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I - RELATORIO

01. O Projeto de Decreto Legislativo (PDC) em epigrafe, de
autoria do nobre Deputado Valdir Colatto, busca sustar a Resolugao RDC n©
25, de 21 de maio de 2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, que estabelece o modo de implementacdao da exigéncia do
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para o registro de produtos para

a Salde.
02. O eminente Autor destaca em sua justificagao que:

“a referida norma criou uma série de obrigacbes a serem observadas para
obtencdo de registro de produtos para a saude, as quais terdao o
cumprimento atestado por meio da emissdo do certificado de boas praticas
de fabricacdo. A resolucao exige que o préprio pedido de registro ja seja
feito com o referido certificado, emitido exclusivamente pela Anvisa. Tal
exigéncia, que, repita-se, ndo esta fundada na lei, portanto, feita de forma
arbitraria e desproporcional, vem produzindo impactos negativos no setor

produtivo para a saude. (...)".

03. A matéria é de apreciacao ordinaria, sujeita a apreciacao

do Plenario da Camara dos Deputados.
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04. Apds nossa manifestacdo, a Comissao de Constituicao e
Justica e de Cidadania deverad pronunciar-se quanto aos pressupostos do

art. 54, do Regimento Interno da Camara dos Deputados.
05. No prazo regimental, ndo foram apresentadas Emendas.

06. E o Relatério.

II - VOTO DO RELATOR

07. A iniciativa do inclito Deputado Valdir Colatto revela forte
comprometimento com um problema indubitavelmente candente e que esta
a afetar, como destacado na Justificagdo do Projeto, o setor de importacgao

e distribuicdo de produtos para a Saude.

08. Sob o aspecto constitucional e legal, a matéria sera
analisada pela CCJ) desta Camara dos Deputados, de maneira que nossa

Comissao examina a proposta sob o mérito da saude publica.

09. Assim, ha que se reconhecer que a proposta de sustar a
Resolucao n° 25, de 2009, da Anvisa &, maximo respeito, inadequada sob o

aspecto da saude publica, uma vez que a Resolucdao sé passou a produzir

efeitos 1 ano apds a sua publicacdo, isto €, em maio de 2010. Por

conseguinte, ultrapassados 4 anos de vigéncia da legislacdo, a sustacdo
apenas serviria para desmantelar as regras que protegem a saude publica,
favorecendo os que ainda nao se adequaram a legislagcdao, em flagrante
prejuizo aos agentes que cumprem as regras da vigilancia sanitaria, em
flagrante ameaca a vigilancia sanitaria e a atividade desempenhada pela

Anvisa.

10. Bem é de ver que, a rigor, as Boas Praticas de
Fabricacdo sdo importantes fatores para o desenvolvimento do Direito a
Saude e da propria fungao fiscalizadora da Agéncia. Assim, elas devem ser

consideradas como darea de influéncia na elaboracdo dos produtos,
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justamente porque a rotina produtiva nao deve ser estranha a agao

preventiva de zelo e de vigilancia sanitaria. Ou seja, as praxes da fabricacdo

sdo de maior importancia para protecdo a saude e cumprimento da

atividade estatal de vigilancia sanitaria.

11. O tratamento do mérito da saude, sob o foco da
vigildncia sanitaria, ndo reproduz a visao apenas administrativa, pois seria
reduzir as potencialidades exclusivamente no ambito do Direito
Administrativo, quando ele comporta, em verdade, matéria multidisciplinar,
finalisticamente voltado a protecdo da saude publica, que é o Unico direito

gualificado pela Constituicdo como de relevancia publica. Logo, é forgcoso

reconhecer a necessidade de uma agilidade quanto a aprovacao de medidas
administrativas que garantam a Anvisa uma maior agilidade na execugao de
suas atividades, tal como no presente caso concreto da Resolugao RDC 25,
de 2009.

12. Conforme afirma Diogo de Figueiredo Moreira Neto?, “o
politico e o jurista necessitam agora de novos instrumentos de analise
politica econdmica social e juridica para definir que tipos de organizacao
tem as melhores condicdes de chegar a definigdes eficientes para satisfazer
0s interesses da sociedade de modo que essas organizagdes possam
proporcionar o maximo de eficiéncia social, ndo importa se através de

métodos impositivos ou consensuais de decisao e execugao”.

13. Vale ressaltar que a aludida Resolugao estabelece o
modo de implementacdao da exigéncia do certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo para o registro de produtos para a saude. Mas somente estao
sujeitos a tal exigéncia (a) os equipamentos e materiais enquadrados nas
duas classes de maior risco, previstos nos itens III e IV da Resolugdo, bem

como (b) os produtos para diagndstico in vitro enquadrados nas classes de

! Reinstitucionalizagdo da ordem econdmica no processo de globalizacio (Caderno de Direito

Constitucional e Ciéncia Politica, vol. 5, n° 18, janeiro —mar¢o 1997).
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maior risco previstos nos itens II, III e IIIa, conforme preceitua o art. 3° da

Resolugao.

14. Alids, “para os produtos ja registrados, em relacao aos
quais nao foi apresentado o certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, o
mesmo deve ser apresentado junto com a peticao de revalidagao do
registro ou quando ocorrer alteracdo/inclusdao de local de fabricacao” (art.
40),

15. Verifica-se, assim, que se as regras da Resolugdao em
apreco tratam de agOes concretas, bem planejadas e que em nada se
relacionam “a simples exigéncia burocratica de certificado para acompanhar
o pedido de registro dos produtos para a saude”. Ao contrario, a Resolucdo
em tela se baseia no exercicio da discricionariedade técnica, que difere da
discricionariedade politico-administrativa tradicional pela “vinculagao” que
necessita ter como motivos cientificos e tecnoldgicos que tornam a escolha

tecnicamente a mais adequada e, por vezes, a Unica adequada.

Ante o exposto, o voto é pela rejeicao do Projeto de
Decreto Legislativo n© 1.392, de 2013.

Sala das Comissodes, em

Deputado ROGERIO CARVALHO

Relator
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