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VETO TOTAL AO PROJETO DE LEI Nº348, DE 2005

MENSAGEM  Nº57, DO SENHOR GOVERNADOR ESTADO

SÃO PAULO, 8 de março de 2007

SENHOR PRESIDENTE


Tenho a honra de levar ao conhecimento de Vossa Ex​celência, para os devidos fins, que, nos termos do artigo 28, § 1º, combinado com o artigo 47, inciso IV, da Constituição do Estado, resolvo vetar, total​mente, o Projeto de lei nº 348, de 2005, aprovado por essa nobre Assembléia conforme Autógrafo nº 27.093.


De origem parlamentar, o projeto dispõe sobre a obrigatoriedade de as farmácias de manipulação observarem a fórmula prescrita pelo médico, ao aviarem receitas, e dá providências correlatas. 


Para atender a esse objetivo, a propositura estabelece sanções administrativas (multas, suspensão das atividades de estabelecimentos farmacêuticos por 30 dias e cassação da licença de funcionamento); fixa o conceito de farmácias de manipulação; indica procedimentos para hipótese de impedimento de ser o remédio manipulado conforme a prescrição médica; determina a implantação de sistema de gerenciamento da qualidade do medicamento magistral; e, por fim, remete a fiscalização quanto ao cumprimento da lei ao órgão de vigilância sanitária competente. 


Não obstante os elevados desígnios do legislador, no propósito de proteger direitos inerentes à preservação da saúde, como bem realçado na justificativa que acompanha a proposta, vejo-me compelido a negar assentimento à medida, com base nas ponderáveis razões oferecidas pela Secretaria da Saúde e pelos óbices a seguir enunciados.


As disposições constantes do texto aprovado cuidam de tema concernente à tutela da saúde, com reflexos no campo das ações de vigilância sanitária, e veiculam, portanto, matérias sobre as quais o Estado-membro pode validamente disciplinar, desde que de forma supletiva ou complementar, limitado o exercício dessa competência ao atendimento de suas peculiaridades, se existente legislação federal de caráter geral (artigo 24, §§ 1º e 2º 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 e não dispor em diametral objeção a esta (ADI 2396/MS, Rel. Min. Ellen Gracie, j. 08.05.2003). No mesmo sentido destacam-se outras decisões da Corte: ADI 3645/PR, Rel. Min. Ellen Gracie, j. 31.05.2006; ADI 3098/SP, Rel. Min. Carlos Velloso, j. 24.11.2005.


Examinada a legislação federal vigente e sua respectiva regulamentação, verifica-se que o controle sanitário do comércio de medicamentos e insumos farmacêuticos, a regulação do setor farmacêutico, bem como a fiscalização de infrações à legislação sanitária constituem matérias que estão minudentemente disciplinadas no âmbito da União.



De fato. 



 A Lei federal nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, já define como infração sanitária a prática de aviar receita em desacordo com as prescrições médicas (artigo 10, inciso XI), sujeitando os infratores a extenso rol de penalidades, sem prejuízo das sanções de natureza  civil ou penal cabíveis, consoante decorre do disposto no seu artigo 2º, incisos I a XI.


Quanto à definição de farmácias, para o fim de identificar essas empresas e submetê-las ao necessário controle, a Lei federal nº 10.742, de 6 de outubro de 2003, determina que se caracteriza como farmácia o estabelecimento de manipulação de drogas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica, nos termos do inciso X do art. 4º da Lei federal nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973 (artigo 3º, inciso I).


Em complemento a essas regras, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, por meio da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC nº 214, de 12 de dezembro de 2006, aprovou o Regulamento Técnico sobre Boas Práticas de Manipulações de Medicamentos para Uso Humano em Farmácias e seus Anexos, disciplinando o assunto de maneira pormenorizada, inclusive quanto à responsabilização por danos causados aos consumidores, comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade na manipulação de preparações magistrais e oficinais (artigo 4º). 


É de se destacar, ainda, que essa Resolução já contempla o gerenciamento da qualidade do medicamento magistral, por meio de Procedimentos Operacionais Padrão e demais requisitos e diretrizes de Boas Práticas de Manipulação.


Mas não é só. 


No âmbito do Estado de São Paulo, o Código Sanitário do Estado (Lei nº 10.083, de 23 de setembro de 1998), guardando estrita harmonia com a normatização provinda da legislação federal,  prescreve que  as empresas relacionadas a tais produtos e substâncias são responsáveis pela manutenção dos padrões de identidade, qualidade e segurança, definidos a partir de normas técnicas aprovadas pelo órgão competente, bem como pelo cumprimento das Normas de Boas Práticas de Fabricação e Prestação de Serviços (artigo 39).


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


À luz desse quadro, é forçoso concluir que a propositura, por um lado, apenas reproduz regra que assegura o direito de obter o medicamento manipulado nos estritos termos da formulação médica e, sob esse aspecto, revela-se ineficaz. De outro ângulo, ao fixar penalidades e procedimentos diversos dos previstos na legislação federal, o projeto incide em inconstitucionalidade e vulnera o princípio federativo sobre o qual repousa a partilha de competências. 


Assim justificado o veto total ao Projeto de lei nº 348, de 2005, restituo o assunto ao reexame dessa ilustre Casa de Leis, reiterando a Vossa Excelência os protestos do mais elevado respeito e alta consideração.
José Serra

GOVERNADOR DO ESTADO
A Sua Excelência o Senhor Deputado Rodrigo Garcia, Presidente da Assembléia Legislativa do Estado.

[image: image1.wmf][image: image2.wmf]