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VETO TOTAL AO PROJETO DE LEI Nº 538, DE 2010
Mensagem A-nº 152/2011, do Senhor Governador do Estado
São Paulo, 16 de dezembro de 2011
Senhor Presidente
Tenho a honra de levar ao conhecimento de Vossa Excelência, para os devidos fins, que, nos termos do artigo 28, § 1º, combinado com o artigo 47, inciso IV, da Constituição do Estado, resolvo vetar, totalmente, o Projeto de lei nº 538, de 2010, aprovado por essa nobre Assembleia, conforme Autógrafo nº 29.630.

De origem parlamentar, a medida assegura às farmácias e drogarias o direito de organizar em área de circulação comum, expostos no autosserviço e ao alcance do consumidor, todos os medicamentos isentos de prescrição médica, tais como analgésicos, antitérmicos, complementos vitamínicos e antiácidos.
Nada obstante os bons propósitos que nortearam a iniciativa, vejo-me na contingência de vetar a proposição em face de sua inconstitucionalidade. 

É certo que a propositura versa sobre tema que se encarta na área da saúde, pertinente às ações da vigilância sanitária e direito do consumidor, matérias sobre as quais o Estado-membro pode, validamente, dispor, de forma supletiva. Todavia, o exercício dessa competência está limitado ao preenchimento das eventuais lacunas existentes na legislação federal (art. 24, §§ 1º e 2º, CF), ou ao exercício da competência legislativa plena para atender a suas peculiaridades, se inexistente lei federal de normas gerais (art. 24. § 3º, CF). 

No caso vertente, é oportuno assinalar que as ações de vigilância sanitária mereceram tratamento especial na Constituição da República, que atribui ao Sistema Único de Saúde – SUS a sua execução (artigo 200, II). 

Cumpre registrar que, no exercício da sua competência (art. 24, inciso XII c.c. o § 1º), a União disciplinou o assunto, minuciosamente, editando diversas leis que tratam da dispensação e comercialização de medicamentos. 

É o caso das Leis federais nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973 e nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõem, respectivamente, sobre o controle sanitário e vigilância sanitária do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos. Em especial, o artigo 68 da referida Lei nº 6.360/76 estabelece que a ação de vigilância sanitária recairá sobre a fabricação, distribuição, armazenamento e venda de medicamentos e drogas, inclusive os dispensados de registro.
Com o advento da Lei federal nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde, foi firmado, com precisão, o campo reservado à vigilância sanitária: desencadear um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e, precisamente, no tema afeto à circulação de bens, dentre os quais se incluem drogas e medicamentos, o dever de controlar todas as etapas e processos que vão da produção ao consumo que se relacionem à saúde (artigo 6º, I, “a”, c.c. o § 1º, I e II).  

Essa legislação veio a ser complementada com a edição da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, reservando à União, no âmbito desse Sistema, competência para “normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de interesse para a saúde” (artigo 2º, inciso III), e criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, cuja função institucional é a de promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária (artigo 6º), incumbindo-a de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública, entre os quais estão os medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologia (artigo 8º, § 1º, inciso I).
Registre-se que a ANVISA foi criada para exercer típica função de polícia no que tange à ação de regular e fiscalizar as atividades que se vinculam ao campo da vigilância sanitária. A lei que a instituiu dotou-a do indispensável poder normativo para a consecução do seus fins: executar as ações de vigilância sanitária, entre as quais se incluem, por expressa previsão legal, a de controle do comércio de medicamentos (Lei federal nº 6360/76, artigo 68).

Bem por isso, os atos expedidos pela ANVISA revestem-se de inequívoca eficácia, cujos fundamentos e validade estão proclamados na lei de sua criação e nos diplomas legais que especificamente disciplinam a venda de medicamentos por farmácias e estabelecimentos congêneres.

Nesse cenário encartam-se a Resolução da Diretoria Colegiada – RDC nº 44 e a Instrução Normativa IN nº 10, de 17 de agosto de 2009, que se aplicam às farmácias e drogarias em todo o território nacional.
A RDC nº 44 estabelece os critérios e condições mínimas para o cumprimento das Boas Práticas Farmacêuticas com vistas ao controle sanitário do funcionamento, da dispensação e da comercialização de produtos e da prestação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias. Em relação à organização e exposição dos produtos, esta norma preconiza que os medicamentos deverão permanecer em área de circulação restrita aos funcionários, não sendo permitida sua exposição direta ao alcance dos usuários do estabelecimento. 
Quanto à Instrução Normativa – IN nº 10, trata-se de ato que aprova a relação de medicamentos isentos de prescrição que poderão permanecer ao alcance dos usuários, por meio de autosserviço, em farmácias e drogarias, limitando-a aos medicamentos fitoterápicos e àqueles administrados por via dermatológica, e, ainda, aos medicamentos sujeitos a notificação simplificada, conforme legislação específica (artigo 1º). 
A validade de normas editadas por agências reguladoras no exercício de sua competência institucional já foi reconhecida pelo Supremo Tribunal Federal (ADI nº 2.714/DF – Resolução CONAMA; HC nº 94.397/Bahia – reconhece validade da Resolução ANVISA nº 104/2000; AG.REG na Suspensão de Tutela Antecipada nº118-6/RJ – Resolução CONAMA).  

Como se vê, a propositura, ao permitir a exposição de todos os medicamentos isentos de prescrição médica para venda ao consumidor em área não restrita aos funcionários de farmácias e drogarias, está em evidente desconformidade com a disciplina normativa provinda da União, de obrigatória observância em todo o território nacional.
Nesse contexto, considerando-se que a matéria está minudentemente disciplinada na esfera do Poder Central, nos limites traçados pela Constituição da República, não remanesce ao legislador estadual competência para dispor sobre o tema, mormente se o fizer de modo diametralmente oposto às regras de alcance nacional, sob pena de transgredir os princípios que limitam a repartição constitucional de competências.
Não por outros motivos, o Titular da Pasta da Saúde manifestou-se contrariamente à medida.

Do mesmo modo, a Secretaria da Justiça e da Defesa da Cidadania pronunciou-se de forma desfavorável à medida, afirmando que a proposta não se coaduna com os princípios que regem o Código de Defesa do Consumidor, porque consubstancia nítido incentivo à automedicação, comportamento prejudicial ao consumidor, que se opõe às normas protetivas da vida e da saúde. 

Conquanto a matéria de que trata o projeto refira-se à tema concernente à saúde e prolongue seus efeitos à defesa do consumidor, estando sujeita, portanto, ao regime da legislação concorrente (artigo 24, incisos XII e V, da Constituição da República), o seu conteúdo ultrapassa os limites da competência suplementar conferida ao Estado, porque colide com as normas gerais editadas pela União. 

Resta assim concluir, que a propositura desborda do campo da legislação suplementar e incorre em inconstitucionalidade, por vulnerar o sistema de repartição constitucional de competência legislativa previsto no artigo 24, §§ 1º a 4º, da Constituição Federal. 

Fundamentado, nesses termos, o veto que oponho ao Projeto de lei nº 538, de 2010, e fazendo-os publicar no Diário Oficial, em obediência ao disposto no § 3º do artigo 28 da Constituição do Estado, restituo o assunto ao oportuno reexame dessa ilustre Assembleia.

Reitero a Vossa Excelência os protestos de minha alta consideração.

Geraldo Alckmin
GOVERNADOR DO ESTADO
A Sua Excelência o Senhor Deputado Barros Munhoz, Presidente da Assembleia Legislativa do Estado.

