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Anvisa pode conceder registro para medicamento genérico contra o
cancer

A 62 Turmado Tribunal Regional da 12 Regi&o acolheu os argumentos Advocacia-Geral daUnido e
confirmou a validade de procedimento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) para
registro de medicamento genérico utilizado com a finalidade de evitar ou inibir o crescimento e a
disseminagdo de tumores malignos.

No entendimento da Turma, ndo €ilegal o ato de concessdo da Anvisa, umavez que a Politica Nacional
de Medicamentos Genéricos do Governo Federal veio possibilitar a populacéo, especialmente aquela
parcela mais carente, 0 acesso a medicamentos essenciais a precos bem mais acessiveis do que aqueles
praticados pel os fabricantes dos produtos de referéncia.

No caso, aposter o pedido rejeitado em primeirainstancia, as empresas Eli Lilly do Brasil e sua matriz
no exterior recorreram paraimpedir a Anvisa de conceder registros sanitarios a genéricos e similares do
Alimta, bem como que respeitasse o direito de exclusividade sobre as informagdes das pesquisas
cientificas e testes clinicos realizados para a obtencdo do registro sanitario do medicamento.

Ao contestar a agéo, a Procuradoria-Regiona Federal da 12 Regi&o e a Procuradoria Federal junto a
Anvisa defenderam que o pedido das empresas viola a concretizacdo da politica publica dos

medi camentos genéricos, estabelecida pela Lei 9.787/99. Segundo os procuradores federais, recorrer ao
Poder Judiciario parater um privilégio de exclusividade de comercializacéo do referido medicamento
(monopdlio) causaria prejuizos aos consumidores.

De acordo com os procuradores federais, para registro de medicamentos genéricos, alegislacéo
brasileira exige a apresentacdo de testes para comprovar a seguranca e eficacia, para os quais basta que a
empresa postulante adquira no mercado o medicamento referéncia para que possa fazer os testes
comparativos. Por isso, a AGU apontou ser ilogica a afirmacéo de que as empresas de genéricos devem
elaborar os mesmos estudos clinicos realizados para o desenvolvimento do medicamento referéncia, uma
vez gque a seguranca e eficiciado principio ativo jafoi comprovada.

Esse procedimento somente iria gerar gastos desnecessarios que, ao final do processo, seriam repassados
ao consumidor final, inviabilizando a Politica Nacional de Medicamento Genéricos, que objetiva
assegurar a populacdo o acesso a medicamentos de qualidade por precos mais baixos.

Dessaforma, seriaimpossivel aplicar o direito de exclusividade, poisaLei 10.603/2000 ndo admite que
pelaviajudicia as empresas obtenham tal privilégio, sob pena de violagéo ao principio da separagéo de
poderes. Por isso, o procedimento de registro e comercializacdo de genéricos e similares é regulado por
lei e garante a concorréncialea dos medicamentos. Com informagdes da Assessoria de Imprensa da
AGU.
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