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Ministros debatem regulacao de medicamentos em Brasilia

Nos dias 8 e 9 de novembro, proximas terca e quarta-feira, os ministros Marco Aurélio, do Supremo
Tribunal Federal, Nancy Andrighi e Villas Boas Cuéva, do Superior Tribunal de Justica, Jose Serra, das
RelacOes Exteriores, além de desembargadores, professores e empresarios vao debater a regulacéo do
mercado de medicamentos.

O seminario Medicamentos e Inovagdes. Uma visdo juridica, empresarial e social, promovido pelo
Centro Universitério de Brasilia (Uniceub), acontecera no campus da institui¢cdo de ensino, na Asa Norte
(SEPN 707/907). (Clique aqui para visitar o site do evento)

A organizacdo do evento explica que aideia é discutir, de maneira multidisciplinar, aregulacéo e a
politica de fomento as pesquisas de medicamentos, a pré-comercializacdo e a pos-comercializagao de
farmacos, 0 acesso antes do registro, arelacdo entre médico e industria, 0 veto a propaganda na erada
informac&o, a quebra de patentes.

Carlos Humberto/SCO/STF

Marco Aurélio sermédiador dos debates Desenvolvimento de Pesquisas: Regulacéo e

Critérios Determinantes e Patentes e Desafios em um Mundo Global.
Carlos Humberto/SCO/STF

As palestras comegam as 19h, nos dois dias, e terminam as 22h20, com intervalo de 30 minutos entre o
primeiro debate e o segundo.

O ministro Marco Aurélio foi o relator do Recurso Extraordinario 657.718, que analisava a possibilidade
de o Estado fornecer remédio sem registro da Anvisa. Em seu voto, ele argumentou que o registro do
medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € condicéo inafastavel para que sgja
comercializado, industrializado ou distribuido no Brasil.

Marco Aurélio explicou que afalta de registro no Ministério da Salide gera uma inadequacéo presumida,
sendo o medicamento proibido de ser comercializado, industrializado ou distribuido no Brasil, conforme
prevé o artigo 12 da Lei 6.360/1976. Segundo o0 ministro, esse registro é necessario para que a agéncia
fiscalizadora possa monitorar a seguranca, a eficacia e a qualidade terapéutica do produto.
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"Ante a auséncia de aprovacdo pelo 6rgéo investido legalmente da competéncia e dotado da expertise
para tanto, existe o risco de o medicamento vir a prejudicar a salde do paciente. Ainda que largamente
utilizado em outro pais, por forcade lei, o remédio ndo pode circular em territorio nacional sem a devida
aprovagao técnica pelo 6rgéo habilitado™”, complementou.

For necimento de medicamento

Marco Aurélio também foi o relator do RE 566.471, que tratava da obrigacdo estatal em fornecer
remédios foralistado SUS. Na agdo, que teve repercussdo gera reconhecida,o ministro explicou que o
Poder Judiciario pode interferir em agbes do Executivo quando houver necessidade em casos
particulares, de modo a garantir condi¢cdes minimas de bem estar aos cidadéos.

"Os direitos sociais apresentam-se como plenamente judicializaveis, merecedores de amplas garantias
ingtitucionais, independentemente de reservas orcamentarias|[...] Nao cabe ao Poder Judiciario formular
politicas publicas, mas pode e deve corrigir injusticas concretas’, argumentoul.

Do debate em Plenario, Marco Aurélio Formulou a seguinte tese: “O Estado esta obrigado a fornecer
medicamento registrado na Anvisa, como também o passivel de importac&o, sem similar nacional, desde
gue comprovada a indispensabilidade para a manutencéo da salide da pessoa, mediante laudo médico, e
tenha registro no pais de origem”.

Clique aqui paravisitar o site do evento.

Divulgacéo
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SEMINARIO

MEDICAMENTOS E INDVACOES:

UMA VISAO JURIDICA,
EMPRESARIAL E SOCIAL

- ministro MARCO AURELID - ministra NANCY ANDRIGHI

- professor GUSTAVO BINENBOIM - doutor JEANCARLD CAVALCANTE
- doutor REGINALDD ARCURI - doutor NELSON MUSSOLINI

- doutor JARBAS BARBOSA - ministro VILLAS BOAS CUEVA

- doutor VICTOR HUGO TRAVASSOS - miinistro JOSE SERRA
- desembargador DIAULAS RIBEIRD
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