REQUERIMENTO DE INFORMACOES N2 | DE 2006

Do Sr. Paulo Pimenta

Solicita informagdes ao Sr. Ministro
da Saude acerca das exigéncias feitas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, direcionadas a industria
farmacéutica de pequeno porte e
fitoterapica.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Exa., com base no art. 50 da Constituicédo
Federal, e nos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a Mesa,
sejam solicitadas, ao Sr. Ministro da Saude, as seguintes informacdes e

esclarecimentos:

1)

2)

3)

4)

exigéncias feitas para a autorizagcdo ou licenciamento
para o funcionamento de industrias farmacéuticas de
pequeno porte e fitoterapicas;

requisitos para a concessdo de registro de
medicamentos fitoterapicos (RDC 48/2004);

as taxas de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria
cobradas de industrias farmacéuticas de pequeno
porte e fitoterapicas;

parametros de controle de qualidade exigidos dos
produtos fitoterapicos;



5) exigéncias relativas as Boas Praticas de Fabricacéo
relativas a industria farmacéutica de pequeno porte e
fitoterapica.

JUSTIFICACAO

Atualmente, existem diversas normas sanitarias que
regulam as atividades da industria farmacéutica, desde a sua estruturacao até
a comercializacdo final de seus produtos. Entretanto, a pequena inddstria
nacional e a fitoterapica tém vivenciado uma situacdo de grande inseguranca
na regulacdo de sua atuacdo, visto que a legislacdo ja sofreu trés grandes
mudancas ao longo de 10 anos. Isso tem prejudicado a expansdo ou mesmo a
manutencdo das atividades dos citados ramos industriais, visto que 0s prazos
de adequacao sdo exiguos para o atendimento das exigéncias impostas.

Cumpre ressaltar que a atuacdo dos agentes publicos
deve ser regida pelos principios da razoabilidade e da proporcionalidade. O
grau de exigéncias deve se mostrar compativel com a natureza do setor
regulado e com as especificidades do produto respectivo, ndo podendo
inviabiliza-lo com exigéncias ndo exeguiveis.

Ademais, vale trazer a baila o principio da equidade ou
iIsonomia, que preconiza a exigéncia de tratarmos os iguais de forma igual e os
desiguais de forma desigual, na medida da desigualdade, exatamente no claro
intuito de promover a igualdade.

Isso posto, justifica-se o0 presente requerimento na
intencdo de verificar a observancia dos citados principios pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando da fiscalizacdo e controle
dos referidos estabelecimentos industriais, no uso de seu poder de policia.



Sala das Sessoes, em de de 2006.

Deputado Paulo Pimenta
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