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Veto Total  ao Projeto de Lei N.º 205 de 1997

Mensagem N.º 112 do Sr. Governador do Estado

São Paulo, 8 de novembro de 2002

Senhor Presidente


Tenho a honra de levar ao conhecimento de Vossa Ex​celência, para os devidos fins, que, nos termos do artigo 28, § 1º, combi​nado com o artigo 47, inciso IV, da Constituição do Estado, resolvo vetar, total​mente, o Projeto de lei nº 205, de 1997, aprovado por essa nobre Assem​bléia, conforme Autógrafo nº 25.448.


De iniciativa parlamentar, a propositura torna obriga​tório que as embalagens dos medicamentos contenham impresso alertando o consumidor sobre a pre​sença de corantes, estabilizantes e conservantes, quími​cos ou biológicos.


Impõe, ainda, que das respectivas bulas conste a exata composição dessas substâncias, atribuindo a fiscalização da medida à Vigilân​cia Sanitária da Secretaria da Saúde, além de fixar pena de multa para os infra​tores.


Sem descurar da competência concorrente do Parla​mento estadual para legislar dobre proteção e defesa da saúde (Constituição Fe​deral, artigo 24, inciso XII) e embora reconhecendo a justa preocupação da proposta legislativa, vejo-me compelido a vetá-la em sua totalidade, em razão de seus vícios de inconstitucionalidade.


Com efeito, encontra-se a matéria minudentemente re​gulamentada pela legislação federal, sendo de se afastar, por desnecessária, a atividade legislativa suplementar do Estado-membro.


De fato, a Lei federal nº 6360, de 23 de setembro de 1973, recepcionada pela vigente ordem constitucional, e de abrangência nacio​nal, disciplina a matéria referente a medicamentos, insumos farmacêuticos e outros produtos. O Decreto federal nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que a re​gulamenta, discorre pormenorizadamente, em seu artigo 95, sobre a rotulagem de medicamentos e insumos.


Dispõe, textualmente, que “tratando-se de drogas e medicamentos, os rótulos, bulas e impressos conterão ainda as indicações tera​pêuticas e as contra-indicações e efeitos colaterais”, os quais, nos termos do seu § 2º “deverão ser impressos em tipos maiores que os utilizados nas demais indi​cações e em linguagem acessível ao público”, devendo constar, ainda, “a termi​nologia da Denominação Comum Brasileira (DCB) em destaque com relação ao nome e/ou marca” (§ 4º), observadas, ainda, as exigências formais que especi​fica (tamanho e tipo das letras, disposições, proporções, etc.).


Paralelamente, o Código de Defesa do Consumidor (Lei federal nº 8078, de 11 de setembro de 1990), estipulou em linhas gerais nos artigos 6º, inciso III e 31 as informações indispensáveis que devem conter os alimentos para consumo humano em geral, ou seja, que “a oferta e apresen​tação de produtos e serviços devem assegurar informações corretas, claras, pre​cisas, ostensivas e em língua portuguesa sobre suas características, qualidade, quantidade, composição, preço, garantia, prazos de validade e de origem, entre outros da​dos, bem como sobre os riscos que apresentam à saúde e segurança dos consu​midores”.


Na esteira dessas normas, foram expedidas as Portarias nºs 110 e 802 da Secretaria da Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, que disciplinam com maior rigor a matéria, instituindo, respectivamente, roteiro para texto e bula de medicamentos e o próprio “Sistema de Controle de Fiscali​zação” em toda a cadeia dos produtos farmacêuticos.


Por outro lado, é patente a inconstitucionalidade da medida quando se atenta para a circunstância de que os requisitos previstos na propositura, impostos por lei de âmbito local, não poderão alcançar os produtos fabricados fora do Estado.


A vedação da distribuição de produtos acondicionados em embalagens fabricadas no País, de acordo com normas federais, eqüivaleria à instituição de verdadeira barreira interna, limitando, dentro do território nacio​nal, o comércio de produtos cuja fabricação, no mesmo território, é per​mitida.


Demais disso, compete privativamente ao Poder Cen​tral legislar sobre direito comercial e comércio interestadual, sendo certo que a circulação nacional de produtos regularmente fabricados não pode ser obstada por lei estadual (Constituição federal, artigo 22, incisos I e VIII).


Por fim, cabe objetar que o artigo 3º do projeto em foco, ao pretender dispor sobre atribuições da Secretaria da Saúde, órgão vin​culado ao Poder Executivo, incide na competência exclusiva do Governador do Estado, a quem cabe, privativamente a iniciativa de lei (Constituição Federal, artigo 61, § 1º, II, “e” e Constituição Estadual, artigo 47, incisos II e XIV), vulnerando o princípio da separação de funções entre os Poderes (artigos 2º da Magna Carta e 5º, “caput”, da Carta Estadual).


Acrescente-se que, atualmente, a competência admi​nistrativa para analisar os dizeres de embalagens e rotulagens para fins de re​gistro dos medicamentos incumbe, com exclusividade, à Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, a exemplo da Resolução RE nº 572, de 5 de abril de 2002.


Sendo assim, o projeto não inova a ordem jurídica, visto que a matéria nele tratada encontra-se exaustivamente disciplinada nas citadas normas federais, o que não se coaduna com a atual sistemática constitu​cional, que confere ao Estado competência para editar normas complementares sobre o assunto.


Expostas as razões que me induzem a vetar o Projeto de lei nº 205, de 1997, devolvo a matéria para reexame dessa Casa de Leis.


Reitero a Vossa Excelência os protestos de minha alta consideração.

Geraldo Alckmin

GOVERNADOR DO ESTADO
A Sua Excelência o Senhor Deputado Walter Feldman, Presidente da As​sem​bléia Legislativa do Estado.







