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| - RELATORIO

A proposicao em tela amplia de um para dois anos o
prazo para se renovar a Certificagcdo de Boas Préticas de Fabricagdo para os
estabelecimentos ou unidades fabris de producao de medicamentos, alterando
os itens especificados da MP 2.134-31, de junho de 2001.

Em sua justificativa, sustenta ser inviavel, do ponto de
vista operacional, para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria renovar
anualmente as certificagdes. Acrescenta, aos seus argumentos, o fato de que
0os procedimentos rotineiros dos produtores de medicamentos ja incluirem a
auto-inspecéao periddica, exigida pelas Boas Praticas de Producao, garantido a
qualidade do produto. Tal situacdo tornaria ociosa a renovacdo anual da
certificacao.

N&o foram apresentadas emendas no prazo regimental.

Esta Comissao tem poder conclusivo sobre a matéria.



II - VOTO DO RELATOR

A iniciativa do ilustre Deputado Manoel Salviano merece
ser louvada, em razdo de sua preocupacdo com 0s riscos a saude de milhdes
de usuarios de medicamentos associada a viabilidade do setor produtivo e,
principalmente, a capacidade de acdo da ANVISA.

Assim, fica claro, que seu objetivo foi 0 de assegurar a
qualidade da producdo, sem exigéncias desnecessarias, que oneram O
produtor e, assoberbam ainda mais o 6rgdo de vigilancia e fiscalizacéo
sanitarias. Tal iniciativa s6 pode trazer beneficios para todos os setores
envolvidos.

Os argumentos do autor sdo muito bem fundamentados.
Ressalta com propriedade que a ampliagdo do prazo de um para dois anos da
renovacdo da Certificagdo de Boas Praticas de Producdo nado afetara a
qualidade dos produtos, porque as normas atuais jA exigem um conjunto de
procedimentos técnicos, que obrigam aos produtores manter uma rotina, que
praticamente ndo se altera ao longo do ano. Ademais, a concessao da
Certificacdo pela ANVISA ndo exclui o dever deste oOrgdo de fiscalizar
regularmente a aplicacdo das normas aprovadas.

A area juridica da ANVISA reforca essa posicao,
destacando que as visitas de inspe¢do ndo se restringem a concessao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo. O 6rgao de vigilancia sanitaria tem
competéncia para visitas de inspecdo para as mais diferentes acbes de
controle sanitario sobre a producdo de medicamentos.

Esta claro, portanto, que a extensédo do prazo para dois
anos nao fragiliza o controle sanitario sobre os produtos farmacéuticos, uma
vez que o referido Certificado podera ser cassado a qualquer momento, caso
haja descumprimento das normas.

Um fato que merece ressalva é que a MP 2.134-31, de 21
de junho de 2001, tinha validade de apenas um més e foi reeditada e
substituida, pela MP n.° 2.190-33, em 26 de julho de 2001 e, pela ultima vez,
pela MP 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.



Em seguida, foi aprovada a EC n.° 32/01, que alterou a
disciplina referente as medidas provisorias e, entre outras normas, considerou
em vigor as MPs vigentes na época até que “medida provisoria ulterior as
revogue explicitamente ou até deliberacédo definitiva do Congresso Nacional”.

Assim sendo, a MP 2.134-31 ndo esta mais em vigor mas
sim a MP 2.190-34, que, entretanto, ndo modificou aquela no que se refere ao
assunto em pauta.

Oferecemos, nesse sentido, duas emendas para corrigir a
ementa e o artigo 1° do projeto de lei.

Releva destacar, ainda, o fato de os acordos firmados no
Mercosul sobre a matéria estabelecerem o prazo de dois anos para a referida
renovacgao, como propugnado na Proposicéo ora analisada.

Diante dessa realidade, entendemos que a iniciativa
oferece importante contribuicdo para o aperfeicoamento do corpo normativo no
campo da vigilancia sanitaria de medicamentos e pelo exposto, manifestamos
nosso voto favoravel ao Projeto de Lei n°® 5.800, de 2005, com duas emendas.

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado GERALDO THADEU
Relator
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EMENDA ADITIVAN® 1

A ementa do Projeto de Lei n.° 5.800/05 passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“Altera a MP 2.190-34 de 23 de agosto de 2001, que
altera a Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.”

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado GERALDO THADEU
Relator
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EMENDA ADITIVA N° 2

Dé-se ao art. 12 do projeto de lei a seguinte redacio:

“Art. 1° Os subitens descritos no item 4.3 do Anexo
da Medida Proviséria 2.190-34, que altera a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, intitulado “Certificado de Boas Préticas de Fabricacao
para cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéao de
medicamentos”, terdo o prazo para renovacao alterado para dois anos.”

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado GERALDO THADEU
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