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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
CODEJUR - ADVOGADOS DA UNIAO

PARECER REFERENCIAL n. 00012/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.007399/2017-00
INTERESSADOS: CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE (CONJUR/MS)
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS PELA ANVISA

EMENTA: Fornecimento de FOSTOETANOLAMINA SINTETICA. Impossibilidade técnica
para o cumprimento da decisdo. Suspensdo de seguranga que impediu, em outros casos, o
fornecimento do medicamento. Decisdo em sede de medida cautelar em ADI que suspendeu a
eficaicia da Lei 13.269/16. Recomendagdes para o cumprimento da decisdo
judicial. Medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Impossibilidade de fornecimento por via judicial.

1. RELATORIO

1. Por meio do DESPACHO n. 24798/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU restou solicitado a elaboracdo de
Parecer Referencial envolvendo a substaincia FOSTOETANOLAMINA SINTETICA que possui uma impossibilidade
técnica para sua aquisi¢do e ja possui decisoes do STF favoraveis ao seu ndo fornecimento.

2. O presente parecer toma por base informagdes aprestadas em NOTA INFORMATIVA pela Secretaria
de Atengcdo a Saude (SAS/MS), sobre a impossibilidade de cumprimento de decisdo judicial que determina
aquisicdo da substincia. Em resumo, alegou que: o medicamento nunca esteve a venda e que a unica forma de
conseguir o seu fornecimento ¢ através da USP (Universidade de Sdo Paulo) que, por sua vez, editou a Portaria n°
1389/2014/1QSC, determinando que todo e qualquer substancia s6 podera ser produzida e distribuida pelos pesquisadores
do IQSC mediante prévia apresentagio das devidas licencas e registros expedidos pelos Orgdos competentes
determinados na legislacgao.

E, em resumo, o relatoério. Passo a opinar.

2. FUNDAMENTACAO
3. DA SITUACAO FATICA PARA A AQUISICAO DO MEDICAMENTO
3. Conforme Nota Informativa do SAS/MS, o medicamento FOSTOETANOLAMINA

SINTETICA estava sendo distribuido a populagio com céncer do Municipio de Sdo Carlos (SP), onde o Professor. Dr.
Gilberto Orivaldo Chierice pesquisava seus efeitos no Instituto de Quimica da USP.

4. Até onde se sabe, o Unico estabelecimento que realizava a producdo da referida substincia era o
Instituto de Quimica da USP. A referida Universidade, por sua vez, editou a Portaria n® 1389/2014/1QSC, que
determina que:

“Artigo 1° - A extragdo, produgdo, fabricag¢do, transformagdo, sintetizagdo, purificagdo,
fracionamento, embalagem, reembalagem, armazenamento, expedi¢do e distribui¢do de drogas
com a finalidade medicamentosa ou sanitaria, medicamentos, insumos farmacéuticos e seus
correlatos, so podem ser efetuadas nas dependéncias do IQSC apos a apresentagdo, a Diretoria
do Instituto, das devidas licengas e registros expedidos pelos érgdos competentes, de acordo
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com a legislag¢do vigente e desde que tais atividades estejam justificadamente alinhadas com as
finalidades da Universidade.

Artigo 2° - Observando o disposto no artigo anterior, a sistematica de distribui¢do das
substancias de que tratam esta Portaria, quando realizadas nas dependéncias do I10SC, devera
ser aprovada pela Diretoria do Instituto.

Artigo 3° - Esta portaria entra em vigor na presente data, revogada as disposi¢oes em
contrario.”

Em esclarecimento a sociedade, o Instituto de Quimica de Sdao Carlos, colocou em seu endereco

eletronico notas informando o motivo para a edi¢do da portaria acima referida. Afirma, que:

“Considerando a repercussdo de noticias vinculadas na imprensa sobre a distribuicdo de
fosfoetanolamina para fins medicamentosos no tratamento de cancer pelo Instituto de Quimica
de Sdo Carlos (I0SC) da Universidade de Sdo Paulo (USP), vimos a publico apresentar os
seguintes esclarecimentos:

A substincia fosfoetanolamina foi estudada de forma independente pelo Prof. Dr. Gilberto
Orivaldo Chierice, outrora ligado ao Grupo de Quimica Analitica e Tecnologia de Polimeros e
ja aposentado. Esses estudos independentes envolveram a metodologia de sintese da substincia
e contaram com a participacdo de outras pessoas, inclusive pessoas que ndo tém vinculo com a
Universidade de Sao Paulo.

Chegou ao conhecimento do IQSC que algumas pessoas tiveram acesso a fosfoetanolamina
produzida pelo citado docente (e por ele doada, em ato oriundo de decisdo pessoal) e a
utilizaram para fins medicamentosos.

Em vista da necessidade de se observar o que dispoe a legislacdo federal (lei no 6.360, de
23/09/1976 e regulamentagdes) sobre drogas com a finalidade medicamentosa ou sanitaria,
medicamentos, insumos farmacéuticos e seus correlatos, foi editada em junho de 2014 a
Portaria IQ0SC 1389/2014, que determina que tais tipos de substincias so poderdo ser
produzidas e distribuidas pelos pesquisadores do 1QSC mediante a prévia apresentacdo das
devidas licengas e registros expedidos pelos orgaos competentes determinados na legislacio
(Ministério da Saude e ANVISA).

A Portaria IQSC 1389/2014 ndo trata especificamente da fosfoetanolamina, mas sim de todas
e quaisquer substdncias de cardter medicamentoso produzidas no 10SC. Essa Portaria apenas
enfatiza a necessidade de cumprimento da legislacdo federal e ndo estabelece exigéncias ou
condigoes adicionais aquelas ja determinadas na lei.

Desde a edicdo da citada Portaria, 0 Grupo de Quimica Analitica e Tecnologia de Polimeros
ndo apresentou as licencas e registros que permitam a producdo da fosfoetanolamina para fins

medicamentosos. Sendo assim, a distribuicdo dessa substdncia fere a legislacdo federal.

A Universidade de Sao Paulo, ademais, ndo possui o acesso aos elementos técnico-cientificos
necessdarios para a producdo da substincia, cujo conhecimento é restrito ao docente
aposentado e a sua equipe e é protegido por patentes (PI 0800463-3 ¢ PI 0800460-9).

Cabe ressaltar que o IQSC ndo dispoe de dados sobre a eficacia da fosfoetanolamina no
tratamento dos diferentes tipos de cdncer em seres humanos — até porque ndo temos
conhecimento da existéncia de controle clinico das pessoas que consumiram a substdncia — e
ndo dispée de médico para orientar e prescrever a utiliza¢do da referida substdncia. Em cardter
excepcional, o IQSC estd produzindo e fornecendo a fosfoetanolamina em atendimento a
demandas judiciais individuais. Ainda que a entrega seja realizada por demanda judicial, ela
ndio é acompanhada de bula ou informacoes sobre eventuais contraindicacdes e efeitos
colaterais.

Destaca-se também que a Portaria IQSC 1389/2014 ndo proibe a realiza¢do de pesquisas em
laboratorio com a fosfoetanolamina ou com qualquer outra substincia com potencial
propriedade medicamentosa, sendo que quando as pesquisas envolverem estudos em animais
ou seres humanos deve ser observada a respectiva legislagcdo federal, como a Resolug¢do
no 466/2012 do Conselho Nacional de Saiide.

O Instituto de Quimica de Sdo Carlos lamenta quaisquer inconvenientes causados ds pessoas
que pretendiam fazer uso da fosfoetanolamina com finalidade medicamentosa. Porém o 10SC
ndo pode se abster do cumprimento da legisla¢do brasileira e de cuidar para que os frutos das
pesquisas aqui realizadas cheguem a sociedade na forma de produtos comprovadamente
seguros e eficazes. (Disponivel em: http://www3.igsc.usp.br/esclarecimentos-a-sociedade/ -
acessado em 06 de fevereiro de 2017). Grifei.
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6. Sobre a justificativa para a edigdo da referida portaria, percebe-se que a técnica para sua producio é de
conhecimento do Prof. Dr. Gilberto Orivaldo Chierice ¢ que, até entdo, o referido docente vinha distribuindo a
fosfoetanolamina por decisdo pessoal.

7. Ademais, apds ocorrer a proibi¢do para a produgdo de medicamentos na USP, sem o devido registro, por
meio da Portaria IQSC 1389/2014, segundo a informagao acima transcrita, nao houve qualquer apresentagdo de licencas
ou registros para o medicamento fosfoetanolamina, o que tornou, segundo a mesma nota, a sua producao ilegal.

8. Sendo assim, a produgio e comercializagio da FOSTOETANOLAMINA SINTETICA deixaram de
ser realizada pela USP, estando, assim, a Uniao, impossibilitada de adquirir o referido medicamento.

9. Ressalte-se, sobre o assunto, o STF, por meio da Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) 828, autorizou
a USP a suspender a producdo da substancia em analise. Em seu voto, o Ministro RICARDO LEWANDOWSKI,
decidiu que:

"Isso posto, defiro em parte o pedido para suspender a execucao da tutela antecipada concedida
no Agravo de Instrumento 2242691- 89.2015.8.26.0000, em tramite perante a 11* Cimara de
Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, assim como todas as decisoes
judiciais proferidas em d4mbito nacional no mesmo sentido, indicadas ou niao nos autos, que
tenham determinado a Universidade de Sio Paulo o fornecimento da substincia
“fosfoetanolamina sintética” para tratamento de cincer, até os seus respectivos trinsitos em
julgado, mantido, porém, o seu fornecimento, enquanto remanescer o estoque do referido
composto, observada a primazia aos pedidos mais antigos." (Grifei).

4. ASPECTOS JURIDICOS DA MATERIA
4.1 Decisdes do STF envolvendo a FOSTOETANOLAMINA SINTETICA
10. A Lei 6.360/76 que dispde sobre a Vigilancia Sanitiria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as

Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos estabelece mecanismos de
controle para o fornecimento de medicamentos. Dentre suas fungdes esta a de proteger os individuos da acdo de
medicamentos que ndo sejam, minimamente, avaliados por 6rgdos de controle.

11. Com efeito, o art. 12 da Lei 6.360/76 estabelece que:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

12. Ja sobre o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos a lei estabelece ainda uma série
de requisitos que deverdo ser analisados, além do atendimento de exigéncias proprias (art. 16 da Lei 6.360/76). Todas
essas medidas, com ja afirmado, objetivam a prote¢do do usudrio que, sujeito a medidas experimentais, podera ter sua
situagdo agravada e, o que ¢ ainda mais grave, passa a ndo ser submetido ao tratamento cientificamente comprovado
eficaz.

13. Em seu parecer, nos autos da STA 828 (SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA), o Procurador
Geral da Republica, afirmou que, de fato, o fornecimento de medicamentos sem qualquer analise pratica de sua
utilidade acarreta um grave risco, tanto a saide do paciente, quanto ao proprio erario publico. Por seu brilhantismo,
transcrevo algumas de suas manifestagdes:

“.)

Havera casos, pois, em que o atendimento da postulagdo de determinado doente, ante as
especificidades verificadas nos autos, podera significar injustificado embarago as presta¢des de
saide devidas a toda a coletividade, diante, evidentemente, do quadro de notoria e permanente
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escassez de recursos, a recomendar a provisoria suspensao dos efeitos da decisdo até que se torne
definitiva.

()

No presente caso a situagdo ¢ completamente diversa e a discussdo nao alcanca o debate sobre a
impossibilidade de custeio do “tratamento” pelo paciente ou a escassez de recursos, uma vez que
a substancia pleiteada ndo esta disponivel no mercado, ndo ¢ medicamento aprovado e vem
sendo utilizada sem um minimo de rigor cientifico e sanitario, ndo havendo sequer falar em
tratamento, porque a utilizacdo em pacientes, quando realizada, ocorre 2 margem de qualquer
protocolo médico.

Nao alcanga tampouco a discussido sobre eventual relativizagdo do requisito da aprovagao pela
ANVISA, uma vez que a substancia sequer constituiu farmaco e ndo ha pedido de registro na
referida agéncia. Ao contrario do que indicado por Ministros da Supre - ma Corte em outras
demandas referentes ao fornecimento da fosfoetanolamina sintética pela USP, 1 , a situagdo
presente ¢ as ali tratadas ndo se confundem com aquela em debate no Recurso Extraordinario
657718, com repercussio geral reconhecida. E que aqui a discussido ¢ sobre o fornecimento de
substancia quimica que sequer foi submetida a testes cientificos hdbeis a considerd-la um
medicamento? , enquanto no RE citado, analisa-se a obrigagdo dos entes politicos de fornecerem
medicamentos que ndo integram a lista ba- sica de medicamentos do SUS por auséncia de
registro na ANVISA.

Ressalte-se que a fosfoetanolamina, quando muito, podera ser considerada insumo, mas nao
medicamento, nos termos dos conceitos técnicos fornecidos pela Lei 5991/1973, que dispde
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos:

Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

A circunstancia de se tratar de pacientes de cancer cujo tratamento convencional ndo vem
gerando resultado somada a indissociavel ligacdo do direito a satde ao direito a vida e ao
principio da dignidade da pessoa humana, de fato, poderia levar a ProcuradoriaGeral da
Republica, como, alias, ja realizado em pareceres anteriores, a se manifestar pelo indeferimento
do pedido de contracautela, deixando de considerar o registro na ANVISA como requisito
absoluto e inafastavel em determinadas situagoes.

Todavia, aqui nao ha falar em demora, falhas ou inércia do Estado no regular andamento no
processo de registro porque sequer hid medicamento ou pedido de registro para
medicamentos com o principio ativo fosfoetanolamina. (..)” (N° 62896/2016 -
ASJCIV/SAJ/PGR Suspensao de Tutela Antecipada 828 — SP) (Grifei).

14. Reconhecemos que o STF possui precedente no sentido de que, em alguns casos, mesmo sem o registro
na ANVISA, poderia ocorrer a atuagdo do judicidrio, se a eficacia do medicamento estiver comprovada por entidade
congénere a agéncia reguladora nacional. Trata-se do julgamento da da SL 815-AgR. In casu, todavia, conforme
reconhecido pelo relator, a substancia quimica “ndo teve o seu ciclo de estudos concluido. Ndo é um medicamento
registrado em uma entidade congénere a Anvisa, ja submetido a testes e a estudos antes de aprovar a sua distribui¢do e
comercializagdo”.

15. Mais recentemente, sobre a relatoria do Ministro MARCO AURELIO, em sede de MEDIDA
CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.501, a propria Associagio Médica Brasileira
— AMB ajuizou ADI buscando a declaragdo de inconstitucionalidade da Lei 13.269/16 que dispde sobre “o uso da
substdncia fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.”

16. Em algumas de suas passagens, o Ministro afirma, de forma brilhante, que:

"O fornecimento de medicamentos, embora essencial a concretizagdo do Estado Social de
Direito, ndo pode ser conduzido com o atropelo dos requisitos minimos de seguranca para o
consumo da populacéo, sob pena de esvaziar-se, por via transversa, o proprio contetido do direito
fundamental a satde.

)
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E no minimo temeraria — e potencialmente danosa — a liberagio genérica do medicamento sem a
realizacdo dos estudos clinicos correspondentes, em razdo da auséncia, até o momento, de
elementos técnicos assertivos da viabilidade da substancia para o bem-estar do organismo
humano. Salta aos olhos, portanto, a presencga dos requisitos para o implemento da medida
acauteladora.”

Medicamentos sem registro na ANVISA

A proibicdo legal de industrializar, vender ou consumir substincias de interesse a satde sem prévio

registro nos orgdos de controle sanitario ndo ¢ nova no Estado brasileiro, existindo, tendo validade e vigendo ha mais
trinta ¢ quatro (34) anos por meio da Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, quando a tarefa de registrar e fiscalizar a
producdo dessas substancias ainda cabia ao Ministério da Satide, nos seguintes termos:

18.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991,de 17
de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

()

Art. 10 - E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais
produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa
manifesta¢do favoravel do Ministério da Saude.

Pardgrafo tnico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢des ou doagdes que
envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam
comprometer a execucdo de programas nacionais de satde.

(...)

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

()

Art.76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser empregado na
fabricacdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo
provas que serdo objeto de normas do Ministério da Satude.

Art. 77. A inspec¢do da producido de medicamentos terd em vista, prioritariamente, os seguintes
aspectos:

I — a fabricagdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminagdo das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto
acabado;

II — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos
responsaveis técnicos pela fabricagdo e inspecdo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao
saneamento do meio, as matérias-primas e aos sistemas de inspe¢ao e auto-inspecao e registro de
medicamentos.

Com o advento da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, houve a criagdo do Sistema

Unico de Satde — SUS, estabelecendo-se, doravante. que o controle de vigilancia sanitaria caberia ao SUS:

Art. 200. Ao sistema unico de satde compete, além de outras atribui¢des, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e
outros insumos;

II - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do
trabalhador;
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19. Nessa perspectiva, foi editada a Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990, regulando, em todo o territorio
nacional, as acdes e servicos de saude executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por
pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou privado, nos termos do seu art. 1°.

20. No art. 6°, 1, a, VI, assim prescreveu a Lei 8.080/1990:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Saude (SUS):
I - a execugdo de agdes:
a) de vigilancia sanitaria;

VII - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e substancias de interesse para a saude;

21. Logo, com a Constitui¢io Federal e a Lei 8.080/1990, coube ao Sistema Unico de Satide — SUS executar
as ag¢des de vigilancia sanitaria, bem como o controle e a fiscalizagdao de servigos, produtos e substincias de interesse
para a saude, consoante regras de competéncia estabelecidas em lei.

22. Nos termos do art. 6°, § 1° da Lei 8.080/1990:

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
produgdo e circulagdo de bens e da prestag@o de servigos de interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

23. Com o intuito de melhorar o sistema de vigildncia sanitdria nacional, por meio da Lei 9.782 de 26 de
janeiro de 1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, e que tem sua finalidade e competéncia descritas no art. 6°, 7° e incisos do referido
diploma legislativo:

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a prote¢do da satide da populagéo,
por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos ¢ das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementacéo e a execucdo do disposto nos incisos Il a
VII do art. 2° desta Lei, devendo:

()

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importacdo dos
produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagio;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagéo;

()

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle,
importagdo, armazenamento, distribui¢do e venda de produtos ¢ de prestagdo de servigos
relativos a saude, em caso de violacdo da legislag@o pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importagdo, o armazenamento, a distribui¢do ¢ a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violag@o da legisla¢do pertinente ou de risco iminente a saude;
XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacdo especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satide;

XVII - coordenar as a¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que
compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e
farmacologica;

()

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art.
8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislagdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;
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Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar
os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

§ 1° Consideram-se bens ¢ produtos submetidos ao controle ¢ fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saide publica pelo Ministério da Satde e suas
entidades vinculadas.

24. Como se pode perceber, atualmente, cabe a ANVISA promover a protecao da satde da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigildncia
sanitaria, dentre os quais se incluem os medicamentos, nos termos do art. 8°, § 1°, I, da Lei 8.080/1990.

25. Ressalte-se que a dispensa de registro dos imunobiologicos, dos inseticidas, dos medicamentos e de
outros insumos estratégicos, transcrita no § 5°, do Art. 8°, da Lei 9.782/1999, destina-se a permitir o uso desses produtos
em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas e quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais.

26. Tal previsao visa a atender e solucionar os agravos de satide publica de carater endémico ou pandémico
e/ou de urgéncia, que pdem em risco a coletividade, ocasides em que nio se pode esperar pelo término do processo de
registro do produto na ANVISA. Logo, trata-se de previsdo excepcional, ¢ ndo de previsdo ordinaria.

217. Dentre as analises feitas pela Agéncia para o registro de medicamentos, encontram-se aquelas previstas
no art. 16 da Lei 6.360/1976:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para
fins de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos:

I - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos;

II - que o produto, através de comprovagao cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro
e eficaz para o uso a que se propode, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e
inocuidade necessarias;

.

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaborag@o necessite de aparelhagem técnica
e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal
habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.
VII - a apresentacdo das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido pela Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

b) o valor de aquisi¢do da substancia ativa do produto;  (Incluido pela Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de
6.10.2003)

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagdo de sua carga
tributaria; (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminago da proposta de comercializa¢do do produto, incluindo os gastos previstos com
o esforco de venda e com publicidade e propaganda;  (Incluido pela Lei n°® 10.742, de
6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificagcdo, quando se tratar de mudanca de férmula ou de
forma; e (Incluido pela Lei n®10.742,de 6.10.2003)
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h) a relagdao de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus
respectivos pregos. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminag@o da proposta de comercializa¢do do produto, incluindo os gastos previstos com
o esforgo de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
g) o preco do produto que sofreu modificagcdo, quando se tratar de mudanca de férmula ou de
forma; e (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus
respectivos pregos. (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

28. Nesse sentido, para que haja registro de medicamentos no Estado brasileiro, com a respectiva
autorizagdo para comercializacdo e circulagdo do produto em territoério nacional, o laboratério farmacéutico devera
instar a ANVISA para tal fim, comprovando, minimamente, que o medicamento ¢é: seguro, eficaz e de qualidade, bem
como devera apresentar informagdes a respeito do preco que pretende praticar, a fim de que a ANVISA possa realizar
analise prévia acerca do preco que sera fixado para o produto, bem como monitorar a evolugdo dos precos dos
medicamentos, coibindo eventuais abusos, nos termos do art. 7°, XXV, da Lei 9.782/1999:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementag@o e a execugdo do disposto nos incisos Il a
VII do art. 2° desta Lei, devendo:

XXV - monitorar a evolucao dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos
e servicos de satde, podendo para tanto: (Incluido pela Medida Provisoria n®2.190-34, de 2001)
a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre producdo, insumos, matérias-primas,
vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se
dediquem as atividades de produgdo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e servicos
previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela Medida
Provisoria n®2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papé€is e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito
publico ou privado que se dediquem as atividades de producao, distribui¢do e comercializagdo
dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido
pela Medida Provisoria n®2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos
I ou IV do art. 20 da Lei no 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de
pregos ou imposi¢do de precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar
0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificar a respectiva conduta;
(Incluido pela Medida Provisoria n®2.190-34, de 2001)

29. Em sintese apertada, o registro de um medicamento na ANVISA tem por objetivo: 1. Analisar sua
seguranga; 2. Analisar sua eficacia; 3. Analisar sua qualidade; 4. Analisar e monitorar o seu pre¢o. Medicamentos
seguros sdo aqueles cujos efeitos terapéuticos advindos de sua utilizagdo superam os seus efeitos colaterais, isto €, o
medicamento traz mais beneficios do que maleficios. Eficaz ¢ aquele que, em um ambiente ideal, comprova atuar sobre
a enfermidade que se propde tratar, isto é, o medicamento comprova, em ambiente de laboratdrio (ideal), que realmente
atua sobre a doenca. Qualidade ¢ aquele que comprova obedecer as regras das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
expedidas pela ANVISA, consistente em um conjunto de exigéncias necessarias a fabricagdo e controle de qualidade de
produtos farmacéuticos a fim de que o resultado seja: a produgdo de lotes iguais de medicamentos; o controle de
qualidade dos insumos; validagdo dos processos de fabricacdo; instalagdes e equipamentos adequados e treinamento de
pessoal.

30. Por fim, para espancar qualquer divida a respeito da vedacdo legal de se deferir, judicialmente, o
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, traga-se a lume o Art. 19-T da Lei 8.080 de 19 de setembro
de 1990, alterada pela Lei 12.401 de 28 de abril de 20115, que dispds sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de
tecnologia em saude no ambito do Sistema Unico de Satude — SUS, nos seguintes termos:

Art. 19-T - Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento ¢ produto,
nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

31. Ademais, ja se manifestou o Supremo Tribunal Federal na defesa da indispensabilidade do referido
registro, nos termos do voto condutor do acorddao proferido pela Corte Especial do Supremo Tribunal Federal, no
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julgamento do Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada n° 175, Relator Ministro Gilmar Mendes, apos
extensa colheita de elementos sobre o tema da satide em audiéncia publica:

O registro de medicamento [...] ¢ uma garantia a satude publica. E [...] a Agéncia, por forga da lei
de sua criagdo, também realiza a regulacdo econémica dos farmacos. Apoés verificar a eficacia, a
seguranca ¢ a qualidade do produto e conceder-lhe o registro, a ANVISA passa a analisar a
fixagdo do preco definido, levando em considerac¢do o beneficio clinico e o custo do tratamento.
[...] Por tudo isso, o registro na ANVISA configura-se como condi¢do necessaria para atestar a
seguranga e o beneficio do produto, sendo o primeiro requisito para que o Sistema Unico de
Saude possa considerar sua incorporacao.

32. Como dito alhures, a necessidade do registro s6 pode ser dispensada na hipdtese de medicamentos
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de programas em saude publica, pelo
Ministério da Saude, nos termos do supratranscrito § 5° do art. 8° da Lei n. 9.782/99.

33. Fora da regra excepcional, determinar judicialmente a dispensacdo de medicamento e insumos para a
saude sem o devido registro na ANVISA, implica em negar vigéncia aos dispositivos legais ja referidos, matéria
juridica que, nos Tribunais, apenas pode ser apreciada e decidida mediante a suscitacdo de incidente de
inconstitucionalidade, sob pena de ofensa a cldusula constitucional de reserva de Plenario (art. 97, CRFB/1988),
repisada na Sumula Vinculante n°® 10 do Pretoério Excelso:

Art. 97. Somente pelo voto da maioria absoluta de seus membros ou dos membros do respectivo
orgdo especial poderdo os tribunais declarar a inconstitucionalidade de lei ou ato normativo do
Poder Publico.

Sumula Vinculante n. 10 - Viola a clausula de reserva de plenario (CF, artigo 97) a decisdo de
orgdo fracionario de tribunal que, embora ndo declare expressamente a inconstitucionalidade de
lei ou ato normativo do poder publico, afasta sua incidéncia, no todo ou em parte.

34. Por fim, frise-se que todo esse controle a respeito do registro de medicamentos e outras substincias de
interesse a saude visa a possibilitar que as autoridades sanitarias do Estado brasileiro tenham o controle sanitario das
substancias de interesse a saude, inclusive medicamentos, que estdo sendo disponibilizadas aos cidaddos do pais,
permitindo a agdo do Poder Publico em casos de emergéncia, como lhe € imposto por previsdo legal, nos termos do art.
7°, 70 e 75 da Lei 6.360/1976, pelos quais se estabelecem verdadeiros deveres da Administracdo em agir
permanentemente no que concerne a vigilancia sanitaria:

Art. 7° - Como medida de seguranca sanitdria e a vista de razdoes fundamentadas do o6rgao
competente, poderd o Ministério da Satide, a qualquer momento, suspender a fabricagdo e venda
de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se tome suspeito de ter
efeitos nocivos a satide humana.

Art. 70. A acdo de vigilancia sanitaria se efetuara permanentemente, constituindo atividade
rotineira dos 6rgaos da satude.

Art. 75. O Ministério da Satde baixara normas e aperfeigoard mecanismos destinados a garantir
ao consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza,
eficacia e inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacdes de qualidade a fiscalizacdo da

produgdo.
4.3 DA LEI n° 8.080/90 ¢e DA AVALIACAO DA CONITEC
35. O texto constitucional exige uma Administragdo Publica responsavel e comprometida com os resultados.

Nesse contexto, o SUS deve observar critérios objetivos para a disponibilizagdo de novas tecnologias a populagao, a fim
de cumprir a exigéncia constitucional do emprego racional dos recursos publicos.

36. O processo de incorporacdo de novas tecnologias no SUS e de elaboracdo/alteragdo de protocolos
clinicos e de diretrizes terapéuticas encontra-se regulado pela Lei n. 8.080/90, com redacdo acrescida pela Lei n.
12.401/2011, que a esse respeito dispoe:
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Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica, sdo atribui¢des do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lein® 12.401, de 2011)

§ 12 A Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, cuja composi¢io e
regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participagdo de 1 (um) representante
indicado pelo Conselho Nacional de Satde e de 1 (um) representante, especialista na area,
indicado pelo Conselho Federal de Medicina. (Incluido pela Lein® 12.401, de 2011)

§ 22 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS levard em
consideragdo, necessariamente: (Incluido pela Lein® 12.401,de 2011)

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente
para o registro ou a autorizacdo de uso; (Incluido pela Lei n® 12.401,de 2011)

II - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel. (Incluido pela Lei n°® 12.401,de 2011)

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas
mediante a instauragdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo néo superior a 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua
prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem. (Incluido
pelaLein®12.401,de 2011)

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observard, no que couber, o disposto na Lei

n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagdes especiais: (Incluido pela
Lein®12.401,de 2011)

I - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na

forma do regulamento, com informagdes necessarias para o atendimento do disposto no § 22 do
art. 19-Q; (Incluido pela Lein®12.401,de 2011)

1I- (VETADO);

III - realizagdo de consulta publica que inclua a divulgagdo do parecer emitido pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da matéria
justificar o evento.

37. Por expressa disposi¢do legal, a seguranga, a eficacia, a efetividade e o custo-efetividade de uma
tecnologia serdo necessariamente avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia — CONITEC,
mediante processo administrativo instaurado para esse fim.

38. A avaliagdo da tecnologia em saude verifica se novas tecnologias sdo seguras, eficazes e efetivas. A
avaliacdo econdmica em saude, por sua vez, investiga se o beneficio conferido pela nova tecnologia em saude esta em
proporg¢ao razoavel com o custo que adiciona ao sistema.

39. O Poder Judiciario ndo pode permanecer alheio as conclusdes desses estudos. Os elementos técnicos
subsidiam a tomada de decisdes em saude e, portanto, devem ser considerados pelo Poder Judiciario no intuito de obter
a racionalidade das decisoes judiciais.
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40. Se duvidas haviam quanto a legitimidade do critério eleito pelo gestor publico de saude, a partir das
necessidades praticas, a superveniéncia da Lei n. 12.401/2011, que dispde a incorporacdo de tecnologias em satde no
ambito do Sistema Unico de Saude, resolveu o problema ao eleger os critérios técnicos a serem observados a fim de
zelar pela seguranga, eficacia e efetividade dos produtos e servigos de saude oferecidos e, ao mesmo tempo, otimizar e
racionalizar as escolhas alocativas dos recursos financeiros.

41. Como ressaltado, referida lei definiu como se da a incorporagao de tecnologias ao SUS, nos arts. 19-Q e
19-R, acrescidos a Lei n. 8.080/90. Tal atribuigcdo foi cometida ao Ministério da Saude, com auxilio da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias, como decorréncia do dever constitucional conferido a Unido de prestar
cooperacgao técnica.

42, A incorporagdo de tecnologias em satde ao SUS resulta de processo administrativo, por meio do qual se
faz uma analise técnica adequada, realizada por corpo técnico especializado e permanente (atualmente, o Plenario da
CONITEC), quanto as evidéncias cientificas.

43, Uma vez emitido parecer conclusivo pelo Plenario da CONITEC, da-se inicio a segunda fase do
procedimento, qual seja, a submissdo do referido parecer a consulta publica (art. 19 do Decreto n. 7.646/2011).

44, As contribui¢des e criticas resultantes da consulta publica serdo analisadas pelo Plenario da CONITEC
e, emitido relatério, o processo administrativo serda submetido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satide para decisdo (arts. 20 e 21 do Decreto n. 7.646/2011).

45. Ressalte-se que, antes de decidir, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude podera solicitar realizagdo de audi€ncia publica, conforme a relevancia da matéria, e, quando se
tratar de elaboragdo ou alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, devera submeté-lo a manifestagdo do
titular da Secretaria responsavel pelo programa ou a¢do, conforme a matéria (arts. 21, 22 e 24 Decreto n. 7.646/2011).

46. A decisdo quanto a incorporagao compete ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, sendo essa a terceira fase do processo.
47.

A partir da publicacdo da decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Satde no Diario Oficial da Unido (art. 23 do Decreto n. 7.646/2011), comega-se a contar o prazo de 180
(cento e oitenta) dias para efetivar-se a disponibilizagdo da tecnologia incorporada pelo SUS (art. 25 do Decreto n.
7.646/2011).

48. Da decisao final, cabe recurso sem efeito suspensivo, no prazo de 10 (dez) dias, ao Ministro de Estado
da Saude, que podera confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida (arts. 26 e 27
do Decreto n. 7.646/2011).

49, A discricionariedade, em matéria de saude, ¢ exercida com base em critérios técnicos e pressupde o
devido processo legal. Por essa razdo, ¢ necessario levar em consideracdo as conclusdes realizadas pelos setores
especializados para fins de incorporacdo da tecnologia.

50. Nao existindo tal analise, ndo se pode submeter a populacdo ao tratamento sem qualquer comprovagao
de eficacia e, o que € pior, sem qualquer comprovacao sobre os efeitos colaterais do medicamento.

4.4 DA NECESSIDADE DE RESPEITAR AS POLITICAS PUBLICAS JA ESTABELECIDAS E A
VIOLACAO AO PRINCIPIO DA ISONOMIA

S1. Conforme demonstrado, existe uma politica publica previamente existente e que prevé, expressamente,
como o paciente devera ser tratado em determinadas situagdes. Assim, caso pretenda ser beneficiario da referida
politica, o autor deverd buscar o tratamento em estabelecimentos de saude habilitados na area de Oncologia do SUS.
Algumas decisdes judiciais ja& caminham nesse sentido, vejamos:
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TRATAMENTO CIRURGICO. SUS. PACIENTE COM CANCER. NECESSIDADE DE
INSCRICAO EM CACON.1. Deve o paciente com cincer ser cadastrado em estabelecimento de
saude habilitado na area de Oncologia pelo SUS para receber assisténcia integral e integrada
onde tera a garantia pelo SUS a todo o atendimento necessario, incluindo-se ai os tratamentos e
medicamentos necessarios, pelo estabelecimento atendente. (TRF-4 - AG: 32505 RS
2009.04.00.032505-6, Relator: MARIA LUCIA LUZ LEIRIA, Data de Julgamento: 12/01/2010,
TERCEIRA TURMA, Data de Publicagdo: D.E. 10/02/2010).

52. Sem duvida, o caso em analise estd relacionado com ponderagdes de principios. De um lado, podemos
encontrar a reserva do possivel, diretamente relacionada com a eficiéncia da atividade administrativa; a competéncia
orcamentaria do legislador, que recai sobre o principio da separacdo dos poderes e o principio da isonomia, ao evitar
que pacientes, na mesma situagao, tenham tratamento diferenciado daqueles que judicializaram o pedido. De outro lado,
temos o alegado direito a saude.

53. Como ja afirmado, o deferimento de liminar para pacientes ndo-tratados no sistema e/ou com
medicamentos ndo fornecidos na rede publica implica pretericdo de outros ja cadastrados e utilizagdo indevida de
recursos.

54. A grande maioria dos pacientes portadores de cancer atendidos pelo SUS encontram-se em situagao de
risco, com seus quadros clinicos sofrendo agravamento dia apés dia, motivo pelo qual ndo se mostra razodvel o
deferimento da urgéncia pretendida pelo autor, em detrimento de todos os demais pacientes que aguardam em lista de
espera.

5. CONCLUSAO

55. Ante o exposto, conclui-se que o fornecimento, por via judicial, de medicamento que ndo possua o
devido registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, constitui-se em provimento jurisdicional ilegal,
nos termos do art. 12 da Lei n° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 c¢/c Art. 19-T da Lei 8.080 de 19 de setembro
de 1990, alterada pela Lei 12.401 de 28 de abril de 2011.

56. Outrossim, o fornecimento, por via judicial, de medicamento que ndo possua o devido registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, vulnera o controle sanitario do Estado brasileiro, impossibilitando
que as autoridades sanitarias verifiquem a seguranca; a eficacia e a qualidade de um determinado medicamento, bem
como impossibilita o exercicio do poder de policia regular ou em casos de urgéncia, nos termos dos paragrafos 21 a 24
do presente parecer;

57. Ademais, o fornecimento, por via judicial, de medicamento que ndo possua o devido registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, impossibilita qualquer tipo de controle de preco do produto pela
Administrac@o Pablica, mormente quando se trata de dever inescusavel de cumprimento de decisdo judicial, ndo estando
o laboratdrio sujeito as regras de fixagdo de preco da ANVISA, o que lhe possibilita fixar o preco que desejar em face
do Estado brasileiro.

58. Determinar judicialmente a dispensagdo de medicamento e insumos para a saude sem o devido registro
na ANVISA, implica em negar vigéncia aos dispositivos legais ja referidos, matéria juridica que, nos Tribunais, apenas
pode ser apreciada e decidida mediante a suscitagao de incidente de inconstitucionalidade, sob pena de ofensa a
clausula constitucional de reserva de plenario (art. 97, CRFB/1988), repisada na Stimula Vinculante n° 10 do Pretorio
Excelso.

59. Por fim, na linha dos entendimentos monocraticos emanados na SUSPENSAO DE TUTELA
ANTECIPADA 828 e na MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.501,
além das consideragdes faticas acima realizadas, esta consultoria opina no sentido de que a Procuradoria
responsavel atue junto ao Magistrado, informando sobre a inviabilidade técnica apresentada pelo setor competente para
a compra do medicamento FOSTOETANOLAMINA SINTETICA e o consequente cumprimento da decisio
judicial.

60. Ao APOIO, para:
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a) abrir tarefa a Procuradoria-Geral da Unido (PGU/AGU) para ciéncia e analise quanto a
possibilidade de inclusdo no repositério do SAPIENS como subsidio de defesa da Unido;

b) abrir tarefa a Consultoria-Geral da Unido (CGU/AGU) e a Secretaria-Geral de Contencioso
(SGCT) para ciéncia;

c) abrir tarefa as Procuradorias Regionais da Unido na 1%, 2% 3% 4% ¢ 5% Regides e as Procuradorias
da Unido nos Estados (PU/AP, PU/AC, PU/RR, PU/RO, PU/PA, PU/AM, PU/TO PU/AL,
PU/GO, PU/MT, PU/MS, PU/MG, PU/PR, PU/SC, PU/MA, PU/PI, PU/CE, PU/SE, PU/RN,
PU/PB, PU/BA, e PU/AL, as quais requer-se deem ciéncia as Procuradorias Seccionais;

d) encaminhar copia do Parecer Referencial e despachos supracitados e deste Despacho de
Aprovagao a Secretaria de Atencdo a Satde para ciéncia;

e) apos a adogdo das medidas acima, abrir nova tarefa ao Coordenador de Subsidios Juridicos.

A consideracio superior.

Brasilia, 25 de abril de 2017.

JULIO CESAR ALVES FIGUEIROA
ADVOGADO DA UNIAO

De acordo.
JOSE CARVALHO DOS ANOS
PROCURADOR FEDERAL
COORDENADOR DE SUBSIDIOS JURIDICOS
CODEJUR/COGEJUR/CONJUR-MS/CGU/AGU
De acordo.

BRUNO VELOSO MAFFIA
ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR GERALD E ACOMPANHAMENTO JURIDICO
COGEJUR/CONJUR-MS/CGU/AGU

Aprovo.

SERGIO EDUARDO DE FREITAS TAPETY
ADVOGADO DA UNIAO
CONSULTOR JURIDICO JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

Atengao, a consulta ao processo eletrdnico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante
o forecimento do Namero Unico de Protocolo (NUP) 00737007399201700 ¢ da chave de
acesso 393c088c¢
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA
ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 6° ANDAR, CEP 70058-901

DESPACHO n. 25662/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 00737.007399/2017-00
INTERESSADOS: CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE (CONJUR/MS)
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS PELA ANVISA

1. Aprovo o Parecer Referencial n° 00012/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, a ser utilizado na defesa da
Unido nas ag¢des que t€ém como pedido o fornecimento do medicamento Fostoetanolamina Sintética.

2. Nestes termos, ao Apoio Administrativo para que providencie:

a) abertura de tarefa, via SAPIENS, a Procuradoria-Geral da Unido - PGU/AGU, para ciéncia e analise
quanto a possibilidade de inclusdo no repositério do SAPIENS como subsidio de defesa da Unido;

b) abertura de tarefa, via SAPIENS, a Consultoria-Geral da Unido - CGU/AGU e a Secretaria-Geral de
Contencioso - SGCT, para ciéncia;

c) abertura de tarefa, via SAPIENS, as Procuradorias Regionais da Unido na 1%, 2%, 3% 4" e 5" Regides e
as Procuradorias da Unido nos Estados (PU/AP, PU/AC, PU/RR, PU/RO, PU/PA, PU/AM, PU/TO PU/AL, PU/GO,
PU/MT, PU/MS, PU/MG, PU/PR, PU/SC, PU/MA, PU/PI, PU/CE, PU/SE, PU/RN, PU/PB, PU/BA e PU/AL, as quais
requer-se deem ciéncia as Procuradorias Seccionais;

d) digitalizagdo do parecer referencial e respectivos despachos de aprovacdo e posterior envio a
Secretaria de Vigilancia em Satde - SVS/MS, a Secretaria de Atencdo a Saude - SAS/MS, a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS e ao Fundo Nacional de Satude - FNS/SE/MS, para ciéncia, lancando no
Sapiens (capa do NUP) e n® do documento SIPAR; e

e) apos a adocdo das medidas acima, abrir nova tarefa ao Coordenador de Subsidios Juridicos, que
adotara as medidas necessarias a incluir o parecer no site da CONJUR/MS e da AGU.

Brasilia, 27 de abril de 2017.

SERGIO EDUARDO DE FREITAS TAPETY
ADVOGADO DA UNIAO
CONSULTOR JURIDICO JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 00737007399201700 e¢ da chave de acesso 393c088c
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