PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N.° , DE 2010
(do Sr. Arnaldo Faria de S&)

Susta a RDC n° 59/2009, de 24 de novembro de 239 dispde
sobre a implementacdo do Sistema Nacional de Clentae
Medicamento, regulamentando a Lei 11.903/09 e atrug&o
Normativa n°® 11 da Agencia Nacional de Vigilancianiria -
ANVISA, de 29 de outubro de 2010, publicada no iBi@ficial da
Uni&o de 3 de novembro de 2010.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Ficam sustadas, nos termos do art. 49 \Mne.XI, da Constituicao Federal, a
RDC n° 59/2009, de 24 de novembro de 2009, quéelispbre a implementacdo do
Sistema Nacional de Controle de Medicamento, regetdando a Lei 11.903/09 e a
Instrucdo Normativa n® 11 da Agencia Nacional dgil&incia Sanitaria - ANVISA, de
29 de outubro de 2010, publicada no Diario Ofidlal Unido de 3 de novembro de
2010, que dispde sobre a producdo, o fornecimerdocentrole da distribuicdo das
“etiquetas auto-adesivas de seguranca” para o n@istele Rastreamento de
Medicamentos.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigodada de sua publicacéo.

JUSTIFICATIVA

O Poder Legislativo Brasileiro ndo pode ficar d#ersobre mais uma
ilegalidade perpretada pela Agéncia Nacional déldfigia Sanitaria. Esta Agéncia, nos
altimos anos, através de atos totalmente ilegaims, tentado usurpar o papel do Poder
Legislativo, em uma verdadeira afronta ao Principanstitucional da Independéncia
dos Poderes e aos principios basicos da Democh#ieé a primeira vez que essa Casa
se depara com a truculéncia da ANVISA, que editanase muito além de sua
competéncia legal que é promover a protecao deesddigopulacdo por intermédio do
controle sanitério da producao e da comercializagdorodutos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dqoecessos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados.

A ANVISA, extrapolando de forma ilegal a Lei 11.99309, editou a RDC
n° 59/2009, dispondo sobre a implementacdo do nsastdacional de Controle de
Medicamento. Recentemente, 29 de outubro de 2048¢éacia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, editou a Instrugdo Normativa n° 11, jpadl no Diario Oficial da Uni&do de 3
de novembro de 2010, que dispde sobre a producémnecimento e o controle da
distribuicdo das “etiquetas auto-adesivas de sagatgara o Sistema de Rastreamento
de Medicamentos.

No entanto, tanto a RDC como a Instrugdo Normatue, para a ANVISA
deveria ter o proposito de mera regulamentacdo idter$a de Rastreamento de



Medicamentos, passaram a exigir uma série de giegae direitos cuja criacdo é
reservada a lei especifica, mas que nao foramndigizios pelo legislador. Vejamos:
1. A Lei n®11.903/09 instituiu a obrigatoriedade dstreamento da producédo

de medicamentos por meio de tecnologia de capamaazenamento e
transmissao eletronica de dados. Ndo ha na refeddgualquer previséo
gue autorize a ANVISA a instituir algum tipo de mbsitivo de seguranca
nas embalagens primaria ou secundaria dos meditasnen

2. A falta dessa previsao legal se justifica pois $ods sistemas de seguranca
ja se encontram incorporados nas embalagens ddgcamento, quer
mediante o fechamento inviolavel da embalagkat (heltou lacre adesivo)
guer mediante a tinta reativagpadinha.

3. Na realidade, a Lei 11.903/09 teve como foco a@galo Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos, visando a captura atkosd relativos ao
fabricante; ao fornecedor e ao consumidor do mewo#o, englobando
informacgdes do produto, sua prescricdo e o consamaeu estagio final.

4. Nao ha na Lei 11.903/09, ou na exposicdo de motpaa sua edicao,
qgualquer referéncia a dispositivos de autenticididproduto.

5. A ANVISA, por meio de sua Diretoria Colegiada, edia RDC n° 59/2009,

dispondo sobre a implementacdo do Sistema NacidealControle de
Medicamento, regulamentando a Lei 11.903/09. Eanitet no artigo 11 do
referido regulamento, a ANVISA extrapolou em su#&sbaicdes e, sem
qgualquer base legal, inovou ao criar uma “etiquktaseguranca”, na qual
deve ser impresso o cédigo de barras bidimens{D@aamatrix).

6. Posteriormente, em 3 de novembro udltimo, fez a ABWIpublicar a
Instrucdo Normativa n° 11, de 29 de outubro de 2QqLe dispbe sobre a
producdo, o fornecimento e o controle da distridiglas “etiquetas auto-
adesivas de seguranca” para o Sistema de RastreadeiMedicamentos,
em uma vil tentativa de regulamentar a RDC n° 582@®lias, de forma
torpe, a ANVISA é useira e veseira em editar ragel@os que regulam
regulamentos, em uma afronta ao Principio da Bodda legislativa.

7. Essa etiqueta auto-adesiva de seguranca € totalndéesgpiensavel, pois o
Datamatrix pode ser impresso diretamente nas egdraa(primaria ou
secundaria), sem custos extras para as empresasayientemente para o
consumidor.

8. Em 3 de novembro de 2010, a Diretoria ColegiadANYISA editou a IN
n® 11/2010, definindo a Casa da Moeda do Brasihiaccoesponsavel pelo
desenvolvimento de etiquetas auto-adesivas de asgaupara o Sistema de
Rastreamento de Medicamento.

9. Conforme o0 acima exposto, a Lei n° 11.903/09 n&eraena que seja criada
ou desenvolvida qualquer etiqueta auto-adesiva, angoriza a ANVISA a
delegar a qualquer outro 6rgdo da administracabgaille muito menos para
uma Empresa Publica, a responsabilidade pelo
gerenciamento/desenvolvimento do Sistema de Rastrda de
Medicamento.



10.Vérias e importantes questdes préaticas envolvémr@ducdo de etiquetas
auto-adesivas e sao de grande relevancia e ihz@&hisua aplicacéo:

0 custo direto - que pode variar de R$ 0,07 (settavos) a
R$ 0,10 (dez centavos), dependendo dos impostosrépie
incidir sobre a operacdo mercantil - nos parecardbspois a
embalagem secundaria de medicamentos custa em R$dia
0,15 (quinze centavos), podendo atingir valores tanui
menores dependendo do volume adquirido, ou segmaspa
etiqueta auto-adesiva acarretard aumento médiaiste de
50%;

além dos custos diretos, que sao relevantes, quaerdo
compara com o custo total da embalagem, os cusdogtos,
como a logistica no transporte, a administracaestieques, a
aquisicao de equipamentos e a aplicacdo das &tijaato-
adesivas podem dobrar ou triplicar o preco da esgeah
secundaria;

tendo em vista que hoje no Brasil a Industria Fafutca,
publica e privada, fabrica mais de 4 bilhdes deladhes, o
custo direto para 0 setor e conseqientemente para o
consumidor, seria em torno de R$ 400 Milhdes, seatqger
necessidade pratica, pois o Datamatrix poderianspresso
diretamente na embalagem do medicamento e o Siglema
Rastreamento de Medicamento estaria integralmente
preservado. Estima-se que os custos indiretos,ncaquinas,
equipamentos, logistica méao de obra, etc., atmngircasa de
outros R$400 Milhdes.

11.0utro aspecto muito relevante € a questdo dos amadittos que hoje sao
adquiridos pelo Ministério da Saude. Em algumagaljées de grande
volume (Farmacia Popular do Brasil, Medicamentof\sisisténcia Bésica,
p. ex.), o preco da unidade é adquirida por R$ Qr8@ia centavos), ou seja
a etiqueta a ser fornecida pela Casa da Moedaakil pode, indiretamente,
onerar o erario em mais de 30% nesse tipo de compra

12.Ressalte-se que a logistica para introducdo dgsetdis auto-adesivas é
extremamente complicada, pois ha um Unico fornacpdm atender mais
de 650 Industrias Farmacéuticas espalhadas poradéaitério nacional.
Qualquer problema no recebimento das etiquetas poaiesar uma
paralisagdo no sistema de saude do pais (videcestes problemas com a
emissdo de passaportes pela Casa da Moeda dg.Brasil

13.0utra questdo relevante a respeito do Unico foduecé que este tera o
monopolio das etiquetas auto-adesivas. As econommadernas Iutam



contra o monopodlio e, neste caso, a ANVISA, de #foriotalmente
injustificada, esta criando a figura do fornecedwico, quer para os
laboratorios publicos, quer para os privados, semlgger condicdo de
controle sobre o preco final das etiquetas.

Em resumo, a ANVISA sem qualquer previsdo legaé ainstituicdo da
etiqueta auto-adesiva; da desnecessidade de ieilirestsa etiqueta para a aplicacdo da
Lei 11.903/09 e do Sistema de Rastreamento dedsliedinto; dos altos custos diretos
e indiretos envolvidos para a introducdo desseodiBpo de seguranca; dos atuais
dispositivos de seguranca que as embalagens decanesiitos apresentam; das
dificuldades logisticas que podem causar desal@&ei® no mercado com
consequéncias negativas para o sistema de saudeacio pelo préprio Estado de um
perigoso monopadlio, mesmo que indireto, na aresadde; e do efetivo impacto para o
consumidor e para o préprio Ministério da Saudefare do repasse nos precos dos
custos dessas etiquetas, ndo ha como nao rejeitarmda veemente a introducdo das
etiquetas autoadesivas nas embalagens de medicament

Segundo noticia o jornal Valor Econémico de 25 deembro passado, p.
B3, “A obrigatoriedade desse selo onera em R$ 400 nslpde anos o setor e o gasto
vai para conta do consumidor

A introducao das etiquetas auto-adesivas, muitooeanibem intencionadas,
padecem de dois problemas principais:

Primeiramente, sdo evidentes a ilegalidade e anstitocionalidade da
referida RDC e a IN n°® 11 — na qualidade de nonfralegal — que extrapolou o poder
regulamentar ao criar novos direitos e obrigac@s 8 devida previsdo legal em
sentido estrito.

Ora, a Constituicdo Federal, em seu art. 49, ince WXI, atribuiu ao
Congresso Nacional competéncia exclusiva patstar os atos normativos do Poder
Executivo que exorbitem do poder regulaméntar‘zelar pela preservacdo de sua
competéncia legislativa em face da atribuicdo ndmaados outros Poderés

No caso concreto, afrontando a Lei Maior e o orderdo juridico, foi
editada referida RDC e a IN n°11/2010, que, aosremeramente atender aos limites
Lei 11.903/2009, instituiu elementos outros naovigtes na Lei. Nao ha previsao
constitucional expressa de outorga de poderes mi@oramais amplos e com
capacidade para inovar no ordenamento juridico éncaas reguladoras, mas tao-
somente nas leis instituidoras dessas entidades.f@udamentacéo juridica no campo
da supremacia especial da Administracdo Publicapdsres normativos conferidos as
agéncias reguladoras néo significam transferéndapdder legiferante a essas
entidades, mas apenas a necessidade de discigétenminadas matérias de cunho
técnico, com vistas a municiar o Estado do instntalenecessario a consecucao dos
interesses coletivos. E o que se pode inferir déisendas leis instituidoras das agéncias
reguladoras, bem como da doutrina abalizada adtwcaesempenho da atividade
normativa por parte de tais entidades.

E evidente que o intuito maior do legislador ordim& controlar, por meio
de rastreabilidade, onde o medicamento pode salizado em caso de problemas de
qualidade e seguranca, desde que observados oteslinia razoabilidade e
proporcionalidade.



Por outro lado, ndo pretendeu o legislador, acaedit Lei 11.903/2009
impor uma série de obrigacdes as empresas na fspEd excessiva de um
instrumento de autenticidade de produtos totalmeeseecessarias, gracas aos eficazes
dispositivos hoje existentes nas embalagkasrfeltou lacre adesivo).

Nosso ordenamento juridico € sustentaculo de umd&dDemocratico de
Direito, pautado por leis que geram direitos e dexeO postulado do Estado
Democrético de Direito (art. 1apu) e o principio da reserva legal e da legalidade (a
59, inc. Il) impdem o entendimento de que as desistbrmativas fundamentais devam
ser tomadas diretamente pelo legislador. Vedass#maa inovacdo por outro Poder,
que ndo o Legislativo, no ambito da regulacdo dia \€ocial, salvo quando houver
expressa autorizacao constitucional.

O jurista e constitucionalista Celso Antonio Banalale Mello esclarece
que ‘inovar quer dizer introduzir algo cuja preexistémcido se pode conclusivamente
deduzir da lei regulamentatia

Ora, ndo tendo o legislador editado lei especdiseiplinando o Sistema de
Controle de Medicamentos, ndo poderia o Poder Hixecsubstitui-lo pelo Sistema de
Rastreamento de Medicamentos, sob pena de infrogirincipio constitucional da
separacao dos Poderes.

Por essa razéo, torna-se imprescindivel a sus@gsiefeitos da referida
RDC n° 59/2009, de 24 de novembro de 2009, quéeispbre a implementacdo do
Sistema Nacional de Controle de Medicamento, regetdando a Lei 11.903/09 e a
Instrucdo Normativa n°® 11 da Agencia Nacional dgil&ncia Sanitaria - ANVISA, de
29 de outubro de 2010, publicada no Diario Oficlal Unido de 3 de novembro de
2010, que dispde sobre a producgao, o fornecimerdocentrole da distribuicdo das
“etiquetas auto-adesivas de seguranca’ para o0 n@istele Rastreamento de
Medicamentos, tendo em vista as suas manifesigalidade e inconstitucionalidade.
Essa exorbitancia do poder regulamentar da ANVESQue se refere o art. 49, inc. V,
da Constituicdo da Republica, viola principios famentais da Constituicdo Federal.

Nesse sentido, citamos trecho do seguinte acérdaSugpremo Tribunal
Federal:

“O principio da reserva de lei atua como expresbdacéo constitucional ao poder
do Estado, cuja competéncia regulamentar, porat#a, ndo se reveste de suficiente
idoneidade juridica que lhe permita restringir ithie ou criar obriga¢cdes. Nenhum ato
regulamentar pode criar obrigacdes ou restringieittis, sob pena de incidir em
dominio constitucionalmente reservado ao dmbitatdacdo material da lei em sentido
formal. O abuso de poder regulamentar, especiabnerg casos em que o Estado atua
contra legemou praeter legem ndo sé expbe o ato transgressor ao controle
jurisdicional, mas viabiliza, at¢é mesmo, tal a ¢fade desse comportamento
governamental, o exercicio, pelo Congresso Nagciai®lcompeténcia extraordinaria
que lhe confere o art. 49, inciso V, da Constitnich Republica e que Ihe permite
‘sustar os atos normativos do Poder Executivo queeb#em do poder regulamentar
(...). Doutrina. Precedentes (RE 318.873-AgR/SEl. Rlin. Celso de Mello, v.g.).”
[AC 1.033-AgR-QO, Rel. Min. Celso de Mello, julgameto em 25-5-06, Plenario,
DJ de 16-6-06]

Outro precedente, também de relatoria do Min. Cedsblello, é ainda mais
esclarecedor:



“O principio constitucional da reserva de lei fotrtraduz limitagdo ao exercicio das
atividades administrativas e jurisdicionais do HetaA reserva de lei — analisada sob
tal perspectiva — constitui postulado revestido fdecdo excludente, de carater
negativo, pois veda, nas matérias a ela sujeitesguer intervengées normativas, a
titulo primario, de érgaos estatais nao-legislaiessa clausula constitucional, por sua
vez, projeta-se em uma dimenséo positiva, eis quaancidéncia reforga o principio,
que, fundado na autoridade da Constituicdo, impSadministracdo e a jurisdicdo, a
necessaria submissdo aos comandos estatais emaeaclasivamente, do legislador.
N&o cabe, ao Poder Executivo, em tema regido petulado da reserva de lei, atuar na
andmala (e inconstitucional) condicao de legislagara, em assim agindo, proceder a
imposicao de seus proprios critérios, afastandssalenodo, os fatores que, no ambito
de nosso sistema constitucional, sé podem semegiiente definidos pelo Parlamento.
E que, se tal fosse possivel, o Poder Executiveapasa desempenhar atribuicdo que
Ihe é institucionalmente estranha (a de legisladmyrpando, desse modo, no contexto
de um sistema de poderes essencialmente limitadogeténcia que ndo lhe pertence,
com evidente transgressao ao principio constitatida separacédo de poderg#DI
2.075-MC, Rel. Min. Celso de Mello, julgamento em-2-01, Plenério, DJ de 27-6-
03]

Em segundo lugar, essas mudancas imediatamenteenmpivos e
desnecessarios gastos na aquisicdo de equipanemtmesentam nitido retrocesso
tecnoldgico, na medida em que as empresas obrigattzar selos, acoplando seladoras
em equipamentos de alta performance, o que fatd@mecarretara prejuizos
produtividade.

Estudo elaborado pelo Sindicato das Industrias RosdFarmacéuticos do
Estado de Séao Paulo (SINDUSFARMA) revela que o ttgpaos custos de producgao
podem, no caso dos medicamentos geneéricos, variér, 3o até 23,1%.

Dessa forma, ndo podemos deixar de dar essa rasgpmsiconsumidores e
aos empresarios deste Pais. Aguardar o Poderiali@imanifestar-se € permitir,
através da omissdo parlamentar, que a populacéibebaafique a mercé da ilegalidade
e da inconstitucionalidade dos atos praticados petter Executivo.

Confiando, portanto, no empenho dos Senhores Dagaitza continua luta
pela preservacdo de sua competéncia legislativdaeendo abuso normativo do Poder
Executivo, € que oferecemos a consideragcdo nolares B presente Projeto de Decreto
Legislativo.

Sala das Sessodes, em 21 de dezembro de 2010.

Arnaldo Faria de Sa
Deputado Federal - Sao Paulo



