COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 2.933, DE 2021

Altera a Lei n° 6.630, de 23 de
setembro de 1976, para tratar da
exigéncia da certificagdo de boas
praticas de fabricagdo de correlatos
classificados como de médio e alto
riscos sanitarios.
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| - RELATORIO

A proposicao em epigrafe altera a Lei n°® 6.630/76, para exigir a
certificacdo de boas praticas de fabricagéo 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 vigildancia sanitaria a que ficam sujeitos
determinados produtos, como os correlatos, que englobam os 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 previsao 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 atuacéao discricionaria da autoridade reguladora. Considero que tais

aspectos sdo essenciais para uma maior garantia acerca da qualidade dos
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equipamentos para saude, o que implica diretamente na redugao dos riscos

sanitarios intrinsecos e esperados em tais produtos.

Importante destacar que a definicdo de obrigacées que envolvem
a observancia de requisitos técnicos essenciais na linha de produgdo, como
controles de qualidade e ag¢des corretivas, sdo instrumentos poderosos para a
garantia de que a produgéao sera finalizada dentro de parametros de qualidade

objetivamente avaliaveis.

Neste momento, existe uma disparidade entre o que acontece nas
industrias farmacéuticas brasileiras e estrangeiras, pois a exigéncia realizada
com os produtos brasileiros sao superiores a realizada com os produtos
estrangeiros, pois existem falhas técnicas, desvios, comprometendo o

funcionamento e a fabricagdo dos produtos.

A proposicéo foi distribuida & Comissdo de Saude (CSAUDE) e a
este colegiado, estando sujeita a apreciacdo conclusiva, em regime de
tramitacdo ordinario. O projeto recebeu parecer pela aprovagao, com

substitutivo, na Comissao de Saude

Esgotado o prazo regimental de cinco sessdes, ndo foram

oferecidas emendas ao projeto.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Compete a Comissao de Constituicao 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

da Comissao de Saude.

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
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do Presidente da Republica (CF, art. 48), mediante iniciativa legislativa

concorrente (CF, art. 61, caput).

Nao ha, de outra parte, qualquer violagéo a principios ou normas

de ordem material da Constituigdo de 1988 nas proposi¢cdes sob analise.

No tocante a juridicidade, o PL sob exame e o substitutivo
apresentado na Comissdo de Saude (CSAUDE) qualificam-se como normas
juridicas, porquanto (i) se harmonizam a legislagdo patria em vigor, (ii) ndo
violam qualquer principio geral do Direito, (iii) inovam na ordem juridica e (iv)
revestem-se de abstragcdo, generalidade, imperatividade e coercibilidade. Séo,

portanto, juridicos.

Por fim, em relacdo a redagcdo e a técnica legislativa,
consideramos que a proposicao atende as normas previstas na Lei
Complementar n° 95/1998 que trata da elaboracdo, redacdo, alteracdo e

consolidacao das leis.

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 da Comissao de Saude.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputada BIA KICIS
Relatora
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