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RESUMO 

Nes te a r t igo , s e r á poss í ve l c o m p r e e n d e r o q u e é o reg is t ro d e m e d i c a 

m e n t o s , c o m s e u c o n c e i t o , ca rac te r í s t i cas e p r o c e d i m e n t o s , a l é m d e ver i f i 

c a r as r a z õ e s d e t a n t a s c o n t r o v é r s i a s j ud i c i a i s r e f e r i n d o - s e a o t e m a . Po r 

óbv io , n ã o há o des i de ra to de e s p a n c a r t o d a s as d ú v i d a s ex i s t en tes s o b r e o 

t e m a , n e m p roduz i r u m m a n u a l c o m p l e t o s o b r e reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s , 

m e s m o p o r q u e o a s s u n t o a i n d a es tá c o m e ç a n d o a se desenvo l ve r . O t r a b a 

lho t e m o e s c o p o , s i m , d e in ic iar a d i s c u s s ã o s o b r e t e m a tão m o d e r n o e 

i m p o r t a n t e . 
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ABSTRACT 

In th is ar t ic le , it wi l l be poss ib le to u n d e r s t a n d w h a t it is m e d i c i n e reg is 

ter , w i t h its c o n c e p t , cha rac te r i s t i c s a n d p r o c e d u r e s , b e s i d e s ve r i f y i ng t h e 

r e a s o n s of as m a n y con t r o ve r s i es jud ic ia l m e n t i o n i n g the sub jec t to it. For 

o b v i o u s , it d o e s not h a v e the d e s i d e r a t u m to s p a n k all t he ex is t i ng d o u b t s o n 

the sub jec t , nor to p r o d u c e a c o m p l e t e m a n u a l o n m e d i c i n e reg is ter , exac t l y 

(*) Graduando da Faculdade de Direito da Universidade de Brasília, Membro do Grupo de Estudos 
em Direito Sanitário e do Núcleo de Regulação Setorial da Faculdade de Direito da UnB. 



b e c a u s e t h e sub jec t is st i l l s t a r t i ng to d e v e l o p . T h e w o r k h a s the ta rge t , y e s , 

to in i t ia te t h e qua r re l o n so m o d e r n a n d impo r tan t sub jec t . 
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INTRODUÇÃO 

Es te t r a b a l h o su rg iu d a ve r i f i cação d e d i v e r s o s m a n d a d o s d e s e g u r a n 

ç a i m p e t r a d o s e m p r ime i ra i ns tânc ia c o m o in tu i to d e ve r r eg i s t r ados m e d i 

c a m e n t o s c u j o s p e d i d o s n ã o f o r a m a n a l i s a d o s p e l o ó r g ã o c o m p e t e n t e d o 

M in i s té r io d a S a ú d e . O g r a n d e n ú m e r o d e s s a s a ç õ e s se rv iu d e ac i ca te p a r a 

a p r o d u ç ã o d e s t e a r t i go , cu jo in tu i to é c o m p r e e n d e r o t e m a d o reg is t ro d e 

m e d i c a m e n t o s , e m espec ia l q u a n t o às e x i g ê n c i a s e requ is i tos t é c n i c o s e for 

m a i s p a r a s u a c o n c e s s ã o . 

I n i c i a lmen te , b u s c o u - s e es tuda r e s s e s p r o c e s s o s , o q u e fo i pe rm i t i do 

p e l a pa r t i c i pação n u m c o n v ê n i o e s t a b e l e c i d o en t re a U n i v e r s i d a d e d e Bras í 

l ia e a A g ê n c i a N a c i o n a l d e V ig i l ânc ia San i t á r i a p a r a c o m p i l a r e ana l i sa r a 

j u r i s p r u d ê n c i a ex i s ten te s o b r e t e m a s d e v ig i l ânc ia san i tá r ia . 

E m s e g u i d a , p a s s o u - s e à c o m p i l a ç ã o d e j u r i s p r u d ê n c i a e m s e g u n d o e 

te rce i ro g r a u s . Ve r i f i cou -se q u e , a d e s p e i t o d o g r a n d e n ú m e r o d e m a n d a d o s 

i m p e t r a d o s e m p r ime i r a i ns tânc ia , a q u a n t i d a d e de p r o c e s s o s e m t r i buna i s 

n ã o é d e g r a n d e m o n t a . 

O p a s s o s e g u i n t e , a p e s q u i s a b i b l i og rá f i ca , fo i o m a i s á r d u o . A i nc ip i -

ê n c i a d o t e m a i m p l i c a p e q u e n a q u a n t i d a d e d e e s c r i t o s s o b r e o a s s u n t o . 

M e s m o a r t i g o s s o b r e á r e a s d e v i g i l â n c i a s a n i t á r i a s ã o d i f í ce i s d e a c h a r . 

B u s c o u - s e , e n t ã o , f a z e r u m a a n á l i s e p e r m e a d a p o r c o n c e i t o s d e d i re i to a d 

m i n i s t r a t i v o , o q u e fo i g r a n d e m e n t e f ac i l i t ado p e l a q u a n t i d a d e d e m a t e r i a l 

e x i s t e n t e . A a n á l i s e d e l e g i s l a ç ã o t a m b é m fo i u m a f o r m a b a s t a n t e c o n f o r 

t á v e l d e s e d e s v i a r d a s d i f i c u l d a d e s d e c o r r e n t e s d a a u s ê n c i a d e m a t e r i a l 

b i b l i o g r á f i c o . 

1. Registro de medicamentos 

É u m a ga ran t i a à s a ú d e púb l i ca q u e a p r o d u ç ã o e f a b r i c a ç ã o d e c e r t o s 

p r o d u t o s s e j a s u b m e t i d a a o r e g i m e d a l eg i s l ação san i t á r i a e a o p o d e r d e 

po l í c ia san i tá r ia . O E s t a d o - a d m i n i s t r a d o r va le - se d e l i cenças , a u t o r i z a ç õ e s , 

reg is t ros , p a r a con t ro la r o s b e n s q u e p o s s a m in ter fer i r c o m a s a ú d e , a e x e m 

p lo d e a l i m e n t o s , e q u i p a m e n t o s m é d i c o s e p r o d u t o s san i t á r i os . 



A fan tás t i ca e v o l u ç ã o t ecno lóg i ca n a indús t r ia f a r m a c ê u t i c a d e u p r a z o 

a o i n c r e m e n t o d o s s i s t e m a s de v ig i l ânc ia de m e d i c a m e n t o s . Isto p o r q u e , a 

d e s p e i t o d e te r p r o p o r c i o n a d o i nes t imáve l aux í l io a o con t ro l e d e p r o b l e m a s 

de s a ú d e , a t e c n o l o g i a f a r m a c ê u t i c a t o r n o u - s e t a m b é m c a p a z d e c a u s a r ho 

m é r i c o s d a n o s a o s c o n s u m i d o r e s — vide o c a s o d a t a l i dom ida ' 1 1 . É n e s s e 

c o n t e x t o d e b u s c a pe la d i m i n u i ç ã o d o s r i scos a d v i n d o s d o uso i m o d e r a d o 

d e s s e s p r o d u t o s q u e se inse re a f i gu ra d o reg is t ro de m e d i c a m e n t o s . 

De a c o r d o c o m o art . 4 S d a Lei n. 5 . 991 /73 e c o m o art . 3 9 d o D e c r e t o 

n. 7 9 . 0 9 4 / 7 7 , m e d i c a m e n t o é o p r o d u t o f a r m a c ê u t i c o , t e c n i c a m e n t e ob t i do 

ou e l a b o r a d o , c o m f i na l i dade p ro f i l á t i ca , c u r a t i v a , pa l i a t i va o u p a r a f i m d e 

d i a g n ó s t i c o . 

O pon to d e c o n t a t o en t re as de f i n i ções dou t r i ná r i as o u lega is é c o n s i 

de ra r c o m o m e d i c a m e n t o a q u e l e q u e p o s s u i a ç ã o f a r m a c o l ó g i c a , o u se ja , 

cons t i t u ído por u m o u m a i s f á r m a c o s . 

O reg is t ro é u m a to p r i va t i vo d o ó r g ã o c o m p e t e n t e d o M in i s té r i o d a 

S a ú d e ( 2 ) d e s t i n a d o a c o m p r o v a r o d i re i to de f ab r i cação d e p rodu to s u b m e t i 

d o ao r e g i m e d e v ig i l ânc ia san i tá r ia ' 3 ' . 

Pa ra a Lei n. 6 . 360 /76 , n o art . 3 ° , reg is t ro é a 

" i nsc r i ção , e m l ivro p róp r io a p ó s o d e s p a c h o c o n c e s s i v o d o d i r i gen te 

d o ó r g ã o d o M in is té r io d a S a ú d e , s o b n ú m e r o de o r d e m , d o s p r o d u t o s 

d e q u e t ra ta es ta Le i , c o m a i nd i cação do n o m e , f ab r i can te , d a p r o c e 

d ê n c i a , f i na l i dade e d o s ou t ros e l e m e n t o s q u e os c a r a c t e r i z e m " . 

C o m e s s a s de f i n i ções , d e reg is t ro e d e m e d i c a m e n t o , p o d e - s e con fo r 

t a v e l m e n t e c o n c e i t u a r o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o c o m o s e n d o o a to a d m i 

n is t ra t ivo amp l i a t i vo , p r i va t i vo d o ó r g ã o c o m p e t e n t e do M in is té r io d a S a ú d e , 

d e s t i n a d o a c o m p r o v a r o d i re i to d e f ab r i cação d e d e t e r m i n a d o p r o d u t o c o m 

a ç ã o f a r m a c o l ó g i c a d e s t i n a d o a f im pro f i lá t i co , cu ra t i vo , pa l ia t i vo o u d e d i a g 

nós t i co , po r m e i o d a insc r i ção e m l ivro p rópr io d o p rodu to , c o m as ind ica 

ç õ e s q u e o c a r a c t e r i z e m . 

A f i na l i dade pr inc ipa l d o reg is t ro é ga ran t i r q u e s e j a m e n t r e g u e s à po 

p u l a ç ã o m e d i c a m e n t o s q u e c o n t e n h a m c o m p o n e n t e s e f i cazes e q u e a t e n -

(1) Na definição de tal idomida do Dorland's illustrated medical dictionary. "Used commonly in Euro
pe as a sedative and hypnotic in the early 1960's, it was discovered to be the cause of serious 
congenital anomalies in the fetus, notably amelia and phocomelia, when taken by a woman during 
early pregnancy". Tradução livre do autor: "Comumente usado na Europa como um sedativo ou 
hipnótico no inicio da década de 1960, foi descoberto como sendo a causa de sérias anomalias 
congênitas em fetos, notadamente amelia e focomelia, quando tomada por uma mulher no início da 
gestação". FRIEL, John P. (org.). D o r l a n d ' s i l l us t ra ted m e d i c a l d i c t i o n a r y . 25* ed. Philadelphia: 
W. B. Saunders. 1974, p. 1593. 
(2) Portaria n. 1.461/MS, de 2000. 
(3 Art. 3» do Decreto n. 79.094/77. 



d a m à d e s t i n a ç ã o t e rapêu t i ca i nd i cada . O u t r o ob je t i vo i m p o r t a n t e é o p o d e r 

q u e o M in is té r io d a S a ú d e , a t r a v é s d o ó r g ã o c o m p e t e n t e , t e m p a r a , c o n h e 

c e n d o os d i v e r s o s t i pos d e s u b s t â n c i a s u s a d a s n o País , a q u a l q u e r m o m e n 

to , p o r m o t i v o s d e r isco po tenc ia l à s a ú d e o u por n ã o s e r e m m a i s b e n é f i c a s 

d o p o n t o d e v i s ta c l í n i co - te rapêu t i co , ident i f i car q u e m as ut i l iza, pro ib i r o s e u 

u s o o u ex ig i r q u e as f ó r m u l a s s e j a m m o d i f i c a d a s . 

O reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s é u m a to admin i s t ra t i vo amp l i a t i vo . Es ta 

é u m a c lass i f i cação q u a n t o a o s resu l t ados s o b r e a e s f e r a j u r íd i ca d o a d m i 

n i s t rado , o u se ja , s o b r e a e s f e r a d o l abo ra tó r io a q u e m se c o n c e d e o reg is 

t ro . De a c o r d o c o m Bandeira de Mello, a tos amp l i a t i vos s ã o "os q u e a u m e n 

t a m a e s f e r a d e a ç ã o j u r í d i ca d o dest inatár io"* 4 ». 

S e g u n d o o c o n s a g r a d o e n t e n d i m e n t o d e Hely Lopes Meirelles, s ã o re

qu i s i t os d o a to adm in i s t ra t i vo : c o m p e t ê n c i a , f i na l i dade , f o r m a , m o t i v o e o b 

j e t o . 

" E n t e n d e - s e por c o m p e t ê n c i a admin i s t ra t i va o p o d e r a t r i bu ído a o a g e n t e 

d a A d m i n i s t r a ç ã o p a r a o d e s e m p e n h o espec í f i co d e s u a s funções."* 5 » N o c a s o 

d o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s , a c o m p e t ê n c i a ho je é d a C â m a r a d e M e d i c a 

m e n t o s , s e n d o q u e o exe rc í c io d a s c o m p e t ê n c i a s d a S e c r e t a r i a E x e c u t i v a 

d e s t e ó r g ã o c a b e à A N V I S A . A C â m a r a d e M e d i c a m e n t o s , po r ó b v i o , é a t re 

l a d a a o M in i s té r i o d a Saúde* 6 ' . 

A f i na l i dade é o ob je t i vo d e i n te resse púb l i co a at ingi r . N ã o s e c o n c e b e 

a to adm in i s t r a t i vo s e m f im púb l i co . 

"Motivo ou causa é a s i t u a ç ã o de d i re i to o u de fa to q u e d e t e r m i n a o u 

au to r i za a rea l i zação d o a to adm in i s t r a t i vo " (gr i fos d o or ig ina l ) * 7 ' . N o c a s o d o 

reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s , s e n d o u m a to vinculado* 8 », o ó r g ã o c o m p e t e n t e 

d e v e r á ver i f i ca r a o c o r r ê n c i a d e t o d a s as e x i g ê n c i a s lega is e, c a s o e s t a s se 

e n c o n t r e m p r e s e n t e s no p e d i d o d e reg is t ro , d e v e r á c o n c e d ê - l o (o reg is t ro ) . 

É i n t e ressan te t o m a r a de f i n i ção d e ob je to d a d a por Hely Lopes Meire-

//es<9>: 

(4) MELLO, Celso Antônio Bandeira de. E l e m e n t o s d e D i re i to A d m i n i s t r a t i v o . 3* ed. São Paulo: 
Revista dos Tribunais, 1980, p. 58. 
(5) MEIRELLES, Hely Lopes. D i re i to A d m i n i s t r a t i v o b r a s i l e i r o . 26* ed. atual. São Paulo: Malhei
ros, 2 0 0 1 , p . 1 4 3 . 
(6) Portaria n. 1.461/MS, de 2000. 
(7) MEIRELLES, Hely Lopes. D i re i to A d m i n i s t r a t i v o b r a s i l e i r o . 26* ed. atual. São Paulo: Malhei
ros, 2001 , p . 145. 
(8) Ato vinculado, para Diógenes Gasparini , é o praticado pela Administração Pública sem a menor 
margem de l iberdade. A lei prescreve deta lhadamente quando e como a Administração deve agir. 
GASPARINI , Diógenes. D i r e i t o A d m i n i s t r a t i v o . 5* ed. rev., atual , e aum. São Paulo: Saraiva, 
2000, p. 72. 
(9) MEIRELLES, Hely Lopes. D i r e i t o A d m i n i s t r a t i v o b r a s i l e i r o . 26* ed. atual. São Paulo: Malhei
ros, 2001 , p. 146. 



" T o d o o a to admin i s t ra t i vo t e m po r ob je to a c r i ação , m o d i f i c a ç ã o , o u 

c o m p r o v a ç ã o de s i t u a ç õ e s j u r í d i cas c o n c e r n e n t e s a p e s s o a s , c o i s a s 

o u a t i v i dades su je i tas à a ç ã o d o Pode r Púb l i co . N e s s e sen t i do , o ob je 

to iden t i f i ca -se c o m o c o n t e ú d o do a to , a t r a v é s d o qua l a A d m i n i s t r a 

ç ã o m a n i f e s t a s e u p o d e r e s u a v o n t a d e , o u a tes ta s i m p l e s m e n t e s i t ua 

ç õ e s p reex i s t en tes . " 

Inex is te d ú v i d a q u a n t o a d ize r q u e a c o n c e s s ã o d o reg is t ro é o ob je to 

d o a to admin i s t ra t i vo " reg is t ro de m e d i c a m e n t o " . 

O ú l t imo requ is i to é a f o r m a . É u m er ro mu i t o c o m u m c o n f u n d i r a for

m a d o a to c o m o p r o c e d i m e n t o a d m i n i s t r a t i v o . A f o r m a é o r e v e s t i m e n t o 

ma te r i a l d o a to , e n q u a n t o o p r o c e d i m e n t o é o c o n j u n t o de o p e r a ç õ e s ex ig i 

d a s p a r a s u a pe r f e i ção . O p r o c e d i m e n t o adm in i s t ra t i vo , e n ã o a f o r m a d o a to 

" reg i s t ro d e m e d i c a m e n t o " , cons t i t u i pa r t e s i gn i f i ca t i va d o o b j e t o p r i nc ipa l 

d e s t e a r t igo , n ã o s e d e v e n d o d e i x a r e n g a n a r pe la e x p r e s s ã o " a s p e c t o s for 

m a i s " q u e a in t i tu la . 

Pa ra o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s , a f o r m a ex ig i da é a esc r i ta , q u e d e v e 

se r p u b l i c a d a no D iár io Of ic ia l d a U n i ã o , q u a n d o e n t ã o p a s s a r á a p roduz i r 

e fe i tos . Do d o c u m e n t o d e reg is t ro d e v e m c o n s t a r e l e m e n t o s ta is c o m o fór

m u l a d e c o m p o s i ç ã o , f o r m a d e a p r e s e n t a ç ã o , u n i d a d e s f a r m a c o t é c n i c a s , 

f i na l i dade , en t re ou t ros . 

2. Procedimento para registro 

U m a sé r ie de requ is i tos e f o r m a l i d a d e s d e v e ser p r e e n c h i d a p a r a q u e 

o P o d e r Púb l i co p o s s a c o n c e d e r o reg is t ro de d e t e r m i n a d o m e d i c a m e n t o . 

In i c ia lmen te , p e r c e b e - s e q u e o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s é i ne ren te à 

e m p r e s a e s e u s e s t a b e l e c i m e n t o s , p r e v i a m e n t e a u t o r i z a d o s e l i cenc iados . 

D i s p õ e o art . 17 : 

"Ar t . 17 — O reg is t ro d o s p r o d u t o s s u b m e t i d o s a o s i s t e m a d e v i g i l ân 

c ia san i tá r ia f i ca su je i to à o b s e r v â n c i a d o s s e g u i n t e s requ is i t os : 

{omissis) 

IV — C o m p r o v a ç ã o d e q u e a e m p r e s a se a c h a a u t o r i z a d a a f u n c i o n a r 

no Pa ís , n a f o r m a do ar t igo 5 0 ( , 0 ) d a Lei n. 6 .360 , de 2 3 de s e t e m b r o 

d e 1 9 7 6 e d e s t e R e g u l a m e n t o . 

(10) "Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização do 
Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie 
dos produtos e da comprovação da capacidade técnica, cientif ica e operacional , e de outras exi
gências dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério. 
Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será valida para todo o território nacional e 
deverá ser renovada sempre que ocorrer alteração ou inclusão de atividade ou mudança do sócio 
ou diretor que tenha a seu cargo a representação legal da empresa." 



V — C o m p r o v a ç ã o d e q u e o e s t a b e l e c i m e n t o d e p r o d u ç ã o a c h a - s e 

d e v i d a m e n t e l i cenc iado pe lo ó r g ã o d e v ig i l ânc ia san i t á r i a c o m p e t e n t e 

d o s E s t a d o s , d o Dis t r i to Fede ra l o u d o s Te r r i t ó r i os . 

V I — C o m p r o v a ç ã o d e q u e o e s t a b e l e c i m e n t o de f a b r i c a ç ã o t e m ass i s 

t ê n c i a d e t é c n i c o r e s p o n s á v e l , l e g a l m e n t e hab i l i t ado p a r a a q u e l e f i m . 

(omissis) 

VII I — C o m p r o v a ç ã o d a ex i s tênc ia de i ns ta lações e a p a r e l h a g e m téc 

n i ca d e e q u i p a m e n t o s n e c e s s á r i o s à l i nha d e i ndus t r i a l i zação p r e t e n 

d i d a . " 

V ê - s e , des ta r t e , q u e o s p r ime i r os requ is i tos p a r a o reg is t ro r e f e r e m - s e 

à e m p r e s a e às f ac i l i dades de s e u s e s t a b e l e c i m e n t o s . 

2.1. Decreto n. 79.094/77 

O s do is p r inc ipa is i n s t r u m e n t o s lega is re fe ren tes a o reg is t ro d e m e d i 

c a m e n t o s s ã o a Le i n. 6 . 360 /76 e o D e c r e t o q u e a r e g u l a m e n t a , d e n. 7 9 . 0 9 4 / 

7 7 . C o m o a s d i s p o s i ç õ e s d a Lei n. 6 . 3 6 0 / 7 6 s ã o r e p r o d u z i d a s e /ou d e s e n v o l 

v i das no D e c r e t o , ana l i sa r - se -á a p e n a s es te . 

A l é m d o s requ is i tos re fe ren tes à e m p r e s a , j á d e t a l h a d o s n o in íc io d e s 

te cap í t u l o , é n e c e s s á r i o ana l i sa r o s d e m a i s d i spos i t i vos a t i n e n t e s à m a t é r i a 

e m e s t u d o . 

O T í tu lo II (Do Reg is t ro ) é in i c iado c o m o d ize r d o ar t . 14 d e q u e n e 

n h u m d o s p r o d u t o s s u b m e t i d o s a o r e g i m e d e v ig i lânc ia san i t á r i a d e q u e t ra 

t a o D e c r e t o p o d e r á ser i ndus t r i a l i zado , v e n d i d o ou c o n s u m i d o a n t e s d e re

g i s t r ado no ó r g ã o c o m p e t e n t e d o M in i s té r io d a S a ú d e . 

O p a r á g r a f o te rce i ro d o s u p r a c i t a d o a r t igo faz m e n ç ã o a o p r a z o lega l 

d e q u e d i s p õ e o ó r g ã o c o m p e t e n t e p a r a se man i f es ta r s o b r e o reg is t ro d o 

m e d i c a m e n t o , c o n c e d e n d o - o o u n ã o . E s s e p r a z o , d e 9 0 d ias , s e r á a l v o d e 

c o n s i d e r a ç ã o m a i s a p r o f u n d a d a no p r ó x i m o cap í tu lo . 

O n o n o p a r á g r a f o t ra ta d e e x i g ê n c i a s f o r m a i s a c o n s t a r e m d o reg is t ro . 

D i s p õ e , in verbis: 

"§ 9 8 — C o n s t a r á o b r i g a t o r i a m e n t e do reg is t ro d e q u e t ra ta es te a r t igo 

a f ó r m u l a d e c o m p o s i ç ã o d o p r o d u t o , c o m a i n d i c a ç ã o d a s s u b s t â n 

c i as u t i l i zadas , s u a s d o s a g e n s , a s r espec t i vas f o r m a s d e a p r e s e n t a 

ç ã o e o n ú m e r o d e u n i d a d e s f a r m a c o t é c n i c a s . " 

O p a r á g r a f o s e g u i n t e t ra ta d e c o m p e t ê n c i a . A f i r m a q u e a c o n c e s s ã o 

d e reg is t ro é d e a t r i bu ição p r i va t i va d o D i re to r d o ó r g ã o d e v ig i l ânc ia san i t a -



r ia c o m p e t e n t e d o M in i s té r io d a S a ú d e . A le t ra d o ar t igo i m p õ e c o n s i d e r a r 

q u e c o m p e t e n t e p a r a c o n c e d e r reg is t ro de m e d i c a m e n t o é o D i re to r d a S e 

c re ta r i a E x e c u t i v a d a C â m a r a de M e d i c a m e n t o s . 

O art . 17, e m s e u inc iso I, d i s p õ e q u e é n e c e s s á r i o q u e o p r o d u t o se ja 

d e s i g n a d o por n o m e q u e o d i s t i nga d o s d e m a i s d o m e s m o f ab r i can te e d o s 

d a m e s m a e s p é c i e d e ou t ros f ab r i can tes . 

O inc iso te rce i ro p r o p õ e u m a p le to ra d e e l e m e n t o s ob r iga tó r i os a c o n s 

t a r e m d o re la tór io e l a b o r a d o pe lo r e s p o n s á v e l t é c n i c o d o e s t a b e l e c i m e n t o 

r e q u e r e n t e . M e n c i o n a : 

"a) f ó r m u l a ou f ó r m u l a s de c o m p o s i ç ã o c o r r e s p o n d e n d o às f o r m a s d e 

a p r e s e n t a ç ã o d o p r o d u t o c o m a e s p e c i f i c a ç ã o d a s q u a n t i d a d e s d a s 

s u b s t â n c i a s e x p r e s s a s d e a c o r d o c o m o s i s t e m a mé t r i co d e c i m a l ; 

b) re lação c o m p l e t a d o n o m e , s i n ô n i m o s e q u a n t i d a d e s de c a d a s u b s 

tânc ia , a t i va o u n ã o , q u e f igu re e m c a d a u n i d a d e d e d o s e ; 

c) i nd i cação , f i na l i dade o u uso a q u e se des t i ne ; 

d) m o d o e q u a n t i d a d e a s e r e m u s a d a s , q u a n d o fo r o c a s o , res t r i ções 

ou a d v e r t ê n c i a s ; 

e) d e s c r i ç ã o d a t écn i ca d e con t ro l e d a m a t é r i a - p r i m a e do p r o d u t o a c a 

b a d o , c o m as p r o v a s d e s u a e x e c u ç ã o ; 

f) c o n t r a - i n d i c a ç õ e s , e fe i tos co la te ra i s , q u a n d o fo r o c a s o ; 

g) as d i ve r sas f o r m a s d e a p r e s e n t a ç ã o ; 

h) os d e m a i s e l e m e n t o s n e c e s s á r i o s , pe r t i nen tes a o p r o d u t o d e q u e s e 

t ra ta , i nc lus ive os d e c a u s a e e fe i to , a f im d e poss ib i l i ta r a a p r e s e n t a 

ç ã o pe la a u t o r i d a d e san i tá r ia . " 

D i v e r s a s ou t ras e x i g ê n c i a s e s t ã o p r e s e n t e s no f o rmu lá r i o d e pe t i ção , a 

se r a n a l i s a d o no p r ó x i m o i t em . 

O inc iso VI I f az ma i s a l g u m a s ex i gênc ias t é c n i c a s ao fab r i can te , de ter 

m i n a n d o a a p r e s e n t a ç ã o d e m o d e l o s de ró tu los , d e s e n h a d o s e c o m a ind ica 

ç ã o d a s d i m e n s õ e s a s e r e m u t i l i zadas , e d a s bu las e e m b a l a g e n s , q u a n d o 

for o c a s o . 

O T í tu lo III (Do Reg is t ro d o s M e d i c a m e n t o s , D r o g a s e I n s u m o s F a r m a 

cêu t i cos ) d e t e r m i n a ou t ra l is ta d e requ is i tos espec í f i cos p a r a o reg is t ro , no 

art . 18 . S ã o e les : 

"I — Q u e o p rodu to , a t r a v é s d e c o m p r o v a ç ã o c ien t í f i ca e d e a n á l i s e , 

se ja r e c o n h e c i d o c o m o s e g u r o e e f i caz p a r a o u s o a q u e s e p r o p õ e , e 



p o s s u a a i den t i dade , a t i v i dade , q u a l i d a d e , p u r e z a e i n o c u i d a d e n e c e s 

s á r i a s . 

II — T r a t a n d o - s e d e p r o d u t o n o v o , q u e s e j a m a p r e s e n t a d a s a m p l a s 

i n f o r m a ç õ e s s o b r e a s u a c o m p o s i ç ã o e o s e u uso , p a r a a v a l i a ç ã o d e 

s u a n a t u r e z a e d e t e r m i n a ç ã o d o g r a u d e s e g u r a n ç a e e f i các ia n e c e s 

s á r i o s . 

III — A p r e s e n t a ç ã o , q u a n d o so l i c i t ado , d e a m o s t r a s p a r a a n á l i s e s e 

e x p e r i ê n c i a s q u e s e j a m c o n s i d e r a d a s n e c e s s á r i a s p e l o s ó r g ã o s c o m 

p e t e n t e s d o M in i s té r io d a S a ú d e . 

IV — Q u a n d o h o u v e r o e m p r e g o de s u b s t â n c i a n o v a n a c o m p o s i ç ã o 

d o m e d i c a m e n t o , e n t r e g a de a m o s t r a r espec t i va , a c o m p a n h a d a d o s 

d a d o s q u í m i c o s e f í s i c o - q u í m i c o s o u b io lóg i cos q u e a i d e n t i f i q u e m . 

V — N a h i p ó t e s e re fe r ida n o i t em IV, q u a n d o os m é t o d o s i n d i c a d o s 

e x i g i r e m p a d r õ e s , r e a g e n t e s e s p e c i a i s , m e i o s d e cu l t u ra , c e p a s m i c r o 

b io lóg i cas , e ou t ros ma te r ia i s espec í f i cos , a e m p r e s a f i ca rá o b r i g a d a a 

f o r n e c ê - l o s a o l abo ra tó r i o o f ic ia l d e c o n t r o l e c o m p e t e n t e s e j u l g a d o 

n e c e s s á r i o . 

V I — Q u a n d o s e t ra te d e d r o g a o u m e d i c a m e n t o c u j a e l a b o r a ç ã o n e 

c e s s i t e d e a p a r e l h a g e m t é c n i c a e s p e c í f i c a , p r o v a d e q u e o e s t a b e l e 

c i m e n t o s e a c h a d e v i d a m e n t e e q u i p a d o e m a n t é m p e s s o a l h a b i l i t a 

d o a o s e u m a n u s e i o o u t e m c o n t r a t o c o m t e r c e i r o s p a r a e s s a f i na l i 

d a d e . " 

O s ar ts . 19 e 2 0 t r a t a m d a a v a l i a ç ã o t écn i ca d o ó r g ã o c o m p e t e n t e d o 

M in is té r io d a S a ú d e . D i s p õ e m : 

"Ar t . 19 — Para a c o n c e s s ã o d o reg is t ro de d r o g a s , m e d i c a m e n t o s e 

i n s u m o s f a r m a c ê u t i c o s , as i n f o r m a ç õ e s c o n t i d a s nos respec t i vos re la 

tó r i os d e v e r ã o ser r e c o n h e c i d a s c o m o c i en t i f i camen te vá l i das pe lo ór

g ã o c o m p e t e n t e do M in i s té r io d a S a ú d e . 

Ar t . 2 0 — A s i n f o r m a ç õ e s desc r i t i vas d e d r o g a s o u m e d i c a m e n t o s s e 

rão a v a l i a d a s pe lo ó r g ã o o u pe la e n t i d a d e c o m p e t e n t e do M in i s té r io d a 

S a ú d e o u a n a l i s a d a s pe lo s e u c o m p e t e n t e l abo ra tó r io de con t ro l e , e m 

cu jas c o n c l u s õ e s d e v e r á b a s e a r - s e a a u t o r i d a d e san i tá r ia p a r a c o n c e 

de r o u d e n e g a r o reg is t ro . " 

2.2. Preenchimento dos formulários de petição 

S ã o d u a s as pe t i ções n e c e s s á r i a s p a r a c o m p o r o p e d i d o d e reg is t ro 

d e m e d i c a m e n t o s . S ã o d e n o m i n a d a s s i m p l i f i c a d a m e n t e F P 1 e F P 2 . T a i s 

d o c u m e n t o s d e v e m se r p r e e n c h i d o s à m á q u i n a ou c o m le t ra d e f ô r m a legí -



v e l , n ã o p o d e n d o con te r r asu ras . D e v e m ser p r e e n c h i d o s e m d u a s v i as , s e n 

d o q u e u m a d e l a s é d e v o l v i d a ao r e q u e r e n t e c o m o rec ibo , a p ó s a p ro toco l i -

z a ç ã o . 

O s c a m p o s d e p r e e n c h i m e n t o d o s f o r m u l á r i o s s ã o e m ge ra l q u a d r i c u 

l ados . C a d a q u a d r í c u l a d e v e con te r a p e n a s u m c a r a c t e r e a l f a n u m é r i c o . E m 

s e t r a t a n d o d e c a m p o n u m é r i c o , d e v e - s e in ic ia r o p r e e n c h i m e n t o d a d i re i t a 

p a r a a e s q u e r d a . S e n d o c a m p o a l f a b é t i c o , i n i c i a -se p e l a p r i m e i r a q u a d r í 

cu la à e s q u e r d a , d e i x a n d o s e m p r e u m e s p a ç o e m b r a n c o en t re as p a l a v r a s 

o u e x p r e s s õ e s . N ã o se d e v e u t i l i zar h í f en p a r a s e p a r a r p a l a v r a s e m c a s o 

d e d u a s l i nhas d e p r e e n c h i m e n t o . B a s t a c o n t i n u a r o v o c á b u l o c o m o s e a 

l i nha f o s s e c o n t í n u a . Q u a n d o o c a m p o fo r i nsu f i c i en te p a r a a i n f o r m a ç ã o , 

d e v e - s e m a n t e r a s p a l a v r a s - c h a v e e a b r e v i a r a s d e m a i s , s e m p r e j u í z o d o 

e n t e n d i m e n t o . N ã o s ã o a c e i t a s f o l h a s e m a n e x o p a r a c o m p l e m e n t a ç ã o d e 

d a d o s . 

A f o r m a ç ã o d o p r o c e s s o d e m a n d a n o v e d o c u m e n t o s : p e t i ç õ e s FP1 e 

F P 2 d e v i d a m e n t e p r e e n c h i d a s , e m d u a s v ias (or ig ina l e c ó p i a ) ; c o m p r o v a n t e 

de p a g a m e n t o d e p r e ç o púb l i co e m d u a s v i as (o r ig ina l e c ó p i a , d e v i d a m e n t e 

a u t e n t i c a d a s e /ou c a r i m b a d a s ) ; c ó p i a d a p u b l i c a ç ã o d a A u t o r i z a ç ã o d e F u n 

c i o n a m e n t o d a E m p r e s a ; c o m p r o v a n t e d o reg i s t ro d e p r o d u t o a c o m p a n h a 

d o d a s r e s p e c t i v a s b u l a s o r i g i na i s , a p r o v a d a s no p a í s d e o r i g e m e e m o u 

t r o s , se houve r ; Re la tó r i o d e E x p e r i m e n t a ç ã o T e r a p ê u t i c a , e l a b o r a d o e a p r e 

s e n t a d o d e a c o r d o c o m a s e q ü ê n c i a d i s p o s t a n a R e s o l u ç ã o n. 0 1 / 8 8 , d e 

5 .1 .89 , d o C o n s e l h o N a c i o n a l d e S a ú d e , e n f a t i z a n d o a b i o d i s p o n i b i l i d a d e e 

t o x i c i d a d e ; re la tó r io t é c n i c o d o p r o d u t o ' 1 1 ' ; m o d e l o s d e ró tu l os , b u l a s e e m -

(11) Contendo os seguintes itens: 
— Dados Gerais: 
a) Forma farmacêutica de apresentação; 
b) Fórmula de composição, indicando os componentes básicos por dose a ministrar ou, se possí
vel, por grama, mililitro, unidade padrão internacional, 
c) vias de administração e/ou modo de usar; 
d) indicações principais, finalidade ou uso a que se destine; 
e) indicações terapêuticas complementares; 
f) contra-indicações, efeitos colaterais, reações adversas; 
g) restrições ou cuidados que devem ser considerados; 
h) prazo de validade; 
i) cuidados de conservação; 
j) instruções de uso, quando for o caso. 
— Farmacodínâmica: 
a) modo de ação; 
b) posologia (doses máximas e mínimas); 
c) justificativas das doses indicadas. 
— Produção e Controle de Qualidade: 
a) a fórmula completa da preparação, com todos os seus componentes especificados pelos nomes 
técnicos, correspondentes e sinónimos de acordo com a Denominação Comum Brasileira — DCB, 
as quantidades de cada substância expressa no sistema métrico decimal ou em unidade padrão, 
consignando as substâncias utilizadas como veículo ou excipiente; 
b) o processo de fabricação, com a descrição concisa das operações a serem realizadas; 



b a l a g e n s , d a t i l o g r a f a d o s e m d u a s v i a s ; c ó p i a d o A l v a r á d e L i c e n c i a m e n t o 

d a E m p r e s a e / o u A l v a r á S a n i t á r i o ; e c o m p r o v a n t e d e q u e o e s t a b e l e c i m e n 

to d e f ab r i cação t e m ass is tênc ia d o técn i co r esponsáve l , hab i l i tado p a r a a q u e l e 

f i m . 

O s c a m p o s a s e r e m p r e e n c h i d o s n o s f o rmu lá r i os FP1 e F P 2 t r a t a m d e 

a s p e c t o s t é c n i c o s d o p r o d u t o e d a d o s d a e m p r e s a . I n f o r m a ç õ e s ta is c o m o 

c l a s s e t e rapêu t i ca , p r inc íp io a t i vo , f ó r m u l a , f o r m a f ís ica , c o n c e n t r a ç ã o , q u a n 

t i d a d e , v o l u m e e u n i d a d e f a r m a c o t é c n i c a d e v e m ser d i s c r i m i n a d a s n e s s e s 

c a m p o s . 

3. Controvérsias judiciais 

N u m c o n v ê n i o q u e v e m s e n d o rea l i zado en t re A N V I S A e U n B , c o m o 

in tu i to d e o r g a n i z a r a j u r i s p r u d ê n c i a a t i nen te a ma té r i as d e v ig i l ânc ia san i t á 

r ia , ve r i f i cou -se q u e u m a s ign i f i ca t i va p o r c e n t a g e m d e a ç õ e s a j u i z a d a s e m 

t r i buna i s d e p r ime i r a i ns tânc ia v e r s a s o b r e o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s . 

E s s e s c a s o s , d e m o d o ge ra l , s ã o m a n d a d o s de s e g u r a n ç a q u e t ê m po r 

i m p e t r a n t e a l g u m labora tó r io e é a p o n t a d o c o m o a u t o r i d a d e c o a t o r a o S e 

c re tá r i o d e V ig i l ânc ia San i t á r i a d o M in is té r io d a S a ú d e . N o t e - s e q u e os p ro 

c e s s o s a n a l i s a d o s f o r a m i m p e t r a d o s a n t e r i o r m e n t e à c r i a ç ã o d a A N V I S A , 

r a z ã o p o r q u e c o n s t a c o m o réu n ã o o D i re to r d a S e c r e t a r i a E x e c u t i v a d a 

C â m a r a d e M e d i c a m e n t o s , e s i m a a u t o r i d a d e q u e c u m p r i a a m e s m a f u n ç ã o 

a n t i g a m e n t e . 

c) relatório descritivo de controle de qualidade, realizado com os componentes ativos de fórmula do 
produto, bem como os testes de estabilidade e f ísico-químicos da matéria-prima e do produto aca
bado; 
d) os limites de tolerância para os ensaios e para os desvios de dosagem, na ausência de normas 
oficiais; 
e) o código ou convenção utilizada pela empresa para identificação dos lotes ou partidas do pro
duto; 
f) relatório contendo as indicações técnicas de que não há incompatibil idade física ou química 
entre a embalagem a ser adotada e os componentes da fórmula do produto; 
g) cuidados de armazenagem e transporte. 
— Dados Complementares: 
a) citar a inscrição da substância ou componentes básicos da fórmula em farmacopeia, formulários 
ou publicações oficiais de padronização farmacêutica e/ou de conceituação científica; 
b) anexar a bibliografia sobre o produto e a literatura pertinente, acompanhada, quando de or igem 
est r angeira , de tradução integral do trabalho original in vernáculo. O Departamento Técnico poderá 
solicitar trabalhos que venha a considerar necessários à avaliação da documentação científica, 
com duplicata para seu arquivo; 
c) havendo a inclusão de substâncias entorpecentes, hipnótica ou barbitúrica, demonstrar obediên
cia às disposições especiais a que estão submetidas; 
d) apresentar as vantagens da fórmula proposta, com justificativa sob o ponto de vista clínico; 
e) outros elementos que sejam próprios ou necessários, inclusive os destinados a ajuizar causa e 
efeitos, de modo a facilitar conclusões corretas por parte das autoridades sanitárias. 



A s razões d o s impe t ran tes n ã o v a r i a m mu i to . D e f o r m a ge ra l , r e q u e 

r e m ao Jud i c iá r i o q u e reg is t re o m e d i c a m e n t o q u e p r o d u z e m , a l e g a n d o q u e 

o ó r g ã o r e s p o n s á v e l pe lo reg is t ro d e i x o u de s e man i f es ta r n o p r a z o l ega l . 

A s d e c i s õ e s , t a m b é m q u a s e d e m a n e i r a u n í v o c a , d ã o - s e no s e n t i d o d e 

d e n e g a r a s e g u r a n ç a , s o b o f u n d a m e n t o de q u e o P o d e r Jud i c iá r i o n ã o p o d e 

subs t i t u i r a a u t o r i d a d e c o m p e t e n t e p a r a o reg is t ro . É v e r d a d e q u e u m o u 

ou t ro ju iz c o n c e d e a s e g u r a n ç a , m a s s ã o s i t u a ç õ e s c l a r a m e n t e a b e r r a n t e s 

q u e não s e s u s t e n t a m e m s e g u n d a ins tânc ia . 

A d e s p e i t o d a c o r r e ç ã o d a s d e c i s õ e s , o ob je t i vo d e s t e cap í tu lo é c o m 

p r e e n d e r a a t i tude do ó r g ã o c o m p e t e n t e p a r a o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s , 

s o b o p o n t o d e v is ta lega l e p r inc ip io lóg ico . 

3.1. Princípios da Administração Pública 

O Di re i to A d m i n i s t r a t i v o es tá i n f o r m a d o po r d e t e r m i n a d o s p r i nc íp i os , 

a l g u n s d e l e s p róp r i os t a m b é m d e ou t ros r a m o s d o D i re i to Púb l i co e o u t r o s 

de les espec í f i cos e e n q u a d r a d o s c o m o se to r ia i s , d o Di re i to A d m i n i s t r a t i v o . 

D e v e - s e ana l i sa r , c o m re fe rênc ia ao reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s , os p r inc íp ios 

d a l ega l i dade , s u p r e m a c i a d o i n te resse púb l i co e e f i c iênc ia . 

É i negáve l q u e a v o n t a d e d a A d m i n i s t r a ç ã o Púb l i ca é a q u e d e c o r r e d a 

le i . A lei de f i ne a a t u a ç ã o adm in i s t r a t i va e e s t a b e l e c e s e u s l im i tes . S e g u n d o 

o p r inc íp io d a l ega l i dade , a A d m i n i s t r a ç ã o Púb l i ca s ó p o d e f a z e r o q u e a lei 

p e r m i t e . 

C o n f o r m e d e m o n s t r a d o a n t e r i o r m e n t e , o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o é 

u m a to v i n c u l a d o . P o r t a n t o , o c o r r e n d o os requ i s i t os d e f i n i d o s l e g a l m e n t e 

p a r a s u a c o n c e s s ã o , es ta d e v e ocor re r . O a d m i n i s t r a d o r d e v e r á , po r t an to , 

ver i f i car o a d i m p l e m e n t o de ta is e x i g ê n c i a s no p r a z o de f i n ido e m le i . É a í 

q u e res ide o f u n d a m e n t o d a i m p e t r a ç ã o d o s re fe r idos m a n d a d o s d e s e g u 

r a n ç a . 

C o m a n d a o art . 12, § 3 9 , d a Lei n. 6 .360 /76 : 

"O reg is t ro s e r á c o n c e d i d o no p r a z o m á x i m o d e 9 0 (noven ta ) d ias , a 

con ta r d a d a t a d e e n t r e g a do r e q u e r i m e n t o , s a l v o nos c a s o s de inob

s e r v â n c i a d e s t a Lei ou de s e u s r e g u l a m e n t o s . " 

N o m e s m o sen t i do , o D e c r e t o n. 7 9 . 0 9 4 / 7 7 : 

"Ar t . 14 — omissis 

§ 3 2 — O reg is t ro s e r á c o n c e d i d o no p r a z o m á x i m o de 9 0 ( n o v e n t a ) 

d ias , a con ta r d a d a t a da e n t r e g a d o r e q u e r i m e n t o , sa l vo nos c a s o s d e 

i n o b s e r v â n c i a d a Lei n. 6 .360 , de 2 3 d e s e t e m b r o de 1976 , d e s t e R e 

g u l a m e n t o o u d e ou t ras n o r m a s pe r t i nen tes . " 



Por tan to , a ú n i c a m a r g e m d e l i be rdade q u e t e m a A d m i n i s t r a ç ã o é se 

m a n i f e s t a r d u r a n t e q u a l q u e r d ia d e n t r e e s s e s n o v e n t a p e r m i t i d o s . 

O p r inc íp io d a s u p r e m a c i a d o i n te resse púb l i co , t a m b é m c h a m a d o d e 

p r inc íp io d a f i na l i dade púb l i ca , i nd i ca q u e as n o r m a s de d i re i to , e m b o r a p ro 

t e j a m r e f l e x a m e n t e o i n te resse ind iv idua l , t ê m po r ob je t i vo p r e c í p u o a t e n d e r 

a o i n te resse púb l i co , a o b e m - e s t a r co le t i vo . É u m pr inc íp io q u e r e g u l a t o d o o 

D i re i to Púb l i co e v i ncu la a A d m i n i s t r a ç ã o e m t o d a s as s u a s d e c i s õ e s . 

T o r n o u - s e c o m u m en t re os p ro f i ss iona is d o D i re i to o d i s c u r s o lega l i s ta 

q u e e n t e n d e q u e a a t u a ç ã o d a a u t o r i d a d e san i tá r ia só s e r á a d m i t i d a s e e m 

c o n f o r m i d a d e c o m a le i , po r m a i s c o n v i n c e n t e q u e se ja o a r g u m e n t o d a s u 

p r e m a c i a d o i n te resse púb l i co q u a n d o se t ra ta de p rese rva r a s a ú d e . C h e 

g a m a o a b s u r d o d e a f i rmar q u e o reg is t ro de m e d i c a m e n t o s d e v e d e fa to ser 

c o n c e d i d o j u d i c i a l m e n t e no c a s o d e o ó r g ã o c o m p e t e n t e n ã o s e m a n i f e s t a r 

n o p r a z o de f i n ido por le i . D e v e - s e levar e m c o n t a q u e o reg is t ro d e m e d i c a 

m e n t o a f e t a a s a ú d e púb l i ca de m a n e i r a i n t ensa e, po r v e z e s , i nde léve l . U m 

m e d i c a m e n t o p re jud ic ia l à s a ú d e q u e c o n s e g u i r o reg is t ro po r c a u s a d a d e 

l o n g a d a a u t o r i d a d e san i tá r ia p o d e c a u s a r m a l e s indescr i t í ve is à p o p u l a ç ã o , 

d e p e n d e n d o d a e x t e n s ã o d o uso . Por ta is r a z õ e s , po r m a i s q u e s e d e v a re

p r o v a r a c o n d u t a m o r o s a d o en te san i tá r i o , n ã o se p o d e f a z e r subs t i tu i r o 

Jud i c iá r i o à a u t o r i d a d e c o m p e t e n t e . A s u p r e m a c i a do i n te resse púb l i co , nes 

se c a s o , n ã o p e r m i t e q u e ou t ra s o l u ç ã o se ja d a d a , por ma i s i legal q u e s e j a a 

a t i t ude d o ó r g ã o c o m p e t e n t e p a r a reg is t ro . 

O p r i nc íp i o d a e f i c i ênc i a i m p õ e a t o d o a g e n t e p ú b l i c o rea l i za r s u a s 

a t r i bu i ções c o m p r e s t e z a , pe r f e i ção e r e n d i m e n t o f unc i ona l . 

O ó r g ã o c o m p e t e n t e p a r a o reg is t ro de m e d i c a m e n t o s , a o p res ta r in 

f o r m a ç õ e s nos m a n d a d o s d e s e g u r a n ç a , v e m a f i r m a n d o q u e o p r a z o de f in i 

d o l e g a l m e n t e é e x í g u o , d a d a a e n o r m e q u a n t i d a d e d e p e d i d o s f o r m u l a d o s e 

o p e q u e n o n ú m e r o d e f u n c i o n á r i o s p a r a ava l i á - l os . 

U m a s p e c t o impo r t an te d e v e aqu i se r c o n s i d e r a d o . A a u t o r i d a d e a p o n 

t a d a c o m o c o a t o r a p a s s o u a a lega r q u e , por razão de po r ta r i a m in i s te r ia l , 

p a s s a r a m a e l e g e r p r i o r i d a d e s na ve r i f i cação d o s p e d i d o s . S ã o a v a l i a d o s 

p r i o r i t a r i amen te , n a o r d e m : m e d i c a m e n t o s c o n s t a n t e s d a R e l a ç ã o N a c i o n a l 

d e M e d i c a m e n t o s E s s e n c i a i s ; m e d i c a m e n t o s u t i l i zados e m c a m p a n h a d e 

s a ú d e púb l i ca ; m e d i c a m e n t o s e m s im i la r t e rapêu t i co no m e r c a d o n a c i o n a l ; 

m e d i c a m e n t o s n o v o s a s e r e m u t i l i zados e m pa to l og ias a e x e m p l o d a A I D S ; 

e m e d i c a m e n t o s u t i l i zados e m d o e n ç a s c r ó n i c o - d e g e n e r a t i v a s . 

A d e s p e i t o d a g r i tan te a rb i t r a r i edade d a o r d e m d e s s a l is ta, o q u e m a i s 

c l a r a m e n t e r e p u g n a a o Di re i to é q u e a po r ta r i a q u e a definiu* 1 2» a r r o g o u - s e 

(12) Portaria Ministerial n. 1.298/92. 



u m c a m p o de a t u a ç ã o q u e a Lei n ã o lhe d e u . E m m o m e n t o a l g u m a Le i n. 

6 . 3 6 0 / 7 6 o u o D e c r e t o n. 7 9 . 0 9 4 / 7 7 de f in iu q u a l q u e r o r d e m d e p r i o r i d a d e 

p a r a a a v a l i a ç ã o d e reg is t ros ou m e s m o pe rm i t i u q u e a l g u m a Por ta r i a o f i 

z e s s e . 

N a d a o b s t a n t e , n ã o s e p o d e de i xa r d e levar e m c o n t a a a l e g a ç ã o d e 

imposs ib i l i dade d e ava l ia r t o d o s os p e d i d o s f o r m u l a d o s . O r a , s a b e - s e q u e a 

Lei q u e de f in iu o p r a z o de n o v e n t a d ias fo i fe i ta e m é p o c a e m q u e a q u a n t i 

d a d e de p e d i d o s e ra i n c o n t e s t a v e l m e n t e in fer ior a o q u e ex is te ho je . A e v o l u 

ç ã o t e c n o l ó g i c a d o s labora tó r ios nac iona i s e a a b e r t u r a c r e s c e n t e a o s p ro 

d u t o s e s t r a n g e i r o s d e t e r m i n a m a a d e q u a ç ã o d a l eg i s l ação a e s s a n o v a rea

l i dade . P a r a q u e n ã o se e s g o t e a c a p a c i d a d e d o ó r g ã o c o m p e t e n t e , a i n d a é 

p rec i so q u e se a m p l i e o q u a d r o de f unc ioná r i os . E s s e dever ser, en t r e t an to , 

n ã o a l te ra n a d a q u a n t o à i l ega l idade d o p r o c e d i m e n t o d a a u t o r i d a d e c o m p e 

t e n t e . S e n ã o h á m a n i f e s t a ç ã o n o p r a z o d e f i n i d o , h á i l e g a l i d a d e , m e s m o 

s e n d o i m p o s s í v e l h a v e r d e c i s ã o s o b r e t o d o s os p e d i d o s . 

T a l i l ega l i dade , en t re tan to , n ã o poss ib i l i ta q u e o Ju iz subs t i t ua a a u t o 

r i dade c o m p e t e n t e , m e s m o p o r q u e e le n ã o t e m c a p a c i d a d e t é c n i c a p a r a a v a 

liar o p e d i d o d e reg is t ro c o m o r igor ex ig ido pe la le i . 

4. Análise de jurisprudência 

4.1. Remessa Ex Of f ic io em Mandado de Segurança n. 96.01.18079-6/DF 

T r a t a - s e de r e m e s s a of ic ia l p a r a a p r e c i a ç ã o d a d e c i s ã o d o J u í z o F e d e 

ral d a 6 a V a r a d o Dis t r i to F e d e r a l , q u e c o n c e d e u a s e g u r a n ç a i m p e t r a d a , no 

s e n t i d o d e d e t e r m i n a r às a u t o r i d a d e s c o a t o r a s (D i re to r d o D e p a r t a m e n t o 

T é c n i c o - n o r m a t i v o e C h e f e d a D iv i são d e P r o d u t o s d a S e c r e t a r i a N a c i o n a l 

d e V ig i l ânc ia San i tá r i a do Min is té r io d a S a ú d e ) q u e a p r e c i e m e d e c i d a m q u a n 

to a o reg is t ro d o p r o d u t o A m i c a c i n a , n o p r a z o d e c i n c o d i a s a c o n t a r d a 

i n t i m a ç ã o d o j u l g a d o . 

Nes te c a s o , a 1 a T u r m a d o T R F d a 1 a R e g i ã o e n t e n d e u q u e a d e c i s ã o 

e m p r ime i ra ins tânc ia , no s e n t i d o d e c o n c e d e r p a r c i a l m e n t e a s e g u r a n ç a , fo i 

p r u d e n t e , n e g a n d o p r o v i m e n t o à r e m e s s a o f ic ia l . 

Mu i t o e m b o r a ha ja m a n i f e s t a ç õ e s no c o r p o d e s t e t r aba lho no s e n t i d o 

d e e n t e n d e r q u e a s e g u r a n ç a d e v a ser d e n e g a d a n e s s e s c a s o s , a d e c i s ã o d o 

t r i buna l a f i gu ra -se co r re ta . D e v e - s e c o m p r e e n d e r q u e o ju i z f ede ra l n ã o d e 

t e r m i n o u o reg is t ro d o m e d i c a m e n t o , o q u e ser ia u m a c la ra subs t i t u i ção ao 

ó r g ã o c o m p e t e n t e . O q u e fez fo i d e t e r m i n a r q u e e s s e ó r g ã o s a í s s e d a p o s i 

ç ã o d e iné rc ia e se m a n i f e s t a s s e s o b r e o p e d i d o , o q u e d e v e r i a te r fe i to n o 

p r a z o lega l . A d e c i s ã o , po r tan to , c o m b a t e u a i l ega l i dade d a a d m i n i s t r a ç ã o 



s e m s u b s t i t u i r - s e a e l a , a d m i n i s t r a ç ã o , o q u e c o n f i g u r a r i a u m a o u t r a a t i t u 

d e i l ega l , p o r q u e v i o l a d o r a d o p r e c e i t o c o n s t i t u c i o n a l d e s e p a r a ç ã o d o s P o 

d e r e s . 

4.2. Remessa Ex Of f ic io em Mandado de Segurança n. 96.01.28386-2/DF 

T r a t a - s e d e r e m e s s a o f ic ia l p a r a a p r e c i a ç ã o d a d e c i s ã o d e p r i m e i r a 

i ns tânc ia q u e c o n c e d e u a s e g u r a n ç a no sen t i do de q u e a a u t o r i d a d e c o a t o r a 

a p r e c i a s s e os p e d i d o s de reg is t ro f o r m u l a d o s pe la au to ra 

M a i s u m a v e z res ta , à p r ime i ra v is ta , a i m p r e s s ã o de q u e o j u í z o de 

p r ime i ro g r a u e r rou a o c o n c e d e r a s e g u r a n ç a . En t re tan to , a d e c i s ã o é d e se r 

a p l a u d i d a , p o r q u e r e m e d i o u a s i t u a ç ã o d e i l ega l idade d o ó r g ã o c o m p e t e n t e 

s e m subs t i tu i r s u a c a p a c i d a d e . 

O q u e se d e v e ressa l ta r , n e s s e c a s o , é o p e d i d o f o r m u l a d o pe lo au to r , 

d i f e ren te d a m a i o r i a dos p e d i d o s f o r m u l a d o s c o m b a s e e m reg is t ro d e m e d i 

c a m e n t o s . E n q u a n t o o " p e d i d o - m é d i o " f o r m u l a d o é no s e n t i d o d e reque re r 

d o J u d i c i á r i o o reg is t ro d o p r o d u t o , a q u i s e v iu u m p e d i d o n o s e n t i d o d e 

r e q u e r e r a m a n i f e s t a ç ã o do ó r g ã o c o m p e t e n t e s o b r e o p e d i d o d e reg is t ro . 

N e m h a v e r i a c o m o d e n e g a r a s e g u r a n ç a , u m a v e z q u e o p r a z o p a r a m a n i 

f e s t a ç ã o , d e n o v e n t a d ias , j á hav ia se e s g o t a d o , q u e d a n d o a m a n i f e s t a ç ã o 

d a a u t o r i d a d e c o a t o r a c o m o ob r iga tó r i a . 

4.3. Apelação Cível n. 96.01.45348-2/DF 

T r a t a - s e d e a p e l a ç ã o i n t e r p o s t a c o n t r a s e n t e n ç a p r o l a t a d a e m p r i 

m e i r a i n s t â n c i a q u e j u l g o u i m p r o c e d e n t e a p r e t e n s ã o d a p a r t e a u t o r a d e 

v e r a U n i ã o c o n d e n a d a a e f e t u a r o i m e d i a t o r eg i s t r o d o s m e d i c a m e n t o s 

a p r e s e n t a d o s p e r a n t e a S e c r e t a r i a d e V i g i l â n c i a S a n i t á r i a d o M i n i s t é r i o d a 

S a ú d e . 

E s s e c a s o , pe la a b r a n g ê n c i a d o s v o t o s ( tan to o v i to r ioso q u a n t o o v e n 

c i d o ) , é d e g r a n d e i n te resse . 

A j u í z a re la to ra , e m s e u vo to , e x p õ e a d i c o t o m i a ex i s ten te en t re lega l i 

d a d e e s u p r e m a c i a d o i n te resse púb l i co no q u e t a n g e a o reg is t ro d e m e d i c a 

m e n t o s . D e f e n d e n d o tese b e m c o n s t r u í d a e m o d e r n a , d iz : 

"É fa to q u e a Lei n. 6 . 3 6 0 / 7 6 es t i pu la o p r a z o d e n o v e n t a d i as p a r a q u e 

a A d m i n i s t r a ç ã o c o n c e d a o reg is t ro do m e d i c a m e n t o , c o m v i s tas a s u a 

f a b r i c a ç ã o e fu tu ra c o l o c a ç ã o no m e r c a d o d e c o n s u m o . M a s e s t a m e s 

m a lei t e m l im i tes à s u a e f . các ia q u e s e c o n v e r t e m e m v e r d a d e i r a s 

ba r re i ras i n t r anspon íve i s , pe lo m e r o d e c u r s o d o e x í g u o l apso t e m p o r a l 

d e 9 0 (noven ta ) d ias . 



O l imi te ma te r ia l é o i n te resse púb l i co , a s a ú d e co le t i va . 

O l imi te f o r m a l é a Cons t i t u i ção F e d e r a l , s u p e d â n e o d e t o d o o o r d e n a 

m e n t o j u r íd i co , q u e , e m b o r a t e n h a r e c e p c i o n a d o a Lei n. 6 . 3 6 0 / 7 6 , c o n 

fe r i ndo - l he ex i s tênc ia e ob r i ga to r i edade , dece r t o n ã o o fez v i o l a n d o os 

s e u s p róp r i os p r inc íp ios e p o s t u l a d o s , den t re os qua i s se s o b r e s s a e m : 

a inv io lab i l i dade d o d i re i to à v i da (ar t . 5 9 , capuf); a f u n ç ã o soc ia l d a 

p r o p r i e d a d e (art . 5 9 , XX I I I ) ; o d i re i to à s a ú d e (art . 6 9 ) , b e m c o m o os 

ar ts . 197 e 2 0 0 , I (...)" 

E d e fa to a s a ú d e púb l i ca , r e p r e s e n t a n d o o i n te resse co le t i vo , é d e se r 

p o s t a e m p r ime i ro lugar , à f ren te d a i l ega l i dade d a n ã o - m a n i f e s t a ç ã o , q u e 

po r si s ó n ã o poss ib i l i t a o imed ia to reg is t ro do m e d i c a m e n t o . 

A t ese do vo to v e n c i d o t a m p o u c o m e r e c e c e n s u r a . V e j a q u e n ã o fo i 

v e n c i d o po r c o n c e d e r a s e g u r a n ç a p a r a d e t e r m i n a r o reg is t ro d o m e d i c a 

m e n t o , e s i m p a r a d e t e r m i n a r a m a n i f e s t a ç ã o d o ó r g ã o c o m p e t e n t e . M e n c i o 

na , t a m b é m , o ju iz o fa to de q u e o r e m é d i o p a r a a e x i g u i d a d e do p r a z o lega l 

de n o v e n t a d ias é a r e f o r m a d a Lei pe lo leg is lador . A f i r m a q u e e s s a r a z ã o 

não p o d e ser a l e g a d a pe la a u t o r i d a d e c o a t o r a p a r a de i xa r d e s e m a n i f e s t a r 

p r o n t a m e n t e s o b r e o reg is t ro . 

4.4. Mandado de Segurança n. 3.202-0/DF 

T r a t a - s e d e m a n d a d o de s e g u r a n ç a i m p e t r a d o c o n t r a a to d o M in i s t ro 

d a S a ú d e e d o D i re to r d a Sec re ta r i a d e V ig i l ânc ia San i tá r i a , q u e s u s p e n d e u 

a té s e g u n d a o r d e m a l i be ração d e reg is t ro de t o d o s os p r o d u t o s d e c o m p e 

t ê n c i a l ibera tór ia d a Sec re ta r i a de V ig i l ânc ia San i tá r i a . 

A dec isão , co r re ta e no rma l , fo i n o sen t ido de não concede r o regist ro 

ped ido pe lo impet rante . E m parágra fo d igno de nota do vo to do relator, d iz -se: 

"O p e d i d o , n o c a s o , fo i e x p r e s s o , p a r a q u e s e d e t e r m i n a s s e o i m e d i a t o 

reg is t ro d o s p r o d u t o s , imposs í ve l de ser a t e n d i d o , s e m a i n d i s p e n s á v e l 

aná l i se t é c n i c a , a té p o r q u e su je i ta r ia o púb l i co , o c o n s u m i d o r , a e v e n 

tua i s r i scos à s u a s a ú d e . " 

V ê - s e q u e o S T J , no c a s o , no m e s m o v iés q u e o res tan te d o P o d e r 

Jud i c iá r i o , não s e a r r o g a o d i re i to d e subs t i tu i r a a u t o r i d a d e c o m p e t e n t e p a r a 

o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s . 

A d e m a i s , no ta -se i nd i spu táve l a p e g o à s u p r e m a c i a d o i n te resse púb l i 

co , p r e z a n d o a s a ú d e co le t i va e m face d o s i n te resses do labora tó r io . 

CONCLUSÃO 

A e x p o s i ç ã o fe i ta a té aqu i pe rm i te tecer , à g u i s a d e c o n c l u s ã o , a l g u 

m a s c o n s i d e r a ç õ e s . Foi poss í ve l def in i r reg is t ro de m e d i c a m e n t o c o m o s e n -



d o o a to adm in i s t r a t i vo a m p l i a t i v o , p r i va t i vo do ó r g ã o c o m p e t e n t e d o M in i s 

té r io d a S a ú d e , d e s t i n a d o a c o m p r o v a r o d i re i to d e f a b r i c a ç ã o d e d e t e r m i n a 

d o p r o d u t o c o m a ç ã o f a r m a c o l ó g i c a d e s t i n a d o a f i m p r o f i l á t i c o , c u r a t i v o , 

pa l ia t i vo ou d e d i agnós t i co , pe la i nsc r i ção e m l ivro p róp r io d o p r o d u t o , c o m 

as i n d i c a ç õ e s q u e o c a r a c t e r i z e m . 

B u s c o u - s e e x p l a n a r c o m e x a t i d ã o t o d o o p r o c e d i m e n t o adm in i s t r a t i vo 

n e c e s s á r i o à c o n c e s s ã o d o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o s , a t r a v é s d a e x p o s i ç ã o 

d a l eg i s l ação a t i nen te a o t e m a e d a s i ns t r uções de p r e e n c h i m e n t o d o s for

m u l á r i o s d e pe t i ção de reg is t ro . Ta l a t i tude foi t o m a d a p a r a q u e s e p u d e s s e 

ana l i sa r c o m m a i o r b a s e os c a s o s jud ic ia is q u e v ê m se f o r m a n d o e m to rno 

d o t e m a d o reg is t ro , e m d e c o r r ê n c i a d a m o r o s i d a d e d a m a n i f e s t a ç ã o d o P o 

de r Púb l i co q u a n t o a o s p e d i d o s fe i tos pe los l abo ra tó r i os . 

N e s s e a s p e c t o , ve r i f i cou -se q u e o Pode r Jud i c i á r i o , a o ana l i sa r os c a 

s o s , n ã o p o d e r i a , s o b p e n a d e incor re r e m i ncons t i t uc i ona l i dade , subs t i tu i r -

se a o a d m i n i s t r a d o r p a r a c o n c e d e r o reg is t ro , u m a v e z q u e u m ju iz n ã o p o s 

su i a qua l i f i cação t é c n i c a p a r a ver i f i ca r a q u a l i d a d e d e m e d i c a m e n t o s . 

E n t e n d e u - s e , a i n d a , q u e a o p r inc íp io d a s u p r e m a c i a d o i n te resse p ú 

b l i co , n u m c a s o ta l , q u e tan to a fe ta a s a ú d e púb l i ca , d e v e se r d a d a p r e f e r ê n 

c i a e m f a c e d o s p r inc íp ios d a l ega l i dade e e f i c iênc ia , q u e , a p e n a s po r n ã o 

t e r e m s ido c u m p r i d o s , n ã o p o d e m d e t e r m i n a r o i m e d i a t o reg is t ro d e m e d i c a 

m e n t o p o r pa r te d a a u t o r i d a d e jud i c ia l . Isto é, a a t i t ude i lega l d o a d m i n i s t r a 

d o r a o n ã o se man i f es ta r no p r a z o lega l s o b r e o reg is t ro d e m e d i c a m e n t o 

n ã o imp l i ca o a u t o m á t i c o reg is t ro . 

Por f i m , a n a l i s a r a m - s e d e c i s õ e s d e t r i buna i s , p a r a c h e g a r à c o n c l u s ã o 

d e q u e o P o d e r Jud i c iá r i o , u n i f o r m e m e n t e , v e m d e f e n d e n d o a s u p r e m a c i a 

d o i n te resse co le t i vo ao n ã o defer i r os p e d i d o s de reg is t ro fe i tos p e l o s labo

ra tó r ios po r r a z ã o d a inérc ia d o s ó r g ã o s c o m p e t e n t e s , c o n f o r m e as r a z õ e s 

e x p o s t a s nes te a r t igo . 
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