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GABINETE DO GOVERNADOR

                       DO

    ESTADO DE SÃO PAULO


	



VETO TOTAL AO PROJETO DE LEI Nº 27, de 2017
MENSAGEM A-n° 08/2018 DO SENHOR GOVERNADOR DO ESTADO
São Paulo, 05 de janeiro de 2018

Senhor Presidente

Tenho a honra de transmitir a Vossa Excelência, nos termos do artigo 28, § 1º, combinado com o artigo 47, inciso IV, da Constituição do Estado, as razões de veto total ao Projeto de lei nº 27, de 2017, aprovado por essa nobre Assembleia, conforme Autógrafo nº 32.098.


De origem parlamentar, a medida regulamenta as atividades das farmácias, autorizando a prestação dos serviços e procedimentos que especifica, e dá outras providências.

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, matéria 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 (artigo 24, §§ 1º e 2º, CF), ou ao exercício da competência legislativa plena para atender a suas peculiaridades, se inexistente lei federal de normas gerais (artigo 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 (artigo 24, inciso XII e § 1º), a União disciplinou o assunto, minuciosamente, editando diversas leis que tratam do setor farmacêutico. 

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 do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos e sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. 

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 demarcado 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 se relacionem à saúde , desde a produção até o consumo (artigo 6º, I, “a”, e § 1º, I e II).  

Essa legislação veio a ser complementada pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999. O diploma definiu o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, reservando à União, em seu âmbito, a normatização, o controle e a fiscalização de produtos, substâncias e serviços de interesse para a saúde (artigo 2º, inciso III).

Além disso, criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, cuja função é 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 incluídos os medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologia (artigo 8º, § 1º, inciso I). E ao fazê-lo, dotou-a de indispensável poder normativo para a consecução dos seus fins.

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 a respeito do tema.

Merece destaque, ainda, a Lei federal nº 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas. Referido diploma consigna, no artigo 2º, que farmácia é uma unidade de prestação de serviços destinada a prestar assistência farmacêutica, assistência à saúde e orientação sanitária individual e coletiva, na qual se processe a manipulação e/ou dispensação de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacêuticos, produtos farmacêuticos e correlatos. 

Nesse relevante cenário legislativo encarta-se a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA nº 44 de 2009.
A RDC nº 44 estabelece 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. 

E cuida, no Capítulo VI, dos serviços farmacêuticos, dispondo o artigo 61 que, além da dispensação, poderá ser permitida às farmácias e drogarias a prestação de serviços farmacêuticos conforme requisitos e condições nela estabelecidos. O §1º considera serviços farmacêuticos passíveis de serem prestados em farmácias ou drogarias a atenção farmacêutica (que compreende, conforme § 2º do mesmo dispositivo, a atenção farmacêutica domiciliar, a aferição de parâmetros fisiológicos e bioquímico e a administração de medicamentos) e a perfuração de lóbulo auricular para colocação de brincos. 

Constata-se que a matéria está minudentemente disciplinada na esfera do Poder Central, nos limites traçados pela Constituição da República, e 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 a repartição constitucional de competências.

Ademais, as regras oriundas do Poder Central para normatizar as atividades exercidas pelas farmácias e a fiscalização a incidir sobre esses estabelecimentos configuram disciplina nacional atinente ao assunto, circunstância que elide a competência dos Estados-membros para regular a matéria, inadmitindo inovações que detenham potencial de romper o tratamento uniforme que deve vigorar em todo o País.

Conclui-se 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. 



Essa é a orientação consagrada pelo Supremo Tribunal Federal, que consolidou entendimento segundo o qual a legislação suplementar deve preencher vazios deixados pela legislação federal (ADI nº 2.396, ADI nº 3.645, ADI nº 3.098).

No mais, ainda que a propositura se limitasse a reproduzir comandos constantes do quadro legislativo existente a respeito e que não houvesse inovação de qualquer natureza, cabe repetir: a pretensão do legislador local já se encontra plenamente atendida pela legislação federal, de forma a estar cabalmente regrado o tema.


É possível dizer que a instituição de normas assemelhadas às já criadas no âmbito federal (que inclusive observaram a discricionariedade técnica que a matéria vem a exigir), importando a superposição de mecanismos equivalentes na Administração, ocasionará, certamente, dificuldades para a sua utilização, comprometerá a própria finalidade da medida e representará, afinal, duplicidade de meios para alcançar o mesmo objetivo, situação que trafega na contramão do esforço empreendido por essa nobre Casa de Leis no sentido de revogar normas exauridas, extintas ou prescindíveis, valiosa e notável contribuição para sustar a chamada “inflação legislativa”.


Destarte, revela-se também inconstitucional iniciativa que vise a reprodução de legislação federal especializada. A mera repetição de diretrizes emanadas da União sobre a matéria descaracteriza a competência supletiva, desatendendo a finalidade a que se destina e os princípios do processo legislativo.


Em conclusão, há inconstitucionalidade, não só por extrapolação dos lindes da legislação supletiva, mas também por ruptura do princípio federativo, invadindo competência outorgada privativamente à União.

Especificamente quanto à vacinação, registro que o artigo 7º da Lei federal nº 13.021, de 2014, autoriza as farmácias de qualquer natureza a dispor, para atendimento imediato à população, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiológico de sua região demográfica.  

Sobre o tema, a ANVISA já havia editado a Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA nº 1, de 2 de agosto de 2000, que estabelece as exigências para o funcionamento de estabelecimentos privados de vacinação, seu licenciamento, fiscalização e controle, e dá outras providências.
Todavia, entendendo que à luz da mencionada lei federal a regulamentação se revelava insuficiente, submeteu à consulta pública proposta de Resolução da Diretoria Colegiada sobre os requisitos mínimos para o funcionamento dos serviços de vacinação (conforme Justificativa
 que consta do processo nº 25351.574738/2016-7 – Consulta Pública nº 328/2017). 
E, como noticiado recentemente pela agência em seu portal
, a Diretoria Colegiada aprovou, em 12 de dezembro próximo passado, resolução que permite a qualquer estabelecimento de saúde realizar atividade de vacinação, incluindo farmácias e drogarias, e o regulamento deverá ser publicado no Diário Oficial da União nos próximos dias. 

Importa anotar, ainda, que o Supremo Tribunal Federal já pacificou entendimento de que o caráter meramente autorizativo da lei não tem, por si só, o condão de elidir o vício de inconstitucionalidade (ADI-MC nº 2.367-5 e ADI nº 3.176). 

Por fim, merece destaque a manifestação contrária à medida exarada pela Secretaria da Saúde.
Fundamentado nestes termos o veto total que oponho ao Projeto de lei nº 27, de 2017 e fazendo-o 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 Cauê Macris, Presidente da Assembleia Legislativa do Estado. 
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