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VETO TOTAL AO PROJETO DE LEI Nº 173, DE 2000

MENSAGEM Nº 19/2005, DO SR. GOVERNADOR DO ESTADO

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 173, de 2000, aprovado por essa nobre Assem​bléia, conforme Autógrafo nº 26.187.


A propositura impõe às indústrias farmacêuticas e às empresas de distribuição a obrigatoriedade de dar destinação aos medicamentos cujos prazos de validade expirem em poder das farmácias, e de providenciar o seu recolhimento, atribuindo a fiscalização desse procedimento ao Centro de Vigilân​cia Sanitária da Secretaria da Saúde.


Embora reconhecendo a justa preocupação da proposta legislativa, vejo-me compelido a impugná-la, em razão de sua inconstituciona​lidade.


No campo da legislação concorrente, cabe à União esta​belecer normas gerais, reservada aos estados-membros a competência su​plementar, que deve, como é de rigor, ser exercida com estrita observância das regras de caráter geral provindas do Poder Central (artigo 24, § 1º, 2º e 4º da CF).


No âmbito de sua competência legislativa, a União edi​tou a Lei federal nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insu​mos farmacêuticos e correlatos, cosméticos saneantes e outros produtos.


O Decreto federal nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamentou o mencionado diploma legal, alterado pelo Decreto nº 3961, de 10 de outubro de 2001, estabelece que os rótulos, bulas e demais impressos dos medicamentos deverão conter o número do lote ou partida com a data de fabricação, assim como o término do prazo de validade (artigos 94, § 1º, inciso III e 95).


Na esteira dessas normas, conforme acentua a Secreta​ria da Saúde, ao se manifestar contrariamente à proposta legislativa, foi expe​dida a Portaria nº 802, de 8 de outubro de 1998, da Secretaria da Vigilância Sa​nitária do Ministério da Saúde, que regulamenta o assunto.


Referida Portaria institui o Sistema de Controle e Fisca​lização em toda a cadeia dos produtos farmacêuticos, que abrange as eta​pas da produção, distribuição, transporte e dispensação, estabelecendo a obri​gatoriedade de as empresas distribuidoras de produtos farmacêuticos identifica​rem e devolverem, ao titular do registro, os produtos com prazo de validade vencido, mediante operação com nota fiscal, ou, na impossibilidade desta de​volução, solicitarem orientação à autoridade sanitária competente da sua região.


Acrescente-se que o Regulamento Técnico das Boas Práticas de Distribuição de Produtos Farmacêuticos, anexo à aludida Portaria, aplica-se a todas as atividades de distribuição de produtos farmacêuticos, e tem por objetivo definir as condições e procedimentos para as empresas que atuam como distribuidores com vistas a manter a qualidade dos produtos e a proteção à saúde pública (artigos 1º e 2º).


Prescreve o mencionado Regulamento que os distribuido​res, antes de procederem ao fornecimento dos produtos farmacêuti​cos, devem identificar o número de registro do produto, o número do lote, sua data de vencimento e data de fabricação (artigo 14, inciso II), e, em conformi​dade com o disposto no artigo 20, os produtos com prazo de validade vencidos devem ser identificados e segregados em área específica e devolvidos ao pro​dutor, por meio de operação com nota fiscal, visando o objetivo de descarte; não havendo condições para a execução deste procedimento, o distribuidor deve dirigir-se à autoridade sanitária competente para receber orientações quanto ao descarte desses produtos (parágrafo único do artigo 2º). 


Ademais, a Lei federal nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispõe sobre as infrações sanitárias, proíbe que seja exposto à venda ou entregue ao consumo medicamentos com prazo de validade vencido, constituindo-se tal prática infração sanitária.


Nesse contexto, verifica-se que o regramento da matéria constante da propositura é de interesse geral e deve ser uniforme, em todo o território nacional, e se encontra disciplinado por normas federais, demonstrando a inviabilidade jurídica do projeto, por ofensa ao princípio federativo.


Diga-se, ainda, que,  no plano estadual, a Lei nº 10.083, de 23 de setembro de 1998 (Código Sanitário do Estado), em plena conformidade com as precitadas normas federais, prescreve que “os produtos clandestinos de interesse à saúde, bem como aqueles com prazos de validade vencidos, deverão ser interditados pela autoridade sanitária que, após avaliação técnica, deverá decidir sobre sua destinação.” (artigo 104).


Por outro lado, cabe ponderar que a outorga de atribuições a órgão integrante da estrutura organizacional do Estado, no caso o Centro de Vigilância Sanitária da Secretaria da Saúde, encarta-se em tema referente à organização e funcionamento dos órgãos públicos, de competência privativa do Chefe do Executivo, nos termos do artigo 61, § 1º, II, "e", da Constituição Federal, cuja aplicação compulsória no âmbito dos Estados-membros já foi determinada em assente orientação do Supremo Tribunal Federal. O projeto vulnera, em conseqüência, o princípio da separação dos Poderes (artigos 2º da Constituição Federal e 5º, “caput”, da Carta Estadual).


Assim justificado o veto total que oponho ao Projeto de lei nº 173, de 2000, e fazendo-o publicar no Diário Oficial, em atenção ao disposto no artigo 28, § 3º, da Constituição Estadual, reitero a Vossa Excelência os protestos de minha alta consideração.

Palácio dos Bandeirantes, em 18 de janeiro de 2005

Geraldo Alckmin

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

