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| - RELATORIO

A proposicao em epigrafe altera a Lei n° 6.630/76, para exigir a
certificacao de boas praticas de fabricagao de correlatos classificados como de

médio e alto risco sanitarios.
Justificando sua iniciativa, o autor assim se manifestou:

“O presente Projeto de Lei tem o objetivo de deixar
expresso na lei que disciplina o regime de vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos determinados produtos, como o0s correlatos,
que englobam o0s equipamentos de saude, sobre a
obrigatoriedade da obtencdo prévia da certificagdo das boas
praticas de fabricacdo para a comercializagdo dos produtos
classificados pela Anvisa como de risco moderado e alto (graus 3
e 4).

Em que pese tal previsdo ser atualmente contemplada em
normas regulamentares editadas pela referida Agéncia
Reguladora, considero que a sua previsdo em lei ordinaria traz
maior seguranga juridica e limita um pouco o ambito da atuagdo

discricionaria da autoridade reguladora. Considero que tais
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aspectos sdo essenciais para uma maior garantia acerca da
qualidade dos equipamentos para saude, o que Iimplica
diretamente na redugdo dos riscos sanitarios intrinsecos e

esperados em tais produtos.”

A proposicéo foi distribuida & Comiss&o de Saude (CSAUDE) e
a este colegiado, estando sujeita a apreciagcao conclusiva, em regime de

tramitagao ordinario.

O projeto recebeu parecer pela aprovagdo, com substitutivo, na

Comissao de Saude.

O substitutivo foi assim justificado pelo colega Relator na

Comissao de mérito:

“Importante destacar, ainda, que a Anvisa, por meio da
Nota Técnica n° 3/2022/SEI/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, se
manifestou no sentido de atualizagdo do termo “correlatos”, o qual
seria bem mais abrangente do que os produtos para saude, ou
dispositivos meédicos, que s&o tratados no art. 25 da Lei
6.360/1977, objeto da proposta de alteragdo do Projeto de Lei em

analise.

Conforme se depreende da referida nota, a legislagao
sanitaria utiliza, atualmente, o termo “dispositivos médicos” para
se referir aos objetos de que trata o art. 25. Esse termo tem sido
utilizado para contemplar uma melhor harmonizagéo internacional
de normas sanitarias. Por isso, a Agéncia considera adequada a
oportunidade de atualizacdo desse termo na citada lei, tendo em
vista a proposicdo em tramitagdo, com a mudanga do termo
“correlatos”, no Titulo IV e no dispositivo a ser acrescentado ao
art. 25 da Lei n°® 6.360/1977.

A atualizacdo sugerida pela Agéncia merece, salvo
melhor juizo, acolhimento. Além de contribuir para uma melhor
harmonizagdo no que tange aos aspectos conceituais de termos
empregados nas legislagcbes sanitarias por outros paises, pode

tornar o texto legal mais proximo a realidade, mais moderno e
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especifico. Esse tipo de atualizacdo também evita conflitos entre a
lei e a legislagdo, aprimora a sequranga juridica e melhora o
entendimento dos textos legais pelo cidaddo comum, aspectos
que fundamentam a incorporagdo das alteragbes por meio de um

substitutivo.”

Esgotado o prazo regimental de cinco sessbes, nao foram

oferecidas emendas ao projeto, conforme atesta a Secretaria desta Comisséo.

E o relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

Compete a Comisséo de Constitui¢cao e Justica e de Cidadania,
nos termos do art. 32, IV, a, do Regimento Interno, pronunciar-se quanto a
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do projeto e do
substitutivo/CSAUDE.

No que toca a constitucionalidade formal, foram obedecidos os
ditames constitucionais relativos a competéncia legislativa da Unido, sendo
atribuicao do Congresso Nacional dispor sobre a matéria, com posterior sangao
do Presidente da Republica (CF, art. 48), mediante iniciativa legislativa

concorrente (CF, art. 61, caput).

Nao ha, de outra parte, qualquer violagdo a principios ou
normas de ordem material da Constituicdo de 1988 nas proposi¢cdes sob

analise.
Nada temos a opor quanto a juridicidade das proposigdes.

Ja quanto a técnica legislativa e a redacdo, a andlise detida
das proposi¢des mostra que, de fato, assiste razdo ao colega Relator na
Comissdo de mérito, e o substitutivo ofertado da uma solugdo melhor no

tocante a estes aspectos de analise.

Ante o exposto, manifestamo-nos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n® 2.933, de 2021, na
forma do substitutivo/CSAUDE.
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E o voto. ; -
A ]
Sl aet
el
Sala da Comissao, em de de 2024. =
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