VETO TOTAL AO PROJETO DE LEI Nº 542, DE 2013

Mensagem A-nº 208/2013, do Sr. Governador do Estado
São Paulo, 18 de novembro de 2013
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 ao Projeto de lei nº

542, de 2013, aprovado por essa nobre Assembleia, conforme

Autógrafo nº 30.406.

De iniciativa parlamentar, a propositura obriga as empresas

que realizam transporte terrestre, ferroviário, aéreo e fluvial de

medicamentos e insumos farmacêuticos a ter, em seu quadro de

pessoal, farmacêutico responsável técnico habilitado, regularmente

inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na matriz e

nas filiais situadas no Estado de São Paulo.

Respeitados os nobres desígnios do legislador, bem realçados

na justificativa que acompanha a proposta, vejo-me

compelido a negar assentimento à medida, com fundamento

nas razões a seguir enunciadas.

As disposições constantes do projeto cuidam de tema concernente

a proteção e defesa da saúde. Nessa seara, o Estadomembro

pode dispor de forma supletiva ou complementar,

limitado o exercício dessa competência ao atendimento de suas

peculiaridades se existente legislação federal de caráter geral

(artigo 24, inciso XII, §§ 1º e 2º, da Constituição da República).

A legislação federal vigente revela que a matéria encontrase

disciplinada no âmbito da União, a partir da Lei federal nº

5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe sobre o controle

sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos

e correlatos.

Referida norma geral estabelece que o comércio, a dispensação,

a representação ou distribuição e a importação ou

exportação de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos

e correlatos será exercido por empresas e estabelecimentos

licenciados pelo órgão sanitário competente dos Estados, do

Distrito Federal e dos Territórios, em conformidade com a

legislação supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as

disposições da própria lei (artigo 21), dispondo, como condição

para a licença, a assistência de técnico responsável (artigo 23,

alínea “c”).
Ademais, nos termos da Lei federal nº 6.360, de 23 de

setembro de 1976, somente poderão extrair, produzir, fabricar,

transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,

importar, exportar, armazenar ou expedir os medicamentos,

drogas, insumos farmacêuticos e correlatos as empresas para tal

fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos estabelecimentos

hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das Unidades

Federativas em que se localizem (artigo 1º). O exercício de tais

atividades está sujeito aos requisitos técnicos definidos em regulamento

dos referidos órgãos, estatuída a obrigação de manter

responsável técnico legalmente habilitado nos estabelecimentos

(Decreto nº 8.077, de 14 de agosto de 2013, artigos 2º e 5º).

Nesse sentido, foi editada a Portaria MS/SVS nº 802, de

8 de outubro de 1998, que instituiu o Sistema de Controle e

Fiscalização em toda a cadeia dos produtos farmacêuticos, que

abrange as etapas da produção, distribuição, transporte e dispensação

(artigo 2º) e estabelece que o distribuidor de produtos

farmacêuticos deve obter prévia autorização de funcionamento

junto à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde

(artigo 10), sendo necessário, para tanto, dispor de Farmacêutico

Responsável Técnico devidamente inscrito no Conselho

Regional de Farmácia (artigo 12, inciso IV).

Na mesma linha, a Portaria MS/SVS nº 1.052, de 29 de

dezembro de 1998, aprova a relação de documentos necessários

para habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte

de produtos farmacêuticos e farmoquímicos, sujeitos à vigilância

sanitária, e determina que a empresa deve comprovar assistência

profissional (farmacêutico) (artigo 1º, inciso IX).

Por seu turno, a Lei federal nº 9.782, de 26 de janeiro

de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária,

reservando à União a competência para normatizar, controlar

e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de interesse para a

saúde (artigo 2º, inciso III), incluindo os medicamentos (artigo

8º, § 1º, inciso I). A par disso, cria a Agência Nacional de Vigilância

Sanitária – ANVISA, como órgão executor, com a finalidade

institucional 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.

Em sintonia com esse quadro, a Resolução nº 433, de 26

de abril de 2005, do Conselho Federal de Farmácia, regula as

atividades do farmacêutico em empresa de transporte terrestre,

aéreo, ferroviário ou fluvial, de produtos farmacêuticos, farmoquímicos

e produtos para a saúde.

No âmbito estadual, a Portaria CVS nº 4, de 21 de março de

2011, dispõe sobre o Sistema Estadual de Vigilância Sanitária

(SEVISA) e define o Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária

(CEVS) e os procedimentos administrativos a serem adotados

pelas equipes estaduais e municipais de vigilância sanitária

neste Estado, para cadastrar e licenciar os estabelecimentos e

equipamentos, determinando que o transporte de produtos de

interesse à saúde está sujeito a tal cadastro (artigo 6º).

Diante desse quadro normativo, constata-se que o objeto

da propositura esta minudentemente disciplinado na legislação

federal, no que toca às normas gerais, e pela legislação estadual,

no campo delimitado para o exercício da competência concorrente

dos Estados-membros, que deve se conformar às regras

de caráter geral, fixadas pela União, sob pena de afronta ao disposto

na Constituição Federal (artigo 24, incisos XII, §§ 1º e 2º).

Não por outros motivos, a Secretaria da Saúde manifestouse

de forma contrária à propositura, salientando a existência de

legislação técnica apropriada e eficaz sobre a matéria.

Trata-se de norma de caráter geral, que não se ajusta aos

limites da competência suplementar deferida ao Estado. A

propósito, releva notar que, se fosse admitida a pretensão, a

imposição adstrita ao âmbito estadual não atenderia à finalidade

almejada, uma vez que o transporte de medicamentos é disseminado

pelo país, partindo de várias origens, o que impediria

a eficácia do controle vislumbrado no território paulista.

Nesse cenário, considerando a existência de leis federais

reguladoras, aplicadas e complementadas por disposições

administrativas federais e estaduais, a pretensão legislativa

conflita com a norma geral vigente, ao impor obrigação no

âmbito do Estado, na medida em que a matéria tem inegável

caráter nacional.

Fundamentado, nesses termos, o veto que oponho ao Projeto

de lei nº 542, de 2013, restituo a matéria ao reexame dessa

ilustre Casa Legislativa.

Reitero a Vossa Excelência os protestos de minha alta

consideração.
Geraldo Alckmin

GOVERNADOR DO ESTADO

A Sua Excelência o Senhor Deputado Samuel Moreira, Presidente

da Assembleia Legislativa do Estado.
