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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
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(Do Sr. Valdir Colatto)

Susta a Resolugdo RDC n° 25, de 21 de maio de 2009, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (MERITO E ART. 54,
RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica sustada, nos termos do art. 49, inc. V e Xl, da
Constituicdo Federal, a Resolucdo RDC n° 25, de 21 de maio de 2009, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, que estabelece o modo de implementacao
da exigéncia do certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo para o registro de
produtos para a Saude.

Art. 2°. Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

O art. 5°, 1, da Constituicdo Federal, corolario do principio da
legalidade, estabelece que ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa sendo em virtude de lei. Esse dispositivo serve como protecdo do cidadao
contra as arbitrariedades do Estado, contra a atua¢éo abusiva e desproporcional das
autoridades estatais. Entendo que a criacdo de obrigacdes para as pessoas,
naturais e juridicas, s6 podem ser validadas por meio do devido processo legislativo.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa exerce
atividade administrativa estatal denominada de Vvigilancia sanitaria. No
desenvolvimento de suas atribuicbes, € comum que a Agéncia utilize o poder de
policia e o poder normativo. Vale lembrar por oportuno que tais poderes estdo
completamente sujeitos a lei, a Constituicdo e aos principios gerais de direito. Nao
deve haver espaco de tolerancia para a criacdo de direitos e deveres por meio de
atos administrativos.

A Resolugdo RDC n° 25, de 21 de maio de 2009, apesar de ser
um ato administrativo regulamentar, extrapolou os poderes delegados a Anvisa. A
Constituicdo prevé, nos casos de extrapolagdo do poder regulamentar, a
competéncia exclusiva do Congresso Nacional para a sustacdo do ato normativo
irregular, nos termos do art. 49, V.

Referida norma criou uma série de obrigacbes a serem

observadas para obtengdo de registro de produtos para a saude, as quais terdo o
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cumprimento atestado por meio da emissdo do certificado de boas praticas de
fabricacdo. A Resolucdo exige que o proprio pedido de registro ja seja feito com o
referido certificado, emitido exclusivamente pela Anvisa.

Tal exigéncia, que, repita-se, ndo esta fundada em lei, portanto
feita de forma arbitraria e desproporcional, vem produzindo impactos negativos no
setor de produtos para a saude. Como a Anvisa precisa inspecionar as unidades
fabris interessadas em registrar produtos para a saude, inclusive as que tem sede no
exterior, tal atribuicdo ndo tem sido exercida de forma tempestiva, 0 que prejudica o
acesso da populacédo a tecnologias modernas e de ponta. Até a Agéncia emitir o
certificado, analisar a documentacéo de registro, realizar exigéncias complementares
e liberar o produto para comercializagdo no Pais, o produto torna-se obsoleto
perante outros similares.

Segundo a Associacdo Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Implantes, a média de prazo para a finalizagdo de todo o processo
pela Anvisa € de 845 dias, quase dois anos e meio. Com certeza tal morosidade
representa impactos negativos para a saude publica, tornando-a inacessivel para
produtos inovadores.

A intervencao estatal, no presente caso, além de arbitraria e de
exorbitar o poder regulamentar, viola o principio da livre iniciativa e da livre
concorréncia. Ao inobservar os limites regulamentares impostos pela lei, a
autoridade sanitéria atrapalha o acesso da populacdo a adequada atencéo a saude.

Considero, ainda, que enquanto a Anvisa nao for eficiente no
desenvolvimento de sua atribuicAo no que tange a fiscalizagcdo das empresas
produtoras, ndo pode exigir requisitos que nao pode controlar. A demora na emissao
dos referidos certificados pode ser comparada a omissdo da autoridade e que,
igualmente, causa danos ndo somente as empresas, mas a toda sociedade.

Ante 0 exposto, entendo que a Anvisa, ao editar a Resolucao
RDC n° 25, de 21 de maio de 2009, extrapolou os limites legais estabelecidos para a
sua atuacao e exorbitou seu poder regulamentar. Essa ocorréncia exige a atuacéo
do Congresso Nacional, nos termos do art. 49, incisos V e Xl. O ato normativo
impugnado precisa ser sustado, em face da extrapolacdo aos limites legais, e como
forma de preservar a competéncia legislativa do Parlamento. Por isso, solicito o
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apoio dos meus pares para a aprovacao do presente Projeto de Decreto Legislativo.

Sala das Sessoes, em 07 de Novembro de 2013.

Deputado VALDIR COLATTO

LEGISL~ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TiTULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigagdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

I11 - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - € livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacdo por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestagdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacao coletiva;
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VIII - ninguém serd privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgdo filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacdo, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;

Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagé&o judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacoes telegréaficas, de
dados e das comunicacg0es telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucdo processual
penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessario ao exercicio profissional;

XV - & livre a locomocdo no territorio nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - € plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de caréater
paramilitar;

XVIII - a criacdo de associacgdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém poderé ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

XXIV - a lei estabelecerad o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizagdo, publicagdo ou
reproducéo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;
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XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participagOes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem
ou de gque participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizagdo, bem como protec¢do as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

XXX - € garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessao de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do cénjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informacdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certidbes em reparticdes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacOes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecao;

XXXVIII - € reconhecida a instituicdo do jari, com a organizacdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacoes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo h& crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacao legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI1 - a lei punira qualquer discriminacdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de recluséo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o tréfico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;
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XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democrético;

XLV - nenhuma pena passard da pessoa do condenado, podendo a obrigagédo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspenséo ou interdigéo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral,

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢des para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacéo;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em trafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opiniao;

LI - ninguém serd processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo serd submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;
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LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso serd informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatdrio policial,

LXV - a prisdo ilegal seré imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca;

LXVII - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescuséavel de obrigacao alimenticia e a do depositéario infiel;
LXVIII - conceder-se-a habeas corpus sempre gque alguém sofrer ou se achar

ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomogéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXI1X - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicoes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacao no Congresso Nacional;

b) organizacgdo sindical, entidade de classe ou associa¢do legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne invidvel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-& habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patrimdnio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, a0 meio ambiente e ao patriménio historico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestard assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidao de dbito;
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LXXVII - sdo gratuitas as aces de habeas corpus e habeas data , e, na forma da
lei, os atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIIl - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo. (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo
imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e convengdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacdo tenha manifestado adesdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45,

de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a salde, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, 0 lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n°® 26, de 2000) e (Artigo com nova redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 64, de 2010)

RESOLUCAO - RDC N° 25, DE 21 DE MAIO DE 2009

Estabelecido o modo de implementacdo da exigéncia do certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo para o registro de Produtos para a Saude da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 19 de maio de 2009, e considerando o disposto na Resolu¢gdo RDC/ANVISA N°
59, de 27 de junho de 2000, sobre a adocdo das Boas Préaticas de Fabricacdo pelas empresas
fabricantes de produtos para a saude; considerando o disposto na Resolugdo RDC ANVISA
N° 167 de 2 de julho de 2004 e a Portaria SVS N° 686, de 27 de agosto de 1998, sobre a
adocdo das Boas Praticas de Fabricacdo pelas empresas fabricantes de produtos diagnostico
de uso "in vitro"; considerando o disposto no Decreto N° 3.961, de 10 de outubro de 2001,
que complementa o Decreto N° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, de regulamentacédo da Leli
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6.360 de 23 de setembro de 1976, instituindo a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle - CBPFC; considerando A necessidade de se adequar a capacidade
técnica operacional do Sistema de Vigilancia Sanitaria para o atendimento de toda a demanda
e a0 mesmo tempo, viabilizacdo do sistema de qualidade no &mbito das empresas; adota a
seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo: Art. 1° Fica estabelecido 0 modo de implementacdo da exigéncia do certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo para o registro de Produtos para a Saude da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA.

Art. 2° O certificado de Boas Praticas de Fabricagdo deve ser apresentado junto
com a peticdo de registro dos Produtos para Saude.

Art. 3° Estdo sujeitos a exigéncia contida no art. 2°:

| - Os equipamentos e materiais enquadrados nas duas classes de maior risco, Il e
(AVA

Il - Os produtos para diagndstico in vitro enquadrados nas classes de maior risco
I, 1 e Illa.

Paragrafo Unico. Os equipamentos e materiais enquadrados nas classes de menor
risco que constam das listas de excecdo do regime de cadastramento, para os efeitos desta
RDC, equiparam-se aos indicados no inciso I.

Aurt. 4° Para os produtos ja registrados, em relacdo aos quais ndo foi apresentado o
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, o0 mesmo deve ser apresentado junto com a peticao
de revalidacao do registro ou quando ocorrer alteragcdo/inclusao de local de fabricacéo.

Aurt. 5° Esta Resolucéo passa a vigorar 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias ap6s
a sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7676
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDC-1392/2013



