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Luis Galeazzi: Judicializar registro deremédios na Anvisa traz riscos

Em 2 de abril de 2013 foi publicada narevista eletrénica Consultor Juridico noticiaintitulada Registrar
remédio na Anvisa vira batalha judicial em que se destacou que: “ afila de espera para andlise de
registros de produtos e medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitériatem se repetido na
Justica. E alto o ntimero de empresas que entram com Mandados de Seguranca contra a Anvisa para
pedir mais rapidez naavaliagdo. (...) Apds queixas frequentes das industrias do setor, 0 Ministério da
Salide anunciou em margo que reduzira em 40% o tempo para avaliagéo de registro de remédios’. De
fato, nos dias de hoje a garantia do acesso a medicamentos representa tema que a cada dia ganhamais
importancia para os operadores do direito pela crescente judicializacdo da salde, que envolve,
sobretudo, a assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Satide (SUS). Nesse bojo, os frequentes
pedidos judiciais para que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) avalie com mais
celeridade o registro de medicamentos e produtos representa mais um nuance da judicializacdo da salde

Estruturar a politica de assisténcia farmacéutica e assegurar sua prestacéo adequada aos usuérios do SUS
sdo dois dos grandes desafios que se apresentam aos gestores e profissionais do sistema publico de salide
em todas as esferas de gest&o, quer pel os recursos financeiros envolvidos, como pela necessidade de
aperfeicoamento continuo com busca de novas estratégias no seu gerenciamento. No entanto, as questdes
gue sdo levadas ao Judiciario nas agdes em que se pleiteiam medicamentos e outras tecnol ogias em
saude muitas vezes sdo decididas com base no fundamento genérico de protecdo ao direito asaide e
direito avida, sem a devida andlise de aspectos técnicos (médico-farmacéuticos), das questdes
especificas de direito sanitério envolvidas na discussdo e, ndo raro, sem a observancia das politicas
publicas ja existentes, sendo que em tais demandas presencia-se 0 aspecto emocional que subjaz a
discusséo juridicali]

A despeito de ndo existir um apelo emocional téo forte nas agdes em que se pleiteia acelerar aandise do
processo de registro de medicamentos e produtos pela Anvisa, ndo se pode ignorar o risco de que a
judicializaco excessiva de tais situagdes privilegiem algumas empresas em detrimento de outras, além
de ser temerario o Judiciario adentrar, sem a devida cautela, no mérito dos critérios técnicos exigidos
pela Anvisa no processo de registro, sobretudo pelo risco de serem col ocados no mercado medicamentos
ou produtos que possam ter sua qualidade, seguranca e eficacia questionaveis. Convém lembrar ainda
gue, embora tenham finalidade de recuperacdo e promocéo da sallde, os medicamentos e produtos
podem ser agentes causadores de danos a salide, como, por exemplo, o caso do medicamento
antiinflamatério Vioxx, que aindustria farmacéutica fabricante decidiu retirar do mercado mundial em
2004. O proprio fabricante constatou, em estudos, que o uso continuado da droga dobraria o risco de
enfarte e derrame. O Brasil consumia por més 500 mil caixas de Vioxx, o terceiro remédio com
prescricdo médica mais vendido do pais. No mundo, eram dois milhdes de usuérios em 80 paises.[ii]

Para seilustrar a auséncia de uma abordagem mais profunda de questfes de Direito sanitério envolvidas
em agoes judiciais temos as decisdes cujos fundamentos para se conceder determinado medicamento —
em sede de antecipacdo de tutela, de carater irreversivel em grande parte dos casos —néo distinguem dois
atos administrativos distintos, quais sejam: o Registro de Medicamentos pela Anvisa e aincorporagdo de
tecnologias em salde]iii] (dentre estas os medicamentos) ao SUS, pelo Ministério da Salide. Por
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exemplo, o autor da acéo, ao postular determinado farmaco por meio de acdo judicial, aega, como
fundamento do pedido, que o medicamento é “aprovado no Brasil” ha alguns anos, mas ainda néo estaria
disponivel no SUS. Cabe questionar entédo em gue consiste o farmaco “estar (ou ndo estar) aprovado no
Brasil”: Seria estar registrado pela Anvisa? O mero registro é suficiente e determinante para que se
incorpore 0 medicamento ao SUS?

Assim, desde ja se esclarece que o registro pela Anvisa € condicéo anterior e necessaria paraa
incorporacdo de tecnologia pelo SUS, mas os dois atos ndo se confundem. Ademais, a andlise da Anvisa
para o registro de medicamento ndo € condi¢do suficiente para aincorporacéo do medicamento ao SUS
em seus componentes de assisténcia farmacéutica, conforme iremos expor abaixo.

Saliente-se que cabe a Anvisa, conforme o art. 6° daLei 9.782/1999: “promover a protegdo da saude da
populacao, por intermédio do controle sanitario da producéo e da comercializacdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras. Assim,
dentre as competéncias da agéncia reguladora estd a de conceder registros de medi camentos e produtos,
segundo as normas de sua area de atuacdo, procedendo-se a andlise arespeito de sua segurancae a
eficacia, concluindo se 0 uso do medicamento traz mais beneficios que maleficios para a salide do
paciente (seguranca biol 6gica), assim como se 0 medicamento utilizado traz efetivamente combate a
doenca a que se propde tratar (eficacia) — Art. 7°, IX, daLe 9.782/1999 c/c Art. 3°, IX, do Decreto
3.029/1999.A definicdo de registro ja constavado Art. 3, X, daLei 6.360/76, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, os cosméticos, saneantes e outros produtos, in verbis: “inscricao, emlivro proprio apos o
despacho concessivo do dirigente do 6rgdo do Ministério da Satde, sob nimero de ordem, dos produtos
de quetrata esta Lei, com a indicagao do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros
elementos que os caracterizem;” O Decreto 79.094/77, que regulamentaa L e 6.360/76, traz definicdes
mais detal hadas para registro de produto e registro de medicamento em seu art. 39iv], além dispor sobre
as exigéncias legais que devem ser seguidas pelas empresas a fim de que sgja concedido o registro de
medi camentos.

Delduque e Lyra, em artigo sobre o0 ato administrativo de concessao de registro de medicamentos pela
ANVISA, destacam, quanto ao processo de registro de medicamentos, que:

E possivel identificar a complexidade que envolve a andlise de documentaco para registro
de medicamentos apenas por observar a quantidade de assuntos envolvidos nos
regulamentos, que devem ser cumpridos pelas empresas solicitantes, para que seja deferida a
peticdo de registro de medicamentos. A andlise, portanto, requer muito conhecimento técnico
e tem como finalidade principal fornecer a populacdo medicamentos com qualidade,
seguranca e eficacia. Comparando-se 0 processo de registro de medicamentos atual com o
efetuado pelos Grgdos competentes anteriores a Anvisa, em ordem cronoldgica a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitéria e Secretaria de Vigilancia Sanitéria, pode-se perceber que
hoje existe uma preocupacdo maior com esta analise técnica, pois antes o registro era
considerado apenas um ato cartorial[
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No site da propria Anvisa, ao se explicitar como a agéncia avalia o registro de medicamentos novos no
Brasil, destaca-se:

Os Medicamentos, no Brasil, sdo registrados na Anvisa, por sua GerénciaGera de
Medicamentos (GGMED). Esta inclui a Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e
Ensaios Clinicos (GEPEC), a Geréncia de Medicamentos Similares (GEMES), a Geréncia de
Medicamentos Genéricos (GEMEG), a Geréncia de Medicamentos Isentos, Fitoterapicos e
Homeopéticos (GMEFH), a Unidade de Produtos Biol6gicos e Hemoderivados (UPBIH), a
Unidade de Produtos Controlados (UPROC) e a Unidade de Farmacovigilancia (UFARM).

A excegdo das duas Cltimas, as demais tém, entre suas atribuicdes, o registro de
medicamentos, a avaliacdo de alteracfes e inclusdes pds-registro e a renovacao.

.

A avdiacdo de um dossié de registro costuma ser dividida em trés partes. andlise
farmacotécnica, andlise de eficacia, e andlise de seguranca. A andlise farmacotécnicainclui a
verificagdo de todas as etapas da fabricagdo do medicamento desde aquisicao dos materiais,
producéo, controle de qualidade, liberacéo, estocagem, expedicdo de produtos terminados e
os controles relacionados. Essa andlise € feita por técnicos da propria Anvisa, em gera
farmacéuticos, sendo rara a solicitagdo de pareceres a consultores ad hoc.

O mesmo ndo ocorre quanto as avaliacdes de eficacia e seguranca, feitas por meio da andlise
de estudos pré-clinicos (ou ndo-clinicos) e clinicos, estes subdivididos em fases I, I, 111 e,
eventualmente, |V, nos casos de medicamentos ja registrados em outros paises para 0s quais
dados de farmacovigilancia pos-mercado ja sdo disponiveis.[vi]

Para distinguir o Registro de Medicamentos na Anvisa e aincorporagéo de tecnologias em salde ao
SUS, é de se frisar que enquanto esta agéncia reguladora avalia apenas a seguranca e a eficacia dos
medicamentos, o Ministério da Salide, por outro lado, promove a analise ndo so da seguranca e eficécia,
como também da efetividade (uso real da medicac&o) e custo-efetividade, buscando obter os efeitos do
f&rmaco na popul acéo residente nas diversas partes do pais (ambiente real).

Em linhas gerais, medicamentos segur 0s sdo aquel es cuj os efeitos terapéuticos advindos de sua
utilizacdo superam, com grande vantagem, os efeitos colaterais. Eficacia é ainvestigacdo sobre os
efeitos da medicacdo para o manejo da enfermidade que se propde tratar em um ambiente ideal.
Efetividade € aandlise dos resultados efetivamente obtidos com a utilizagdo de um determinado insumo
em ambiente real. Custo-€efetividade € o estudo que busca analisar se houve ganho de salde adicional
com 0 uso do insumo, ou segja, no caso da assisténcia farmacéutica do SUS, se 0 medicamento que se
pretende utilizar traz maiores beneficios do que aqueles ja disponiveis no sistema e, se caso afirmativo,
se 0 beneficio advindo justifica o gasto financeiro a ser realizado.[vii]

Delineados, ainda que de forma sucinta, os contornos legais do ato de Registro de Medicamentos pela
Anvisa, cabe expor suas distingdes em relacdo aincorporacéo de tecnologia de salide ao SUS. Conforme
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j& se destacou, a prestacéo de adequada assi sténcia farmacéutica é componente fundamental da
assisténcia a salde, razéo pela qual a garantia de acesso a medicamentos € essencia para o processo de
atencdo integral a salde, de modo a concretizar o principio daintegralidade, previsto na Constituicao.
Assim, diante da necessidade de se estabelecer de forma mais precisa qual o conceito de integralidade da
assisténcia adotado pelo SUS, foi editadaaLei 12.401, de 28 de abril de 2011, que alteraaLei 8.080/90,
inserindo o capitulo VI1II no texto original, e dispde sobre a assisténcia terapéutica e sobre as condicdes e
requisitos para aincorporacdo de tecnologias em salde no SUS.

A lei objetiva garantir que o processo de inclusdo de medicamentos e aincorporacdo de novos produtos
e tecnologias no SUS segjam submetidos, previamente aincorporacéo, a andlises de eficécia, segurancae
efetividade que ja sdo adotadas nos paises mais desenvolvidos do mundo, paraincorporar determinada
tecnologia ao sistema de sallde. Ao regulamentar aincorporacéo de novos produtos e procedimentos ao
SUS pela criagéo da Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec), aLel
12.401/11 objetiva beneficiar os usuérios do SUS e fortalecer a atuacdo do Ministério da Salde,
objetivando aumentar sua capacidade para orientar as atividades econémicas em prol das necessidades
em saude. A referidalel assim dispoe:

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

..

§ 292 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levard em
consideracdo, necessariamente:

| — as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuréacia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente
para o registro ou a autorizacdo de uso;

Il — a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusve no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabive.

O Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011 dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS e sobre 0 processo administrativo paraincorporacéo, excluséo e alteracéo de
tecnologias em salde pelo Sistema Unico de Salide, e d& outras providéncias e estabel ece, em seu art. 2°
gue a*“ Conitec, orgéao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do
Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuices relativas a
incorporacao, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde, bem como na constituicéo ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.”

A incorporacdo de tecnologia em saide no SUS|viii] resulta de processo administrativo disposto no
Decreto 7.646/11[ix] e pressupfe andlise técnica, preponderante e indispensavel, que ira fundamentar a
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decisdo de incorporacdo ou ndo datecnologia. Registre-se que aL e 12.401/11 prevé arealizagéo de
consultas e audiéncias publicas, estabel ecendo a participacéo da sociedade civil como meio de garantir
mai s transparéncia nos processos de incorporacdo de novas tecnologias, produtos e servicos narede
publica de salde (art. 19-R, 819, 111, IV, inseridos na Lei 8.080/90).

Ademais, conguanto aincorporacao de tecnologia ao SUS seja atribuicdo exclusiva e indelegavel do
Ministério da Saude, imprescindivel observar que qualquer interessado pode formular requerimento
tendo por objetivo aincorporagio de tecnologiasXl, ja que alei ndo restringe, incumbindo a este
apresentar documentos e, se cabivel, apresentar amostras de produtos. Néo raro, nas agfes judiciais
(geramente Acdes Civis Publicas) em que se pleiteia aincorporacdo de tecnologia de salde ao SUS, o
autor da acéo — ao levar a questéo em juizo — sequer procura verificar se o interessado (namaioria das
vezes 0 proprio laboratério fabricante do medicamento ou produto) provocou, navia administrativa, a
analise da Conitec.

O processo de incorporagdo tem por escopo garantir que a populacéo tenha maior acesso a
medicamentos e procedimentos em salde, com a garantia de qualidade comprovada por rigorosa
avaliacao técnica e cientifica destes produtos e servicos, incluindo os casos em que a dispensacado é
determinada por decisdo judicial. Destaque-se que o referido diploma, ao acrescentar o art. 19, T, nalLei
8.080/90, veda, expressamente, em todas as esferas de gestédo do SUS, o pagamento, 0 ressarcimento ou
o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirlrgico experimental, ou de uso ndo
autorizado pela Anvisa, bem como a dispensacéo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro pela agéncia reguladora.

A definicdo de parametros para aincorporacdo de tecnologia ao SUS, por suavez, requer a exclusdo dos
medicamentos experimentais, sem registro na Anvisa; sem comprovacdo cientifica de seguranca
bioldgica, eficécia, efetividade e custo/beneficio, dentre outros aspectos analisados em face de critérios
de salde publica. Trata-se, portanto, de promover 0 acesso aos medicamentos garantindo a seguranca, a
qualidade, a eficacia, a efetividade e a promocdo de seu uso racional[xi], nos termos da Politica Nacional
de Medicamentos, regida pela Portaria 3.916/1998 do Ministério da Salde, por meio do que se
assegurara o acesso universal, integral e igualitario de toda a populacéo brasileira aos farmacos
disponibilizados pelo SUS (art. 196, CF).

O processo de incorporacéo de novas tecnologias no SUS disciplinado pela Lei 8.080/90, com redacéo
acrescidapelalLe 12.401/2011, e pelo Decreto n. 7.646/2011, é de fundamental importancia paraa
garantia do direito a salide e para o proprio sistema de salde, porquanto o gestor de salde publica deve
considerar questdes como: quais as tecnol ogias disponiveis no mercado poderéo responder as

necess dades da popul agdo? Os recursos disponiveis serdo suficientes para oferecer atecnologia atodos
gue dela necessitam? A quem e como deverdo ser oferecidas as tecnol ogias? Uma vez distribuidos os
recursos e incorporadas as tecnol ogias identificadas como necessarias, 0s efeitos em salde esperados
estdo sendo alcancados?{xii] Por tais razbes ajudicializagdo daincorporagdo de tecnologias deve ser
feita com parcimonia, buscando-se previamente solugcdes e/ou esclarecimentos na via administrativa.

I sso porque 0 emprego racional dos recursos publicos é exigéncia constitucional, inclusive em matéria
de salide, para que seja possivel assegurar 0 acesso universal e igualitério as acdes e servigos de salde.
Além disso, o Estado é responsavel pela seguranca e qualidade dos servicos prestados e, por i1sso, deve
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abster-se daquel as prestagfes que possam se revelar danosas a popul agéo (andlise feita pela Anvisano
registro), ja que a utilizagdo de tecnologias sem a adequada avaliagdo teve, em muitos casos,
conseguéncias adversas graves e amplamente reconhecidas (cite-se 0 notério caso de malformacéo
congénita por uso de talidomida durante a gravidez), bem como evitar tecnologias que ndo sejam custo-
efetivas, ja que os recursos disponiveis devem suficientes para oferecer atecnologia atodos que dela
necessitem.

Este constante desafio em se garantir a universalidade e integralidade do acesso a salide diante de
recursos contingenciados é bem colocado por Otacilio Aparecido Nunes, professor doutor do
Departamento de Medicina Social da Faculdade de Medicina de Ribeiréo Preto da Universidade de Séo
Paulo:

Nos ultimos anos, é notéavel o desenvolvimento da medicina em todas as suas areas, com
inegaveis beneficios diretos para a populacdo. (...) no entanto tais avangos conduzem a
pressfes da industria e do complexo tecnologico (médico-hospitalar) sobre o sistema, €
prudente que os provedores de servicos de salde, publicos, privados e suplementares,
busguem absorver de forma racional os avangos tecnol 6gicos apos avaliar cuidadosamente a
efetividade das inovagdes.[xiii]

Por fim, ressalte-se que ainexisténcia de especifica prestacdo de salide no ambito do SUS, ndo significa
necessariamente a omissao (ou deficiéncia) da politica publica. Primeiro, porque seria materialmente
impossivel ao Estado adquirir e incorporar todas as tecnologias de sallde colocadas no mercado pela
industria farmacéutica, conforme acima citado. Segundo, porque nem todas as tecnologias
disponibilizadas pelaindustria farmacéutica como umainovacao, de fato, séo inovadoras. Por tais
motivos, o registro de medicamentos/insumos pela Anvisa ndo implica sua automatica e imediata
incorporacdo ao SUS, como por vezes supde equivocadamente o Judiciério, tampouco fundamento
suficiente para seu deferimento pelaviajudicial por mera apresentacéo de receituario médico. A
incorporacdo de umatecnologia em salide ao SUS possui critérios préprios e muito mais rigorosos, quais
sejam: seguranca biol 6gica, eficécia terapéutica, efetividade e custo-efetividadeXiVl, e, por isso,
pressupfe a avaliacdo da tecnologia em salde e a avaliacdo econdmica em sallde, critérios estes que néo
devem ser desconsiderados pelo Judiciario ao decidir demanda em que se pleiteie aincorporagéo de
tecnologias ao SUS.

[i] Ainda que seja evidente a falta de familiaridade com funcionamento das politicas publicas de salide pelo Poder Judiciério e demais
operadores do direito, se reconhecem os esforgos envidados por este Poder paramelhorar sua compreensgo de questdes de direito a
salde, por exemplo, pelarealizagdo de Audiéncia Publicano Supremo Tribunal Federal (STF) em que se discutiu a responsabilidade
do Estado pelo fornecimento de farmacos e tratamentos ao cidad&o, pela expedicdo de Recomendactes pelo Conselho Nacional de
Justica (CNJ) sobre a atuaggo do Judiciario em demandas de salide, cabendo lembrar também ainstituicdo do Forum Nacional do
Judiciario para Monitoramento e Resolucéo das Demandas de Assisténcia a Salide pelo CNJ.

[ii] Informacdo disponivel em: http://www.ensp.fiocruz.br/radis/revista-radis/27/sumul &/antiinflamatorio-e-retirado-do-mercado
. Acesso em 12/03/2013.
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[iii] “ Tecnologias em saude sdo os medicamentos, equipamentos, procedimentos e 0s sistemas organizacionais dentro dos quais 0s

cuidados com a satide sio oferecidos.” (Avaliac;éo de Tecnologias em Saude: Ferramentas para a Gestdo do SUS.BrasilialDF:
Editora do Ministério da Salde, 2008, p. 19.)

[iv] Art. 3%(...) XX — Registro de Produto — Ato privativo do 6rgéo ou da entidade competente do Ministério da Salde, apds avaliagéo
e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricagdo e de importagdo de produto submetido ao
regime da Lei no 6.360, de 1976, com a indicacdo do nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterize;(Redacdo dada pelo Decreto n° 3.961, de 10.10.2001)

XXI — Registro de Medicamento — Instrumento por meio do qual o Ministério da Salde, no uso de sua atribuicdo especifica, determina
a inscricdo prévia no 6rgdo ou na entidade competente, pela avaliagdo do cumprimento de caréter juridico-administrativo e técnico-
cientifico relacionada com a eficécia, seguranca e qualidade destes produtos, para sua introdug@o no mercado e sua comercializagdo ou
consumo; (Redacdo dada pelo Decreto n° 3.961, de 10.10.2001)

[v] LYRA, Denise ; DELDUQUE,MC . O ato administrativo de concessdo de registro de medicamentos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Revistade Direito Sanitério, v. 10, p. 35-40, 2010

[vi]Disponivel em
http://portal .anvisa.gov.br/wps/content/Anvisat+Portal/Anvisa/lnicio/M edlcamentos/Asmnto+de+I nteresse/M edicamentos+novos/Como+at+Anvisa
. Acesso em 07/04/2013.

[vii] APARECIDO NUNES, Altacilio. A avaliacéo econdmica de farmacos e outras tecnologias em salide instrumentalizando o Poder
Publico e Judicidrio para a tomada de decises: potencialidades e limitagdes. In: BLIACHERIENE, Ana Carla, DOS SANTOS, José
Sebastido (coords.). Direito a vida e a sadde: impactos or camentario e judicial. Sdo Paulo: Atlas, 2010.p. 148-149.

[viii] Antes da edicdo da Lei 12.401/11 e do Decreto 7.646/2011, a incorporagdo de tecnologias em salide ao SUS era regulada pela
Portaria GM/MS n° 2.587, de 30 de outubro de 2008, do Ministro da Salde (atualmente revogada), que tratava da Comissdo de
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Salide — CITEC, estabelecendo também o Fluxo para Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saiide (SUS)

[ix] O art. 28 do referido Decreto assim dispde: “ Aplicam-se ao processo administrativo de que trata este Capitulo, no que couber, as
disposi¢Oes da Lei nC 9.784, de 29 de janeiro de 1999.”

[x]Art. 19-R.8 1° O processo de que trata 0 caput deste artigo observard, no que couber, o disposto naLei nC 9.784, de 29 de janeiro de
1999, e as seguintes determinagdes especiais:

| — 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;

[xi] O uso recional de medicamentos d&-se “quando pacientes recebem medicamentos apropriados para suas condic¢des clinicas, em
doses adequadas as suas necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo para s e para a comunidade” (OMS —

Nairobi, Quénia 1985). Disponivel em
http://www.opas.org.br/medicamentos/site/Upl oadArq/USO RACIONAL _DE_MEDICAMENTOS NA PERSPECTIVA_MULTIPROFISSION/
. Acesso em 15/11/2011

Xii] Avdiag8o de Tecnologias em Salde: Ferramentas para a Gestdo do SUS.Brasilia/DF: Editora do Ministério da Salide, 2008, p.
12.

[xiii]APARECIDO NUNES, Altacilio. A avaliacdo econdmica de f&rmacos e outras tecnologias em salde instrumentalizando o Poder
Publico e Judicidrio para a tomada de decises: potencialidades e limitagdes. In: BLIACHERIENE, Ana Carla, DOS SANTOS, José
Sebastido (coords.). Direito a vida e a sadde: impactos or camentario e judicial. Sdo Paulo: Atlas, 2010.p. 144-145.
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[xiv]“ O principal objetivo dos estudos de custo-efetividade é comparar o valor relativo de deferentes intervencdes, dirigidas a
promocdo da saude ou prolongamento da vida, fornecendo informagdes concretas para que a tomada de decisdes na alocacao de
recursos seja mais apropriada. A expressao ,, estudo de custo-efetividade?é utilizada por grande parte de especialistas, de forma
genérica, para descrever todos os tipos de analises. custo-efetividade, custo beneficio, custo-utilidade ou custo-preferéncia.
Entretanto, estas andlises apresentam diferengas metodoldgicas intrinsecas e tém uma interpretacdo pratica distinta” . (Avaliagéo

Econdmica em Salde: Desafios para gestdo no Sistema Unico de Salide, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora
do Ministério da Satde, 2008, p. 20).
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