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STF conclui julgamento sobre a obrigacao do Estado
em fornecer medicamentos fora da lista do SUS

O Supremo Tribunal Federal (STF) concluiu o
julgamento dos recursos extraordinadrios de
repercussdo geral sobre o fornecimento de
medicamentos fora da lista do Sistema Unico
de Saude (SUS) (Temas n° 6 e n° 1.234).

As discussdes pautaram-se em decidir (i) se
o Estado possui a obrigacao de fornecer me-
dicamentos ndo contidos na lista do SUS em
casos de hipossuficiéncia dos pacientes; e (i)
se as ac¢des judiciais com o referido pedido de-
vem obrigatoriamente ser propostas em face
da Unido e processadas na Justica Federal.

Com relacdo a obrigatoriedade de forne-
cimento, o Plendrio do STF entendeu que,
como regra geral, o Poder Judiciario ndo pode
determinar o fornecimento de medicamen-
tos fora da lista do SUS, independentemente
de seu custo.

Entretanto, excepcionalmente, o Poder Judici-
ario podera determinar que tais medicamen-
tos sejam fornecidos nas hipdteses em que
o(a) autor(a) comprove, cumulativamente:

« A negativa de fornecimento pela via ad-
ministrativa;

+ A ilegalidade do ato de ndo incorporagao
do medicamento pela Comissao Nacional
de Incorporacado de Tecnologias no Siste-
ma Unico de Satide (CONITEC), a auséncia
de pedido de incorpora¢dao ou a mora na
sua apreciacao;

« A auséncia de recursos suficientes para
custear o medicamento;

« Que o medicamento ndo pode ser substi-
tuido por outro contido na lista do SUS;

« Que a utilizagcdo do medicamento é im-
prescindivel ao tratamento; e

» Que a eficacia, acuracia, efetividade e se-
guranca do medicamento sdao comprova-
das com base na medicina baseada em
evidéncias, respaldadas cientificamente
(ensaios clinicos randomizados e revisdao
sistematica ou meta-analise).

Com relacdo a legitimidade passiva e com-
peténcia para julgamento, o Plenario do STF
estabeleceu duas hipdteses:

i. As acles tramitardo na Justica Federal,

com custeio dos tratamentos pela Unido,
quando:

Os custos anuais do tratamento pleiteado
forem iguais ou superiores a 210 (duzentos
e dez) saldrios-minimos.

ii. As acBes tramitardo na Justica Estadual,
com custeio dos tratamentos divididos
entre os entes federados, quando:

O custo anual unitario do medicamento
ficar entre 7 (sete) e 210 (duzentos e dez)
salarios-minimos.
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Nessa hipdtese, em condenacgdes de es-
tados e municipios, 65% (sessenta e cinco
por cento) das despesas oriundas dos tra-
tamentos ficardo sob responsabilidade da
Unido. O percentual da Unido sera de 80%
(oitenta por cento) se os medicamentos
pleiteados forem oncoldgicos.

E importante ressaltar que, embora o Poder
Judicidrio possa determinar o fornecimento
de medicamentos fora da lista do SUS nos
casos supramencionados, tais medicamen-
tos devem estar devidamente regularizados
perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (Anvisa), salvo em casos excepcionais
(conforme decidido anteriormente no ambito
do Tema n° 500 do STF').

Durante o julgamento do Tema n° 500, o
STF havia decidido que, como regra geral,
decisdes judiciais ndo podem determinar o
fornecimento de medicamentos sem regis-
tro na Anvisa. Entretanto, o STF admitiu tal
possibilidade em casos excepcionais de mora
irrazoavel da Anvisa em analisar o pedido de
registro. Para que essa hipdtese ocorra:

a. Deve haver pedido de registro referente
ao medicamento no Brasil (exceto em ca-
sos de medicamentos 6rfdos para doen-
cas raras e ultrarraras);

b. O medicamento deve estar registrado
em agéncias reguladoras estrangeiras de
renome; e

c. Ndo pode haver substituto terapéutico
com registro no Brasil.

Quanto aos nimeros, de acordo com infor-
macdes divulgadas pelo STF, em 2020 foram
ajuizadas 347 (trezentos e quarenta e sete)
mil acdes relacionadas a salde. Em 2024, tal
numero atingiu a marca de 600 (seiscentos)
mil, considerando o momento da divulgacdao
dos respectivos dados (17/10/2024).>

1 Disponivel em https://portal.stfjus.br/jurisprudenciaRepercussao
verAndamentoProcesso.asprincidente=4143144&numeroProces-
s0=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500. Acesso em
22/10/2024.

2 Informagdo disponivel em https://noticias.stfjus.br/postsnoticias
stf-celebra-conclusao-de-julgamento-sobre-fornecimento-de-medi-
camentos-de-alto-custo/. Acesso em 21/10/2024.
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Anvisa abre nova Consulta Publica sobre celebracao
de termos de compromisso para regularizacao de

medicamentos

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou
a abertura da Consulta Publica n° 1.282/2024,
que propde critérios e procedimentos para a
celebracao de termos de compromisso para
registro, pds-registro e autorizagao temporaria
de uso emergencial de medicamentos.

Ao final do processo de regulagdo, caso sejam
aprovadas, as novas regras devem facilitar os
procedimentos de registro, pds-registro e au-
torizacdao temporaria de uso emergencial de
medicamentos perante a Anvisa.

A fabricacdo e comercializacdo de medica-
mentos no Brasil dependem da concessdo de
registro pela Anvisa. Para tanto, os medica-
mentos devem ter sido tecnicamente anali-
sados, de forma que seja possivel atestar sua
qualidade, seguranca e eficacia.

Pelas regras atuais, solicitagdes de registro de
medicamentos sdo indeferidas se a empre-
sa interessada, em caso de impossibilidade,
deixar de apresentar toda a documentacao
legalmente exigida.

Nos termos da proposta, a Anvisa podera ce-
lebrar termo de compromisso com a empresa
solicitante quando houver dados que ates-
tem a seguranca e a eficacia do medicamen-
to a ser submetido ao processo de registro,
pos-registro ou autorizacdo temporaria de

uso emergencial, ainda que haja exigéncias
regulatdrias a serem satisfeitas.

Neste cendrio, a empresa assume a obriga-
¢do de apresentar a documentagdo penden-
te posteriormente a concessao do registro
ou permissdo de alteracao pds registro pela
Anvisa. A submissdo dos documentos legal-
mente exigidos devera ocorrer conforme um
cronograma pré-estabelecido no acordo.

O presente processo de regulacdo da Anvisa
jd havia sido submetido ao procedimento de
consulta publica. Entretanto, a Dicol aprovou
abertura da nova consulta em razdo de modi-
ficacdes realizadas no texto normativo?®.

Tais alteragdes objetivaram alinhar a propos-
ta as disposicdes da Lei de Introdugdo as nor-
mas do Direito Brasileiro (LINDB) e do Decreto
n°® 9.830/2019, 0s quais contém regras sobre a
celebracdo de termos de compromisso pela
Administracao Publica.

O prazo para envio de contribuicdes a Con-
sulta Publica n® 1.282/2024 vai até 13/11/2024.
As submissOes poderdo ser realizadas através
do portal Participa + Brasil (link).

3 Proposta em Consulta Publica. Disponivel em https://antigo.anvisa.
gov.br/documents/10181/5506254/CONSULTA+P%C3%9ABLI-
CA+N%C2%BA+1282+GGBIO.pdf/65571112-661e-40ec-936d-d-
271f11b6273. Acesso em 18/10/2024.
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ANS abre Consulta Publica sobre sandbox regulatério

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) abriu a Consulta Publica n°® 138/2024
para o envio de contribuicdes sobre a proposta
de Resolucao Normativa (RN) que dispde so-
bre as regras de constituicdo e funcionamento
de ambiente regulatdrio experimental (ou san-
dbox regulatério) no ambito da Agéncia.

O sandbox regulatdrio objetiva proporcionar
um ambiente controlado que possibilite o de-
senvolvimento de novos produtos, servicos
ou solucgdes regulatdrias.

Nesse ambiente, as inovac¢des poderado ser
testadas com tempo e custos reduzidos. Os
resultados obtidos podem ensejar ajustes re-
gulatdrios com vistas a aumentar a eficiéncia
da regulacdo aplicavel, de modo a aumentar
sua adequacdo as particularidades e as ne-
cessidades do setor.

Por meio de tal ferramenta, a ANS podera au-
torizar empresas a testar novas solucdes em
matéria de salde suplementar por meio de
edital, o qual contera os critérios de selecao,
prazos, regras de elegibilidade etc.

A participagcdo no programa que a empresa
comprove capacidade técnica e financeira
para o desenvolvimento das atividades pre-
tendidas no ambiente experimental, além
do cumprimento das exigéncias previstas na
proposta, tais como o envio de informacgdes
periddicas, regularidade do regime de direcdao
fiscal e técnica etc.

Uma vez admitido o programa, a Comissao
de Sandbox devera monitorar as atividades
dos participantes, conforme termo especifico
de admissdo. A Comissao podera exigir aces-
so a informacdes relevantes e cooperacdo
dos participantes, os quais deverdao cumprir
as exigéncias normativas aplicaveis previstas
na proposta regulatodria.

O prazo para envio de contribui¢cdes a Con-
sulta Publica n® 138/2024 vai até 22/11/2024.
As submissdes poderdo ser realizadas através
do portal da ANS (link).
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Anvisa consolida regras sobre transferéncias de
titularidade/responsabilidade decorrentes de
operagoes societarias ou comerciais

A Dicol da Anvisa aprovou a consolidacdo das
regras de transferéncia de titularidade de re-
gistro de produtos sujeitos a vigilancia sanita-
ria, bem como de transferéncia de responsabi-
lidade sobre ensaios clinicos e de atualizacdao
de dados cadastrais relativos ao funcionamen-
to e certificacdo de empresas, decorrentes de
operacdes societarias ou comerciais.

Referida consolidacdo resultou na publicacdao
da Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
Anvisa n® 903/2024, que estabelece os proce-
dimentos a serem observados nas respecti-
vas transferéncias e atualizacdes.

A nova Resolucdo trouxe mudancas formais
nas regras em vigor, mas sem alteracdes de
mérito*. A norma resultou das ac¢des da An-
visa em aprimorar a regulacdo sob sua com-

peténcia, em consonancia com o Decreto n°
12.002/2024, que estabelece as diretrizes para
elaboracdo, redacdo, alteracdo e consolidacdo
de atos normativos.

Vale dizer que os procedimentos para trans-
feréncia de registro sanitario exigem a colabo-
racdo e realizacdo de atividades mutuas entre
empresa sucessora e sucedida, em observan-
cia aos prazos da norma aplicavel e partindo
da premissa de que as condi¢des técnicas dos
produtos ndo serdo alteradas.

A RDC Anvisa n°® 903/2024 entrou em vigor
em 09/09/2024.

4 Voto n° 368/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA. Disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegia-
da/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-16.2024/2-4-a-2-7.pdf/view.
Acesso em 21/10/2024.
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Anvisa consolida regras envolvendo a regulacao de

produtos cosméticos

A Dicol da Anvisa aprovou a consolidacdo de
normas relativas a produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, bem como sobre pro-
dutos cosméticos para alisar ou ondular cabelos.

A referida consolidacao resultou na publi-
cacdo das RDCs Anvisa n® 906/2024 e n°
907/2024. As normas tratam dos requisitos
técnicos e regras de classificacdo de tais pro-
dutos, além de disposicdes sobre rotulagem/
embalagem, procedimentos para regulariza-
¢do, dentre outros.

Por se tratar de uma consolidacdo, em linha
com as disposicdes do Decreto n° 12.002/2024,
as referidas normas ndo alteram o mérito da
regulacdo em vigor. Assim, as mudancas oriun-
das da nova Resolucdo sdo formais®.

As regras estabelecidas pelas Resolucdes tra-
zem mecanismos para garantir a qualidade, a

seguranca e a eficacia dos produtos postos no
mercado pelo setor regulado aos consumidores.

Nesse sentido, a publicagdo da RDC Anvisa
n° 906/2024 € particularmente relevante no
contexto atual, considerando as a¢des e me-
didas adotadas pela Anvisa em resposta aos
relatos de eventos adversos decorrentes da
utilizacdo de pomadas capilares, tais como
cegueira temporaria e irritacao nos olhos, es-
pecialmente durante os feriados de Carnaval
de anos anteriores.

Ambas as normas entraram em vigor em
23/09/2024.

5 Voto n°® 405/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA. Disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegia-
da/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-17.2024/2-21-a-2-23.pdf,
view. Acesso em 17/10/2024.
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Anvisa também consolida regras aplicaveis a Centros
de Equivaléncia Farmacéutica

A Dicol da Anvisa também aprovou a con-
solidacdo das regras aplicaveis a Centros de
Equivaléncia Farmacéutica relacionadas a
solicitacdes ou renovacdes de habilitacao,
modificagcdes pds-habilitagcdo, terceirizacdo
de ensaio, suspensdes e cancelamentos, nos
termos da RDC Anvisa n°® 927/2024.

Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica
sdo responsaveis pela realizacdo de ensaios
fisico-quimicos, microbioldgicos ou bioldgicos
em medicamentos genéricos. Tais ensaios sao
essenciais para verificar a correspondéncia
entre a seguranca e a eficacia desses produtos
com relagcdo aos medicamentos de referéncia.

Tal como nas consolidacdes noticiadas nos
textos anteriores, a Anvisa ndo alterou mate-
rialmente o conteudo das regras ja existentes.
Assim, a consolidacao trouxe apenas mudan-
cas formais resultantes do aprimoramento da
Anvisa na regulacao vigente, nos termos do
Decreto n° 12.002/2024°.

A RDC Anvisa n® 927/2024 contém os requisi-
tos minimos a serem observados tanto na re-
gularizacdo de Centros de Equivaléncia como
na realizacdo dos ensaios técnicos.

A habilitagcdo de Centros de Equivaléncia possui
validade de 2 (dois) anos e devera ser renovada

apds esse periodo. A solicitacdo de renovagao
devera ocorrer entre 9 (nove) e 6 (seis) meses
anteriores ao vencimento da habilitacdo.

No que diz respeito a conduc¢do de ensaios
de equivaléncia, a norma prevé a possibili-
dade de terceirizacdo para outros centros,
desde que observadas as regras para tanto,
tais como o estabelecimento dos deveres e
responsabilidades dos envolvidos, bem como
o cadastramento dos dados de ensaios ter-
ceirizados junto ao Sistema de Informacdes
sobre Estudos de Equivaléncia Farmacéutica
e Bioequivaléncia (SINEB).

O descumprimento das regras aplicaveis po-
dera ensejar a suspenc¢do ou até mesmo o
cancelamento dos Centros de Equivaléncia
Farmacéutica.

A RDC Anvisa n°® 927/2024 entrou em vigor
em 24/09/2024. E esperado que a Anvisa fu-
turamente estabeleca as disposi¢cdes sobre as
Boas Praticas de Equivaléncia Farmacéutica.

6 Voto n° 195/2024/SEI/DIRE2/ANVISA. Disponivel em https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
-diretoria/votos/2024/rop-17.2024/2-17-e-2-18.pdf/view. Acesso em
18/10/2024.
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Anvisa consolida normas referentes a atividades em

servicos de saude

No ultimo més, a Anvisa também publicou
cinco Resolu¢des com o objetivo de consoli-
dar as normas aplicaveis a servicos de saude.

As normas tratam de solu¢des parenterais,
servicos de atencdo domiciliar, bancos de lei-
te humano, tratamento/distribuicdo de agua
para hemodidlise, bem como servicos neona-
tais e de obstetricia.

RDC Anvisa n° 916/2024: Dispde sobre as
Boas Praticas de Utilizacdo das Soluc¢des Pa-
renterais em servicos de salde.

« A norma ¢ aplicavel a todos os estabele-
cimentos de saulde que utilizam solucdes
parenterais e contém os requisitos mini-
mos para utilizacdo de tais produtos em
servicos de salde.

« Entre suas disposicdes, ha condi¢des orga-
nizacionais e de infraestrutura; regras sobre
procedimentos envolvendo a aquisi¢ao,
armazenamento, distribuicdo, preparo e
administracdo de solucdes parenterais etc.

RDC Anvisa n°® 917/2024: Dispde sobre o fun-
cionamento de servi¢os que prestam atengdo
domiciliar.

» Todos os servicos de atencdo domiciliar
que oferecam assisténcia domiciliar e/ou
internacdo domiciliar devem cumprir os re-
quisitos estabelecidos por esta Resolugdo.

« A norma contém regras de funcionamen-

to para tais servicos, tais como o processo
a ser observado na admissdo e na alta dos
pacientes, os elementos do plano de aten-
¢do domiciliar com medidas orientavas
para atuacdo dos profissionais envolvidos,
os requisitos de infraestrutura etc.

RDC Anvisa n° 918/2024: Dispde sobre o fun-
cionamento de Bancos de Leite Humano.

+ A Resolucdo estabelece os requisitos sani-
tarios para a organizagao e funcionamento
dos Bancos de Leite Humano e Postos de
Coleta de Leite Humano. Aplica-se a todos
os servicos de salde que realizam ativida-
des relacionadas a tais estabelecimentos.

« Além da licenca de funcionamento, Ban-
cos devem estar vinculados a hospitais
com assisténcia materna e/ou infantil, ao
passo que Postos de Coleta devem estar
tecnicamente vinculados a Bancos.

« A norma trata também das condicdes ge-
rais de infraestrutura, dos procedimentos
relacionados a biosseguranca, ao procedi-
mento de selecdo de doadores, ao proce-
dimento de coleta etc.

RDC Anvisa n°® 919/2024: Dispde sobre o pla-
nejamento, programacado, elaboracao, avalia-
¢ao e aprovacdo dos Sistemas de Tratamento
e Distribuicdo de Agua para Hemodidlise no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

« A norma ¢ aplicavel a todos os estabeleci-
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mentos oferecam servicos de didlise para
pacientes com insuficiéncia renal crénica.
Tais estabelecimentos devem garantir que
a agua utilizada nos procedimentos aten-
da as especificacdes previstas.

A Resolucdo estabelece requisitos de in-
fraestrutura a serem cumpridos e devida-
mente representados em projeto basico de
arquitetura, o qual deve contemplar os sis-
temas de tratamento/distribuicdo de agua.

O referido projeto devera considerar os
padrdes recomendados pelos fabricantes
dos dispositivos, além de outros requisitos
relacionados a manutencdo, aos compo-
nentes utilizados no sistema de transporte
de agua etc.

RDC Anvisa n°® 920/2024: Dispde sobre o
Funcionamento dos Servicos de Atencdo

Obstétrica e Neonatal.

A Resolucdo é aplicavel aos servicos de
saude em funcionamento no pais que
exercam atividades obstétricas e neona-
tais, sejam eles independentes ou inseri-
dos em hospitais. Abrange, inclusive, ser-
Vvicos relacionados a ensino e pesquisa.

A norma traz requisitos operacionais, de
infraestrutura, de responsabilidade técnica,
entre outros, com vistas a garantir a segu-
ranca e qualidade dos servicos prestados.

Além disso, a medida em que promove
acdes de humanizacdo da saude, a Resolu-
cao expressamente lista os direitos dos(as)
usuarios(as) dos servicos, tais como a pre-
senca de acompanhante de livre escolha

da mulher no acolhimento, trabalho de
parto, pds-parto etc., a adogdo de aloja-
mento conjunto desde o nascimento, am-
biente confortavel de espera, entre outros.

Assim como nos demais casos de consolida-
¢do de regulamentacdo de produtos/servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria, o trabalho resul-
ta dos esforcos da Anvisa em aprimorar a re-
gulacdo vigente, em linha com as disposicdes
do Decreto n® 12.002/2024.

As normas entraram em vigor em 26/09/2024.
A RDC Anvisa n° 920/2024, originalmente
publicada nesta data, foi republicada em
04/10/2024.
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