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Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br

Prezadas empresas associadas :
 

Tendo em vista as notificações da ANADEC, o Sindusfarma protocolou a carta em anexo explicando que a regulamentação do Decreto 5.296/04 encontra-se em processo de Consulta Pública e que as empresas farmacêuticas somente promoverão a adequação solicitada no Decreto, após a definição dos critérios técnicos pela Anvisa.
 
Orientamos às empresas associadas responder à notificação extrajudicial, no prazo estabelecido de 3 dias, mencionando texto semelhante ao conteúdo da carta Sindusfarma.
AO ILUSTRÍSSIMO PRESIDENTE DA ASSOCIAÇÃO NACIONAL DE DEFESA DA CIDADANIA E DO CONSUMIDOR – ANADEC

Ref.: Notificação Extrajudicial 

SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS NO ESTADO DE SÃO PAULO – SINDUSFARMA , estabelecida à Rua Alvorada, nº 1280, inscrito no CNPJ/MF sob o n° 62.646.633/0001-29, vem, muito respeitosamente, manifestar-se em relação às Notificações Extrajudiciais encaminhadas por esta i. Associação, às empresas farmacêuticas associadas ao Sindusfarma, nos seguintes termos:

Conforme se extrai das Notificações Extrajudiciais supramencionadas, esta i. Associação informa que as empresas notificadas não comprovaram, por escrito, no prazo estabelecido, o cumprimento a determinação legal inserida no artigo 58, parágrafo 1º, do Decreto 5.296/2004
.

Aduz que a ausência de apresentação, no prazo peremptório de 03 (três) dias, das amostras de bulas adequadas à legislação supra, referentes a todos os remédios de sua fabricação, acarretará a distribuição imediata da competente Ação Civil Pública.

Todavia, em que pese o entendimento desta i. Associação cumpre esclarecer que o dispositivo do Decreto em tela depende, para efeitos legais, de regularização por parte da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, conforme estabelecido no inciso III, do artigo 2º da Lei nº. 9.782/1999, senão vejamos:

“Art. 2º Compete à União no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária”:

(omissi)
III – normalizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de interesse para a saúde;” (grifou-se)

Nesse sentido, torna-se imperioso ressaltar que o citado dispositivo legal depende, portanto, de regulamentação advinda de Resolução da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, conforme preconiza o artigo 15 da referida Lei, senão vejamos:

“Artigo 15. Compete à Diretoria Colegiada:

(omissis)
III – editar normas sobre matérias de competência da Agência;

Ocorre que, em 31 de outubro de 2007, foi publicada no Diário Oficial da União, a Consulta Pública nº 103, adotada pela Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, 

Em síntese, a aludida Consulta, em seu artigo 1º
, abriu, a contar da data da publicação, o prazo de 30 (trinta) dias para que fossem apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que regulamenta o parágrafo 1º do artigo 58 do Decreto em comento. 

No artigo 3º
, esclarece que durante e após o prazo estipulado no artigo 1º, a Agência de Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidas, bem como terceiros interessados na presente matéria, visando a consolidação do texto final da norma.

Contudo, mediante o artigo 1º da Resolução – RDC nº 79, de 03 de dezembro de 2007
, a Diretoria Colegiada prorrogou o prazo estipulado para críticas e sugestões referentes à mencionada Consulta Pública sobre a proposta de Resolução que regulamenta o parágrafo 1º, do artigo 58, do Decreto nº 5.296/2004. 

Neste ínterim, a Febrafarma – Federação Brasileira da Indústria Farmacêutica – São Paulo, que possui como afiliado o Sindusfarma, em 14 de março de 2008, apresentou sugestões, questionamentos e considerações relativas à Consulta Pública em comento, no tocante à obrigação da indústria farmacêutica disponibilizar, mediante solicitação, exemplares das bulas dos medicamentos em meio magnético, braile ou em fonte ampliada.

Diante do exposto, em razão do trâmite atual da regulamentação perante o órgão competente, torna-se inviável as empresas notificadas apresentarem amostras das bulas de todos os medicamentos de sua fabricação.

Assim, tendo em vista que no presente momento inexiste decisão definitiva da Agência Nacional de Vigilância Sanitária quanto a regulamentação do parágrafo 1º do artigo 58 do Decreto nº. 5.296/2004 torna-se inócua a solicitação constante das Notificações Extrajudiciais. 

De todo modo, o Sindusfarma se mantém à disposição desta ilustre Associação para quaisquer esclarecimentos que, por ventura, se façam necessários.

São Paulo, 10 de abril de 2008.

Lauro D. Moretto

Vice Presidente Executivo

SINDICATO DA INDÚSTRIA DE PRODUTOS
FARMACÊUTICOS NO ESTADO DE SÃO PAULO
� Art. 58. O Poder Público adotará mecanismos de incentivo para tornar disponíveis em meio magnético, em formato de texto, as obras publicadas no País.��§ 1º A partir de seis meses da edição deste Decreto, a indústria de medicamentos deve disponibilizar, mediante solicitação, exemplares das bulas dos medicamentos em meio magnético, braile ou em fonte ampliada.


� Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que regulamenta o Parágrafo 1º, do art. 58, do Decreto nº 5.296, de 2004, que atribui à indústria farmacêutica o dever de disponibilizar, mediante solicitação, exemplares das bulas dos medicamentos em meio magnético, braile ou em fonte ampliada.





� Art. 3º Durante e após o prazo  estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para que indiquem representantes nas discussões, visando à consolidação de texto final.





� Art. 1º Prorrogar por sessenta (60) dias, a contar de 30 de novembro de 2007, o prazo para apresentação de críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que regulamenta o Parágrafo 1º, do art. 58, do Decreto nº 5.296, de 2004, que atribui à indústria farmacêutica o dever de disponibilizar, mediante solicitação, exemplares das bulas dos medicamentos em meio magnético, braile ou em fonte ampliada.
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