco potencial a saide ou por ndo serem mais benéficas
do ponto de vista clinico-terapéutico, identificar quem as utiliza, proibir o seu
uso ou exigir que as formulas sejam modificadas.

O registro de medicamentos € um ato administrativo ampliativo. Esta
é uma classificagao quanto aos resultados sobre a esfera juridica do admi-
nistrado, ou seja, sobre a esfera do laboratério a quem se concede o regis-
tro. De acordo com Bandeira de Mello, atos ampliativos sao “os que aumen-
tam a esfera de agao juridica do destinatario™®.

Segundo o consagrado entendimento de Hely Lopes Meirelles, sao re-
quisitos do ato administrativo: competéncia, finalidade, forma, motivo e ob-
jeto.

“Entende-se por competéncia administrativa o poder atribuido ao agente
da Administragao para o desempenho especifico de suas fungdes.”™ No caso
do registro de medicamentos, a competéncia hoje ¢ da Camara de Medica-
mentos, sendo que o exercicio das competéncias da Secretaria Executiva
deste 6rgao cabe a ANVISA. A Camara de Medicamentos, por dbvio, é atre-
lada ao Ministério da Saude®.

A finalidade é o objetivo de interesse publico a atingir. Nao se concebe
ato administrativo sem fim publico.

“Motivo ou causa é a situagao de direito ou de fato que determina ou
autoriza a realizagao do ato administrativo” (grifos do original)”. No caso do
registro de medicamentos, sendo um ato vinculado®, o 6rgao competente
devera verificar a ocorréncia de todas as exigéncias legais e, caso estas se
encontrem presentes no pedido de registro, devera concedé-lo (o registro).

E interessante tomar a definigdo de objeto dada por Hely Lopes Meire-
lles®;

(4) MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Elementos de Direito Administrativo. 3® ed. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 1980, p. 58.

(5) MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo brasileiro. 26? ed. atual. Sao Paulo: Malhei-
ros, 2001, p. 143.

(6) Portaria n. 1.461/MS, de 2000.

(7) MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo brasileiro. 26* ed. atual. Sdo Paulo: Malhei-
ros, 2001, p. 145.

(8) Ato vinculado, para Diogenes Gasparini, é o praticado pela Administragdo Publica sem a menor
margem de liberdade. A lei prescreve detalhadamente quando e como a Administragao deve agir.
GASPARINI, Diogenes. Direito Administrativo. 5* ed. rev., atual. e aum. Sao Paulo: Saraiva,
2000, p. 72.

(9) MEDIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo brasileiro. 26* ed. atual. Sao Paulo: Malhei-
ros, 2001, p. 146.
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“Todo o ato administrativo tem por objeto a criagao, modificagao, ou
comprovagao de situagdes juridicas concernentes a pessoas, coisas
ou atividades sujeitas a agao do Poder Publico. Nesse sentido, o obje-
to identifica-se com o conteudo do ato, através do qual a Administra-
¢ao manifesta seu poder e sua vontade, ou atesta simplesmente situa-
¢Oes preexistentes.”

Inexiste divida quanto a dizer que a concessao do registro é o objeto
do ato administrativo “registro de medicamento”.

O ultimo requisito é a forma. E um erro muito comum confundir a for-
ma do ato com o procedimento administrativo. A forma é o revestimento
material do ato, enquanto o procedimento é o conjunto de operagdes exigi-
das para sua perfeigao. O procedimento administrativo, e ndo a forma do ato
“registro de medicamento”, constitui parte significativa do objeto principal
deste artigo, nao se devendo deixar enganar pela expressao “aspectos for-
mais” que a intitula.

Para o registro de medicamentos, a forma exigida é a escrita, que deve
ser publicada no Diario Oficial da Unido, quando entao passara a produzir
efeitos. Do documento de registro devem constar elementos tais como fér-
mula de composigado, forma de apresentagdo, unidades farmacotécnicas,
finalidade, entre outros.

2. Procedimento para registro

Uma série de requisitos e formalidades deve ser preenchida para que
o Poder Publico possa conceder o registro de determinado medicamento.

Inicialmente, percebe-se que o registro de medicamentos ¢é inerente a
empresa e seus estabelecimentos, previamente autorizados e licenciados.
Dispde o art. 17:

“Art. 17 — O registro dos produtos submetidos ao sistema de vigilan-
cia sanitaria fica sujeito a observancia dos seguintes requisitos:

(omissis)

IV — Comprovagao de que a empresa se acha autorizada a funcionar
no Pais, na forma do artigo 50'® da Lei n. 6.360, de 23 de setembro
de 1976 e deste Regulamento.

(10) “Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagao do
Ministério da Saude, & vista da indicagao da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie
dos produtos e da comprovagao da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exi-
géncias dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Pardgrafo unico. A autorizagao de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio
ou diretor que tenha a seu cargo a representagdo legal da empresa.”
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V — Comprovagdo de que o estabelecimento de produgdo acha-se
devidamente licenciado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente
dos Estados, do Distrito Federal ou dos Territorios.

VI — Comprovagao de que o estabelecimento de fabricagao tem assis-
téncia de técnico responsavel, legalmente habilitado para aquele fim.

(omissis)

VIIl — Comprovagéo da existéncia de instalagdes e aparelhagem téc-
nica de equipamentos necessarios a linha de industrializagao preten-
dida.”

Vé-se, destarte, que os primeiros requisitos para o registro referem-se
a empresa e as facilidades de seus estabelecimentos.

2.1. Decreto n. 79.094/77

Os dois principais instrumentos legais referentes ao registro de medi-
camentos sao a Lei n. 6.360/76 e o Decreto que a regulamenta, de n. 79.094/
77. Como as disposigoes da Lei n. 6.360/76 sao reproduzidas e/ou desenvol-
vidas no Decreto, analisar-se-a apenas este.

Além dos requisitos referentes a empresa, ja detalhados no inicio des-
te capitulo, é necessario analisar os demais dispositivos atinentes a matéria
em estudo.

O Titulo Hl (Do Registro) é iniciado com o dizer do art. 14 de que ne-
nhum dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria de que tra-
ta o Decreto podera ser industrializado, vendido ou consumido antes de re-
gistrado no 6rgao competente do Ministério da Saude.

O paragrafo terceiro do supracitado artigo faz mengao ao prazo legal
de que dispde o 6rgao competente para se manifestar sobre o registro do
medicamento, concedendo-o0 ou nao. Esse prazo, de 90 dias, sera alvo de
consideragao mais aprofundada no proximo capitulo.

O nono paragrafo trata de exigéncias formais a constarem do registro.
Dispde, in verbis:

“§ 92 — Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo
a féormula de composigao do produto, com a indicagdo das substan-
cias utilizadas, suas dosagens, as respectivas formas de apresenta-
¢ao e o numero de unidades farmacotécnicas.”

O paragrafo seguinte trata de competéncia. Afirma que a concessao
de registro é de atribuigao privativa do Diretor do érgéo de vigilancia sanita-
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ria competente do Ministério da Saude. A letra do artigo impde considerar
que competente para conceder registro de medicamento é o Diretor da Se-
cretaria Executiva da Camara de Medicamentos.

O art. 17, em seu inciso |, dispoe que é necessario que o produto seja
designado por nome que o distinga dos demais do mesmo fabricante e dos
da mesma espécie de outros fabricantes.

O inciso terceiro propde uma pletora de elementos obrigatérios a cons-
tarem do relatério elaborado pelo responsavel técnico do estabelecimento
requerente. Menciona:

“a) formula ou férmulas de composi¢ao correspondendo as formas de
apresentagao do produto com a especificagao das quantidades das
substancias expressas de acordo com o sistema métrico decimal;

b) relagdo completa do nome, sindnimos e quantidades de cada subs-
tancia, ativa ou ndo, que figure em cada unidade de dose;

¢) indicagao, finalidade ou uso a que se destine;

d) modo e quantidade a serem usadas, quando for o caso, restrigdes
ou adverténcias;

e) descrigao da técnica de controle da matéria-prima e do produto aca-
bado, com as provas de sua execugao;

f) contra-indicagdes, efeitos colaterais, quando for o caso;
g) as diversas formas de apresentagao;

h) os demais elementos necessarios, pertinentes ao produto de que se
trata, inclusive os de causa e efeito, a fim de possibilitar a apresenta-
¢ao pela autoridade sanitaria.”

Diversas outras exigéncias estao presentes no formulario de petigao, a
ser analisado no proximo item.

O inciso VIl faz mais algumas exigéncias técnicas ao fabricante, deter-
minando a apresentagao de modelos de rétulos, desenhados e com a indica-
c¢ao das dimensdes a serem utilizadas, e das bulas e embalagens, quando
for o caso.

O Titulo Il (Do Registro dos Medicamentos, Drogas e Insumos Farma-
céuticos) determina outra lista de requisitos especificos para o registro, no
art. 18. Sao eles:

“l — Que o produto, através de comprovagao cientifica e de andlise,
seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, €
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possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade neces-
sarias.

Il — Tratando-se de produto novo, que sejam apresentadas amplas
informagdes sobre a sua composi¢cdo e 0 seu uso, para avaliagio de
sua natureza e determinag@o do grau de seguranga e eficacia neces-
sarios.

Il — Apresentagado, quando solicitado, de amostras para analises e
experiéncias que sejam consideradas necessarias pelos érgaos com-
petentes do Ministério da Saude.

IV — Quando houver o emprego de substancia nova na composigao
do medicamento, entrega de amostra respectiva, acompanhada dos
dados quimicos e fisico-quimicos ou biolégicos que a identifiquem.

V — Na hipdtese referida no item 1V, quando os métodos indicados
exigirem padroes, reagentes especiais, meios de cultura, cepas micro-
bioldgicas, e outros materiais especificos, a empresa ficara obrigada a
fornecé-los ao laboratério oficial de controle competente se julgado
necessario.

VI — Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragao ne-
cessite de aparelhagem técnica especifica, prova de que o estabele-
cimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilita-
do ao seu manuseio ou tem contrato com terceiros para essa finali-
dade.”

Os arts. 19 e 20 tratam da avaliagao técnica do 6rgao competente do
Ministério da Saude. Dispéem:

“Art. 19 — Para a concessao do registro de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos, as informagdes contidas nos respectivos rela-
térios deverdo ser reconhecidas como cientificamente vélidas pelo 6r-
gao competente do Ministério da Saude.

Art. 20 — As informagdes descritivas de drogas ou medicamentos se-
réo avaliadas pelo 6rgao ou pela entidade competente do Ministério da
Saude ou analisadas pelo seu competente laboratério de controle, em
cujas conclusdes devera basear-se a autoridade sanitaria para conce-
der ou denegar o registro.”

2.2. Preenchimento dos formuldrios de peticao

Sao duas as peticdes necessarias para compor o pedido de registro
de medicamentos. Sao denominadas simplificadamente FP1 e FP2. Tais
documentos devem ser preenchidos a maquina ou com letra de férma legi-
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vel, ndo podendo conter rasuras. Devem ser preenchidos em duas vias, sen-
do que uma delas é devolvida ao requerente como recibo, apés a protocoli-
zagao.

Os campos de preenchimento dos formularios sdo em geral quadricu-
lados. Cada quadricula deve conter apenas um caractere alfanumérico. Em
se tratando de campo numérico, deve-se iniciar o preenchimento da direita
para a esquerda. Sendo campo alfabético, inicia-se pela primeira quadri-
cula a esquerda, deixando sempre um espago em branco entre as palavras
ou expressoes. Nao se deve utilizar hifen para separar palavras em caso
de duas linhas de preenchimento. Basta continuar o vocabulo como se a
linha fosse continua. Quando o campo for insuficiente para a informagao,
deve-se manter as palavras-chave e abreviar as demais, sem prejuizo do
entendimento. Nao sao aceitas folhas em anexo para complementagao de
dados.

A formagao do processo demanda nove documentos: petigdes FP1 e
FP2 devidamente preenchidas, em duas vias (original e cépia); comprovante
de pagamento de prego publico em duas vias (original e cépia, devidamente
autenticadas e/ou carimbadas); cépia da publicagao da Autoriza¢ao de Fun-
cionamento da Empresa; comprovante do registro de produto acompanha-
do das respectivas bulas originais, aprovadas no pais de origem e em ou-
tros, se houver; Relatorio de Experimentagao Terapéutica, elaborado e apre-
sentado de acordo com a seqliéncia disposta na Resolugdo n. 01/88, de
5.1.89, do Conselho Nacional de Salde, enfatizando a biodisponibilidade e
toxicidade; relatorio técnico do produto!'"; modelos de rétulos, bulas e em-

(11) Contendo os seguintes itens:

— Dados Gerais:

a) Forma farmacéutica de apresentagao;

b) Férmula de composi¢ao, indicando os componentes basicos por dose a ministrar ou, se possi-
vel, por grama, mililitro, unidade padrao internacional;

c) vias de administragdo e/ou modo de usar;

d) indicagdes principais, finalidade ou uso a que se destine;

e) indicagoes terapéuticas complementares;

f) contra-indicagoes, efeitos colaterais, reagoes adversas;

g) restrigdes ou cuidados que devem ser considerados;

h) prazo de validade;

i) cuidados de conservagao;

j) instrugbes de uso, quando for o caso.

— Farmacodinamica:

a) modo de agao;

b) posologia (doses maximas e minimas);

c) justificativas das doses indicadas.

— Produgdo e Controle de Qualidade:

a) a férmula completa da preparagao, com todos os seus componentes especificados pelos nomes
técnicos, correspondentes e sindnimos de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira — DCB,
as quantidades de cada substancia expressa no sistema métrico decimal ou em unidade padrao,
consignando as substancias utilizadas como veiculo ou excipiente:

b) o processo de fabricagao, com a descrigdo concisa das operagdes a serem realizadas;
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balagens, datilografados em duas vias; copia do Alvara de Licenciamento
da Empresa e/ou Alvara Sanitario; e comprovante de que o estabelecimen-
to de fabricagao tem assisténcia do técnico responsavel, habilitado para aquele
fim.

Os campos a serem preenchidos nos formularios FP1 e FP2 tratam de
aspectos técnicos do produto e dados da empresa. Informagdes tais como
classe terapéutica, principio ativo, formula, forma fisica, concentragdo, quan-
tidade, volume e unidade farmacotécnica devem ser discriminadas nesses
campos.

3. Controvérsias judiciais

Num convénio que vem sendo realizado entre ANVISA e UnB, com o
intuito de organizar a jurisprudéncia atinente a matérias de vigilancia sanita-
ria, verificou-se que uma significativa porcentagem de agdes ajuizadas em
tribunais de primeira instancia versa sobre o registro de medicamentos.

Esses casos, de modo geral, sio mandados de seguranga que tém por
impetrante algum laboratério e é apontado como autoridade coatora o Se-
cretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Note-se que os pro-
cessos analisados foram impetrados anteriormente a criagdo da ANVISA,
razao por que consta como réu nao o Diretor da Secretaria Executiva da’
Camara de Medicamentos, e sim a autoridade que cumpria a mesma fungao
antigamente.

c) relatério descritivo de controle de qualidade, realizado com os componentes ativos de férmula do
produto, bem como os testes de estabilidade e fisico-quimicos da matéria-prima e do produto aca-
bado;

d) os limites de tolerdncia para os ensaios e para os desvios de dosagem, na auséncia de normas
oficiais;

e) o codigo ou convengao utilizada pela empresa para identificagdo dos lotes ou partidas do pro-
duto;

f) relatério contendo as indicagbes técnicas de que nao ha incompatibilidade fisica ou quimica
entre a embalagem a ser adotada e os componentes da férmula do produto;

g) cuidados de armazenagem e transporte.

— Dados Complementares:

a) citar a inscrigdo da substancia ou componentes bdsicos da {érmula em farmacopéia, formuldrios
ou publicagdes oficiais de padronizagdo farmacéutica e/ou de conceituagao cientifica;

b) anexar a bibliografia sobre o produto e a literatura pertinente, acompanhada, quando de origem
estrangeira, de tradugao integral do trabalho original in vernaculo. O Departamento Técnico podera
solicitar trabalhos que venha a considerar necessdrios a avaliagdo da documentagdo cientifica,
com duplicata para seu arquivo;

c) havendo a inclusdo de substancias entorpecentes, hipnética ou barbiturica, demonstrar obedién-
cia as disposigdes especiais a que estao submetidas;

d) apresentar as vantagens da férmula proposta, com justificativa sob o ponto de vista clinico;

e) outros elementos que sejam proprios ou necessarios, inclusive os destinados a ajuizar causa e
efeitos, de modo a facilitar conclusées corretas por parte das autoridades sanitdrias.
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As razbes dos impetrantes nao variam muito. De forma geral, reque-
rem ao Judiciario que registre 0 medicamento que produzem, alegando que
o 6rgao responsavel pelo registro deixou de se manifestar no prazo legal.

As decisdes, também quase de maneira univoca, dao-se no sentido de
denegar a seguranga, sob o fundamento de que o Poder Judiciario nao pode
substituir a autoridade competente para o registro. E verdade que um ou
outro juiz concede a seguranga, mas sao situagdes claramente aberrantes
que nao se sustentam em segunda instancia.

A despeito da corregdo das decisdes, o objetivo deste capitulo é com-
preender a atitude do 6rgao competente para o registro de medicamentos,
sob o ponto de vista legal e principiolégico.

3.1. Principios da Administragdo Publica

O Direito Administrativo esta informado por determinados principios,
alguns deles préprios também de outros ramos do Direito Publico e outros
deles especificos e enquadrados como setoriais, do Direito Administrativo.
Deve-se analisar, com referéncia ao registro de medicamentos, os principios
da legalidade, supremacia do interesse publico e eficiéncia.

E inegavel que a vontade da Administragao Publica é a que decorre da
lei. A lei define a atuag@o administrativa e estabelece seus limites. Segundo
o principio da legalidade, a Administragao Publica s6 pode fazer o que a lei
permite.

Conforme demonstrado anteriormente, o registro de medicamento é
um ato vinculado. Portanto, ocorrendo os requisitos definidos legalmente
para sua concessao, esta deve ocorrer. O administrador devera, portanto,
verificar o adimplemento de tais exigéncias no prazo definido em lei. E ai
que reside o fundamento da impetragao dos referidos mandados de segu-
ranga.

Comanda o art. 12, § 39, da Lei n. 6.360/76:

“O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inob-
servancia desta Lei ou de seus regulamentos.”

No mesmo sentido, o Decreto n. 79.094/77:
“Ant. 14 — omissis

§ 32 — O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa)
dias, a contar da data da entrega do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, deste Re-
gulamento ou de outras normas pertinentes.”
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Portanto, a unica margem de liberdade que tem a Administragao é se
manifestar durante qualquer dia dentre esses noventa permitidos.

O principio da supremacia do interesse publico, também chamado de
principio da finalidade publica, indica que as normas de direito, embora pro-
tejam reflexamente o interesse individual, tém por objetivo precipuo atender
ao interesse publico, a0 bem-estar coletivo. E um principio que regula todo o
Direito Publico e vincula a Administragdo em todas as suas decisoes.

Tornou-se comum entre os profissionais do Direito o discurso legalista
que entende que a atuagdo da autoridade sanitaria s6 sera admitida se em
conformidade com a lei, por mais convincente que seja 0 argumento da su-
premacia do interesse publico quando se trata de preservar a satide. Che-
gam ao absurdo de afirmar que o registro de medicamentos deve de fato ser
concedido judicialmente no caso de o 6rgao competente ndo se manifestar
no prazo definido por lei. Deve-se levar em conta que o registro de medica-
mento afeta a saude publica de maneira intensa e, por vezes, indelével. Um
medicamento prejudicial & sadde que conseguir o registro por causa da de-
longa da autoridade sanitaria pode causar males indescritiveis a populagao,
dependendo da extensao do uso. Por tais razbes, por mais que se deva re-
provar a conduta morosa do ente sanitario, ndo se pode fazer substituir o
Judiciario a autoridade competente. A supremacia do interesse publico, nes-
se caso, nao permite que outra solugdo seja dada, por mais ilegal que seja a
atitude do 6rgao competente para registro.

O principio da eficiéncia impde a todo agente publico realizar suas
atribuigdes com presteza, perfeicdo e rendimento funcional.

O 6rgao competente para o registro de medicamentos, ao prestar in-
formagdes nos mandados de seguranga, vem afirmando que o prazo defini-
do legalmente é exiguo, dada a enorme quantidade de pedidos formulados e
o pequeno numero de funcionarios para avalia-los.

Um aspecto importante deve aqui ser considerado. A autoridade apon-
tada como coatora passou a alegar que, por razao de portaria ministerial,
passaram a eleger prioridades na verificagao dos pedidos. Sao avaliados
prioritariamente, na ordem: medicamentos constantes da Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais; medicamentos utilizados em campanha de
saude publica; medicamento sem similar terapéutico no mercado nacional,
medicamentos novos a serem utilizados em patologias a exemplo da AIDS;
e medicamentos utilizados em doengas crdnico-degenerativas.

A despeito da gritante arbitrariedade da ordem dessa lista, o que mais
claramente repugna ao Direito é que a portaria que a definiu'? arrogou-se

(12) Portaria Ministerial n. 1.298/92.



64 Revista de Direito Sanitdrio, vol. 3, n. 3, Novembro de 2002

um campo de atuagao que a Lei ndo lhe deu. Em momento algum a Lei n.
6.360/76 ou o Decreto n. 79.094/77 definiu qualquer ordem de prioridade
para a avaliagado de registros ou mesmo permitiu que alguma Portaria o fi-
zesse.

Nada obstante, nao se pode deixar de levar em conta a alegagao de
impossibilidade de avaliar todos os pedidos formulados. Ora, sabe-se que a
Lei que definiu o prazo de noventa dias foi feita em época em que a quanti-
dade de pedidos era incontestavelmente inferior ao que existe hoje. A evolu-
¢do tecnoldgica dos laboratérios nacionais e a abertura crescente aos pro-
dutos estrangeiros determinam a adequagao da legislagdo a essa nova rea-
lidade. Para que nao se esgote a capacidade do 6rgao competente, ainda é
preciso que se amplie o quadro de funcionarios. Esse dever ser, entretanto,
nao altera nada quanto a ilegalidade do procedimento da autoridade compe-
tente. Se nao ha manifestagdo no prazo definido, ha ilegalidade, mesmo
sendo impossivel haver deciséao sobre todos os pedidos.

Tal ilegalidade, entretanto, ndo possibilita que o Juiz substitua a auto-
ridade competente, mesmo porque ele nao tem capacidade técnica para ava-
liar o pedido de registro com o rigor exigido pela lei.

4. Andlise de jurisprudéncia

4.1. Remessa Ex Officio em Mandado de Seguranga n. 96.01.18079-6/DF

Trata-se de remessa oficial para apreciagao da decisdo do Juizo Fede-
ral da 62 Vara do Distrito Federal, que concedeu a seguranga impetrada, no
sentido de determinar as autoridades coatoras (Diretor do Departamento
Técnico-normativo e Chefe da Divisdao de Produtos da Secretaria Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude) que apreciem e decidam quan-
to ao registro do produto Amicacina, no prazo de cinco dias a contar da
intimagao do julgado.

Neste caso, a 12 Turma do TRF da 12 Regido entendeu que a decisdo
em primeira instancia, no sentido de conceder parcialmente a seguranga, foi
prudente, negando provimento a remessa oficial.

Muito embora haja manifestagdes no corpo deste trabalho no sentido
de entender que a seguranga deva ser denegada nesses casos, a decisao do
tribunal afigura-se correta. Deve-se compreender que o juiz federal ndo de-
terminou o registro do medicamento, o que seria uma clara substituigdo ao
6rgao competente. O que fez foi determinar que esse 6rgao saisse da posi-
cao de inércia e se manifestasse sobre o pedido, o que deveria ter feito no
prazo legal. A decisao, portanto, combateu a ilegalidade da administragao
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sem substituir-se a ela, administragao, o que configuraria uma outra atitu-
de ilegal, porque violadora do preceito constitucional de separagao dos Po-
deres.

4.2. Remessa Ex Officio em Mandado de Seguranga n. 96.01.28386-2/DF

Trata-se de remessa oficial para apreciagdo da decisdo de primeira
instancia que concedeu a seguranga no sentido de que a autoridade coatora
apreciasse os pedidos de registro formulados pela autora

Mais uma vez resta, a primeira vista, a impressao de que o juizo de
primeiro grau errou ao conceder a seguranga. Entretanto, a decisao é de ser
aplaudida, porque remediou a situagao de ilegalidade do 6rgao competente
sem substituir sua capacidade.

O que se deve ressaltar, nesse caso, € o pedido formulado pelo autor,
diferente da maioria dos pedidos formulados com base em registro de medi-
camentos. Enquanto o “pedido-médio” formulado é no sentido de requerer
do Judiciario o registro do produto, aqui se viu um pedido no sentido de
requerer a manifestagao do 6rgao competente sobre o pedido de registro.
Nem haveria como denegar a seguranga, uma vez que 0 prazo para mani-
festagao, de noventa dias, ja havia se esgotado, quedando a manifestagao
da autoridade coatora como obrigatdria.

4.3. Apelagao Civel n. 96.01.45348-2/DF

Trata-se de apelagao interposta contra sentenga prolatada em pri-
meira instancia que julgou improcedente a pretensao da parte autora de
ver a Unido condenada a efetuar o imediato registro dos medicamentos
apresentados perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

Esse caso, pela abrangéncia dos votos (tanto o vitorioso quanto o ven-
cido), é de grande interesse.

A juiza relatora, em seu voto, expde a dicotomia existente entre legali-
dade e supremacia do interesse publico no que tange ao registro de medica-
mentos. Defendendo tese bem construida e moderna, diz:

“E fato que a Lei n. 6.360/76 estipula o prazo de noventa dias para que
a Administragéo conceda o registro do medicamento, com vistas a sua
fabricag&o e futura colocagdo no mercado de consumo. Mas esta mes-
ma lei tem limites & sua ef.cacia que se convertem em verdadeiras
barreiras intransponiveis, pelo mero decurso do exiguo lapso temporal
de 90 (noventa) dias.
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O limite material é o interesse publico, a saude coletiva.

O limite formal & a Constituigao Federal, supedaneo de todo o ordena-
mento juridico, que, embora tenha recepcionado a Lei n. 6.360/76, con-
ferindo-lhe existéncia e obrigatoriedade, decerto nao o fez violando os
seus proprios principios e postulados, dentre os quais se sobressaem:
a inviolabilidade do direito a vida (art. 5% capuf); a fungé@o social da
propriedade (art. 52, XXIll); o direito a saude (art. 62), bem como 0s
arts. 197 e 200, | (...)"

E de fato a saide publica, representando o interesse coletivo, € de ser
posta em primeiro lugar, a frente da ilegalidade da nao-manifestagao, que
por si s6 nao possibilita o imediato registro do medicamento.

A tese do voto vencido tampouco merece censura. Veja que nao foi
vencido por conceder a seguranga para determinar o registro do medica-
mento, e sim para determinar a manifestagao do 6érgao competente. Mencio-
na, também, o juiz o tato de que o remédio para a exiglidade do prazo legal
de noventa dias é a reforma da Lei pelo legislador. Afirma que essa razao
nao pode ser alegada pela autoridade coatora para deixar de se manifestar
prontamente sobre o registro.

4.4. Mandado de Seguranga n. 3.202-0/DF

Trata-se de mandado de seguranga impetrado contra ato do Ministro
da Saude e do Diretor da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, que suspendeu
até segunda ordem a liberagao de registro de todos os produtos de compe-
téncia liberatéria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

A decisao, correta e normal, foi no sentido de nao conceder o registro
pedido pelo impetrante. Em paragrafo digno de nota do voto do relator, diz-se:

“O pedido, no caso, foi expresso, para que se determinasse o imediato
registro dos produtos, impossivel de ser atendido, sem a indispensavel
andlise técnica, até porque sujeitaria o publico, o consumidor, a even-
tuais riscos a sua saude.”

Vé-se que o STJ, no caso, no mesmo viés que o restante do Poder
Judicidrio, ndo se arroga o direito de substituir a autoridade competente para
o registro de medicamentos.

Ademais, nota-se indisputavel apego a supremacia do interesse publi-
co, prezando a saude coletiva em face dos interesses do laboratoério.

CONCLUSAO

A exposigao feita até aqui permite tecer, a guisa de conclusao, algu-
mas consideragdes. Foi possivel definir registro de medicamento como sen-
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do o ato administrativo ampliativo, privativo do érgdo competente do Minis-
tério da Saude, destinado a comprovar o direito de fabricagdo de determina-
do produto com agao farmacolégica destinado a fim profilatico, curativo,
paliativo ou de diagndstico, pela inscrigdo em livro préprio do produto, com
as indicagdes que o caracterizem.

Buscou-se explanar com exatidao todo o procedimento administrativo
necessario a concessao do registro de medicamentos, através da exposi¢cao
da legislagao atinente ao tema e das instrugdes de preenchimento dos for-
mularios de petigdo de registro. Tal atitude foi tomada para que se pudesse
analisar com maior base os casos judiciais que vém se formando em torno
do tema do registro, em decorréncia da morosidade da manifestagdo do Po-
der Publico quanto aos pedidos feitos pelos laboratérios.

Nesse aspecto, verificou-se que o Poder Judiciario, ao analisar os ca-
sos, nao poderia, sob pena de incorrer em inconstitucionalidade, substituir-
se ao administrador para conceder o registro, uma vez que um juiz ndo pos-
sui a qualificagao técnica para verificar a qualidade de medicamentos.

Entendeu-se, ainda, que ao principio da supremacia do interesse pu-
blico, num caso tal, que tanto afeta a saude publica, deve ser dada preferén-
cia em face dos principios da legalidade e eficiéncia, que, apenas por nao
terem sido cumpridos, nao podem determinar o imediato registro de medica-
mento por parte da autoridade judicial. Isto &, a atitude ilegal do administra-
dor ao ndao se manifestar no prazo legal sobre o registro de medicamento
nao implica o automatico registro.

Por fim, analisaram-se decisdes de tribunais, para chegar a conclusao
de que o Poder Judiciario, uniformemente, vem defendendo a supremacia
do interesse coletivo ao nao deferir os pedidos de registro feitos pelos labo-
ratérios por razao da inércia dos 6rgaos competentes, conforme as razdes
expostas neste artigo.
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