MOMSEN MAIN OFFICE:

RIO DE JANEIRO

L E ONAR D O S Rua Tedfilo Otoni, 63 - 10° andar
Centro
20090-080 - Rio de Janeiro - RJ
& C ]_A Brazil

d Tel (55-21) 2518 2264
Est. 1919 Fax (55-21) 2518 3152

E-Mail: momsen@leonardos.com.br

www.leonardos.com. br

onardes
Gabriel hnncjsao Leonardos -
Denise Leite de Oliveira Dale SA0 PAULO BRANCH:

Elisabeth Kassnar Fakete (5F) B -

“ Av. Nove de Julho, 3.147
77 andar - Conj. 72
Jardim Paulista
01407-000 - Sio Paulo - SP
Brazil
d"“}‘l’hﬂ-"\’ﬂﬂm Tel (55-11) 3884 6954
Liz Camelro Ledo Starling e o e
Loutse Prutchi Fax (55-11)3885 4675
Mareelo Canellas Leite

Marcelo de Oliveira Miller
Otto Banho Licks

PO.BOX 21214
R osane u go Tavares d.n h . .
Sonis Moraes de Souza Agéncia Praga Mausd

20110-970 - Rio de Janeiro - RJ - Brazil

Newsletter

No. 159

Agosto de 2002

VEDAGAO DO USO DE MARCA EM IMUNOTERAPICOS SUSPENSA
POR DECISAO DA 14? VARA FEDERAL DE BRASILIA EM 31.07.2002

Conforme amplamente divulgado pela imprensa, o Oficio n° 548 da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) comunicou que, a partir de 08 de abril de 2002, estaria
proibida a importagdo e comercializagdo de produtos imunoterapicos identificados por
marcas, evocando para isto o art. 5° do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1976:

“Art. 5°. Os medicamentos contendo uma uUnica substancia ativa e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos nao poderao ostentar
nomes de fantasia”.

O dispositivo regulamenta o Art. 5°, §4°, da Lei 6.360, de 23/09/1976, alterada pela Lei
6.480/77: “Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma
unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela
denominacgao constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipdtese alguma,
ter nomes ou designagdes de fantasia.”
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O SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS NO ESTADO DE
SAO PAULO - SINDUSFARMA, propds perante a 142 Vara Federal da Segao Judiciaria
de Brasilia Agao ordinaria, bem como Medida cautelar incidental, visando a suspenséo
liminar dos efeitos da decisdo administrativa da ANVISA.

Em decisao proferida em 31 de julho de 2002, o d. Juiz substituto Charles Renaud F.
de Morais sustou os efeitos do Oficio n° 548 e ordenou que a ANVISA abstenha-se de
usar seu poder de policia contra os associados do SINDUSFARMA nos termos
seguintes:

" Em sede de exame sumario a razao encontra-se com a requerente. Estao
presentes os pressupostos autorizadores da medida de urgéncia reclamada,
identificados pelo fumus boni iuris e pelo periculim in mora.

In casu, a restrigdo determinada no Oficio n° 548 e Dec. 79094/76 tem forte
aparéncia de violagao a Constituicao Federal - visto que tanto a norma legal
como o ato da Administragao Publica nao apresentam sincronia com os
principios da proporcionalidade e da razoabilidade (5°, CF) fato este que
revela a plausividade do direito firmado pela requerente.

Ora, a proibicdo do uso de nomes de fantasia nas vacinas nao parece
atender a exigéncia de reducao de risco de doencas (CF, 196), ja que a
distingcao do imunoterapico, segundo o nome de fantasia, tem como escopo
principal demonstrar ao profissional de saiide a maior ou menor eficacia
resultante da aplicagao do farmaco. Percep¢dao que nao se afigura possivel
somente com o uso da denominagao adotada pela farmacopéia brasileira.

Outrossim, é evidente o perigo de dano de dificil reparagao se for adotada a
postura exigida pela ANVISA consubistanciada no Of. 548 e Dec. 79094/76, na
medida em que impde aos associados da requerente uma série de mudancgas
na sistematica de importagiao dos produtos e na sua comercializagao - fato
que se traduz em demora na aquisicdo de novas vacinas e na corregido dos
rétulos daquelas ja postas no mercado, com manifesto prejuizo para a
atividade comercial dos associados da requerente.

Ante o exposto, DEFIRO A LIMINAR para determinar a requerida que se
abstenha de fazer atuar seu poder de policia contra os associados da
requerente com fundamento na matéria discutida nestes autos, até a solugéao
de mérito da presente demanda.”

A liminar susta, de imediato, os efeitos da decisdo da GGMED da ANVISA para as
empresas representadas pelo SINDUSFARMA, o que autoriza a manutencao da
importacdo e comercializacdo de imunoterapicos de acordo com as praticas da
industria farmacéutica.

As acbdes mencionadas sao patrocinadas por Luiz Leonardos, Otto B. Licks e Leticia
Provedel, advogados de Momsen, Leonardos & Cia.
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