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PARECER N° 2 2 7 12018

Projeto de Lei n® 110/2018

Processo n°® 145/2018
Iniciativa: Vereador Gerson da Farmacia

Assunto: Dispde sobre a prestagdo de servigos farmacéuticos pelas farmacias e
drogarias com base na Lei Federal n° 13.021 de 11 de agosto de 2014 e fixa outras
providéncias.

Propositura formalmente dissonante do mandamento constitucional,
porguanto contraria as normas verticalmente superiores.

Analisando-a, ndo restam duvidas que o tema tratado se encarta na area
da salde, a qual — por sua vez — & pertinente as agdes da vigilancia sanitaria, o que faz
consignar que a competéncia constitucional — quanto ao contetido — é comum das trés
esferas do governo, incluindo-se, por 6bvio, o Municipio, nos termos do inc. Il do art. 23
da CF, haja vista o tamanho da importancia do assunto, consagrado expressamente,
no art. 197 desta, como sendo de relevancia publica as agdes e servigos de saude.

Noutro rumo, no que tange & competéncia para legislar sobre a matéria
entabulada no projeto, o Municipio pode, validamente, dispor supletivamente, ex vi art.
24 inc. Xl e paragrafos c/c art. 30, inc. | e Il, da CF. Entrementes, o exercicio dessa
competéncia esta limitado ao preenchimento das eventuais lacunas existentes na
legislacao federal (art. 24, § § 1° e 2°, CF), ou ao exercicio da competéncia legislativa
plena para atender a suas peculiaridades, se inexistente lei federal de normas gerais
(artigo 24 § 3°, CF).

Nesta esteira, cumpre registrar que, no exercicio da sua competéncia
(artigo 24, inciso Xl e § 1°), a Unigo disciplinou o assunto, minuciosamente, editando
diversas leis que tratam do setor farmacéutico, como, v.g, as Leis federais n° 5.991, de
17 de dezembro de 1973 e n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Adiante, com o advento da Lei federal n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, que regula, em todo o territério nacional, as agdes e servicos de saude, foi
demarcado o campo reservado & vigilancia sanitaria: desencadear um conjunto de
acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salude e precisamente no tema
afeto a circulagdo de bens, dentre os quais se incluem drogas e medicamentos, O
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dever de controlar todas as etapas e processos que se relacionem a saude, desde a
producdo até o consumo (artigo 6°, I, “a”, e § 1°, 1 e Il).

Essa legislacdo veio a ser complementada pela Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999. O diploma definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
reservando a Unido, em seu ambito, a normatizagdo, o controle e a fiscalizagao de
produtos, substancias e servigos de interesse para a satde (artigo 2°, inciso lll).

Além disso, criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
cuja funcdo é promover a protegdo da satde da populagéo, por intermedio do controle
sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria (artigo 6°), incumbindo-a de regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, inclusive os medicamentos de
uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologia (artigo
8°, § 1° inciso I). E ao fazé-lo, dotou-a de indispensavel poder normativo para a
consecuc¢ao dos seus fins.

Bem por isso, os atos expedidos pela ANVISA revestem-se de inequivoca
eficacia, cujos fundamentos e validade estdo proclamados na lei de sua criagdo e nos
diplomas legais a respeito do tema.

Merece destaque, ainda, a Lei federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014,
que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagao das atividades farmacéuticas. Referido
diploma consigna, no artigo 2°, que farmacia € uma unidade de prestacao de servicos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia & saude e orientagao
sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagéo e/ou dispensagao de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosmeticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Ademais, encarta-se — no relevante cenario legislativo — algumas
resolugdes, tais como a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n° 44 de
2009, RDC n° 44 e, a mais recente, RDC 197 de 2017.

Diante do exposto e da analise as normas que tratam do que se observa
no bojo da propositura, constata-se que a matéria esta minudentemente disciplinada na
esfera do Poder Central, nos limites tracados pela Constituicdo da Republica, e nao
remanesce ao legislador estadual competéncia para dispor sobre o tema, mormente se
o fizer de modo diametralmente oposto as regras de alcance nacional, sob pena de
transgredir a reparticao constitucional de competéncias.
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Acontece que o Projeto de Lei n® 110/2018 se limita a reproduzir
comandos constantes do quadro legislativo existente a respeito, nao se extraindo,
daquele, inovagao de qualquer natureza.

Em outras palavras, a instituicdo de normas assemelhadas as ja criadas
no ambito federal (que inclusive observaram a discricionariedade técnica que a matéria
vem a exigir) ocasionara, certamente, dificuldades para a sua utilizagao,
comprometendo a prépria finalidade da medida e representando, afinal, duplicidade de
meios para alcangar 0 mesmo objetivo.

Revela-se inconstitucional iniciativa que vise a reprodugéo de legislacao
federal especializada. A mera repeticdo de diretrizes emanadas da Unido sobre a
matéria descaracteriza a competéncia supletiva, desatendendo a finalidade a que se
destina e os principios do processo legislativo.

Destarte, a pretensdo do legislador local j4 se encontra plenamente
atendida pela legislacao federal, de forma a estar cabalmente regrado o tema, em que
pese os bons propédsitos que a nortearam.

Derradeiramente, € de bom grado pontuar que a propositura, em muitos
momentos, apenas dispde de normas autorizativas, sendo viavel anotar, assim, que o
Supremo Tribunal Federal ja pacificou entendimento de que o carater meramente
autorizativo da lei ndo tem, por si s6, o condéo de elidir o vicio de inconstitucionalidade
(ADI-MC n° 2.367-5 e ADI n° 3.176).

Feitas as devidas consideracdes, esta Comissdao se manifesta pela
inconstitucionalidade desta propositura.

Quanto ao mérito, o plenario decidira.

E o parecer.

Sala de reunides das c_gmjs)sées, /7 08 JUN. 2018
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