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, DE 2013

                    INDICO, nos termos do artigo 159 da XIV Consolidação do Regimento Interno, ao Excelentíssimo Senhor Governador do Estado de São Paulo, Dr. Geraldo Alckmin, para que determine ao Órgão competente a imediata realização dos estudos técnicos necessários visando a redução drástica dos prazos para a emissão de licenças para fabricação e comercialização de produtos e equipamentos hospitalares e da Certidão de Boas Práticas de Fabricação (BPF), bem como seja oferecido aos pleiteantes um tratamento mais humano e rápido, tendo em vista a excessiva demora da Vigilância Sanitária Estadual para a emissão destes documentos liberatórios, que atualmente pode levar até 10 meses.

JUSTIFICATIVA

Inúmeros fabricantes de produtos e equipamentos médico-hospitalares em geral que vão desde luvas cirúrgicas, câmaras hiperbáricas até sistemas de diagnóstico da mais alta tecnologia - têm recorrido à Justiça e obtido liminares para acelerar a análise de pedidos de licença para a produção e comercialização desses itens pela Vigilância Sanitária do Estado de São Paulo. 

                                          Muitos relatos que chegaram ao nosso conhecimento dão conta que a demora é de, em média, 10 (dez) meses para a expedição de uma licença. Todavia, a legislação em vigor estabelece um prazo máximo de 90 dias para a análise do pedido. 

                                            Na imensa maioria dos casos, a Justiça tem entendido que a demora excessiva e inexplicável deixa as empresas brasileiras em situação desfavorável em relação aos concorrentes estrangeiros. Mas, com as liminares, elas acabam furando a fila dos pedidos de registro, o que prejudica as empresas nacionais que não recorrem ao Judiciário. Tudo é demorado, burocrático e na maioria das vezes, prejudicial economicamente para as empresas e, consequentemente, para a população.

                                         Com isto, a geração de empregos fica comprometida, como é o caso de Mogi das Cruzes, em que uma empresa (aliás, única) de fabricação de câmaras hiperbáricas não consegue a licença necessária.  É um equipamento que pode salvar vidas !

                                     Inclusive, cabe salientar que a empresa responsável pela produção doou uma câmara hiperbárica para o Hospital Estadual “Dr. Arnaldo Pezutti Cavalcanti”, em Mogi das Cruzes.

                                        O Grupo Técnico de Vigilância Sanitária Estadual argumenta que não tem pessoal suficiente para analisar o crescente número de pedidos de licença, entre outras certidões. 

                                     Uma empresa sem registro fica impedida de produzir ou comercializar. O registro para produtos de saúde, por exemplo, vale por cinco anos, mas é preciso renovar. 

                                         E, na renovação, o problema da demora se repete. 

                                    Nesse contexto, produtos importados acabam conquistando o mercado brasileiro. Existem escritórios que fazem uma série de registros de produtos para empresas estrangeiras, logo após o lançamento no exterior. 

                                        Se não existe produto similar no Brasil, essas empresas usam essas licenças para exportar para o Brasil.

                                         A legislação que instituiu o prazo de 90 dias, é de uma época em que a realidade era outra. Hoje, as tecnologias são mais complexas e exigem uma análise mais complexa.

Sala das Sessões, em

Deputado Luis Carlos Gondim
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