SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA

N2 120, DE 2007
(n® 5.800/2005, na Casa de origem)

Altera a Medida Proviséria n° 2.190-
34 de 23 de agosto de 2001, gue
altera a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

O CONGRESSC NACIONAL decreta:

Art. 19 ¢s subitens descritos no item 4.3 do Anexo
da Medida Provisdria n® 2.190-34 de 23 de agosto de 2001, que
altera a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, intitulado
Certificagido de Boas Praticas de Fabricagio para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgdo de
madicamentos, terdio o prazo para renovagioc alterado para 2
{dois) anos.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua

publicagao.



PROJETO DE LEI ORIGINAL N¢ 5.800, DE 2005

Altera a Medida Proviséria n® 2.134-31, de 21 de junho de 2001, que altera a
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define 0 Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria,

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1?2 Os subitens descritos no item 4.3 do Anexo [l da
Medida Provisoria 2.134-31, de 2001, que altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, intitulado “Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril/linha de produgdo de medicamentos’, terdo o
prazo para renovacao alterado para dois anos.

Art.2°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Apesar de bastante simples, este projeto de lei pode trazer
reflexos positivos para o setor de medicamentos do pais, tanto para os produtores
quanto para as autoridades sanitarias. A Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagao no setor farmacéutico, concedido pela Agéncia Nacicnal de Vigilancia
Sanitaria, segundo determinagdes legais vigentes no momento, deve ser renovado
ano a ana.

No entanto, apesar de considerarmos que este € uma das
formas de assegurar confiabilidade maior ao processo de produgao, algumas
panderagdes sio bastante eloqlientes para embasar esta proposta.

Em primeiro lugar, temos de considerar a suficiéncia dos
érgaos fiscalizadores. Diante do volume de trabalho e da pequena quantidade de
técnicos especializados, as inspegdes, por vezes, cofrem o risco de serem
atropeladas pela preméncia do tempo em virtude da demanda intensa. Por outro
lado, a rotina dos produtores de medicamentos ja pressupde uma série de cuidados,
que incluem a auto-inspeg&o periodica com constante observagao e correcao dos
problemas porventura identificados. Assim, estendendo-se a validade do Certificado
para dois anos, as inspegoes poderiam ser aprimoradas sem haver prejuizo para o
produto colocado a venda.



Além disto, as normas vigentes no Mercosul adotam
igualmente o prazo de dois anos. Por (itimo, temos de reconhecer o alto custo das
taxas exigidas, gque oneram as empresas, ano a ano.

E imperioso ressaltar que a ampliagdo do prazo de validade do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao nao impede que, a qualguer momento,
as industrias farmacéuticas sejam inspecionadas e que sofram as penalidades
inerentes ac descumprimento das normas impostas pela legislagéo sanitaria.
Lembramos que as penas, cominadas pela Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
podem ir desde adverténcia, multa, até cancelamento de autorizagdo para
funcionamento de empresa, interdicao ou cancelamento de registro de produto.

Sendo assim, ndo ha como ignorar a importancia da alteragao
que propomos para ampliar o prazo concedido no Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo. Por este motivo, esperamos contar com o apoio dos ilustres Pares para
que esta iniciativa prospere com celeridade.

Sala das Sessodes, em 24 de agosto de 2005.

Deputado Manoel Salviano



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, e n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infragdes & legislagdo sanitaria federal e estabelece as sangles
respectivas, e da outras providéncias.

...................................................................................................................................................

ANEXO

TAXA DE FISCALIZAGAQ DE VIGILANCIA SANITARIA

o e S e e —. . m— — -

Prazo para
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4.3 Cerlificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada i
3 estabelecimento ou unidade fabsil, por finha de produgdo de
medicamentos
(| {437 “[No Pais e MERCOSUL ] B | ] i
4.3.2 Centificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de medicamenios e 15.000 Anual
_{insumos farmacéuticos ’
433 |Ouospaises EE R
11434 Certificagdo de Boas Praticas de DistribuigBo & Armazenagem de 15.000 Anual
medicamentos e insumos farmacéuticos por estabelecimento )
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LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria,
e da outras providéncias.

...................................................................................................................................................

(4 Comissio de Assuntos Sociais)

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 12/12/2007.

Secretaria Especial de Editoragio e Publica¢des do Senado Federal — Brasilia — OF
(OS:17598/2007)
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