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PROJETO DE LEI 12 /2006 

^ffiffliX PROTOCOLO DE ENTRADA DO 
/ / 3 # EXPEDIENTE LEGISLATIVO. 

ASSEMBLEIA 
LEGISLATIVA -oi 
-^/^SbK.a.- Enus® / O?- Rèc. Por: 

Toma obrigatória a fixação de cartaz contendo 
relação de medicamento proibido, no 
estabelecimento que os comercializa e dá outras 
providências. 

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA DECRETA: 

Arf. I o O estabelecimento que comercializa medicamento no Estado do Ceará é obrigado a 
fixar em local visível ao público cartaz com aviso sobre os remédios proibidos pelo 
Mmisténo da Saúde 

Art. 2o O Poder Executivo Estadual regulamentará esta Lei 

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação 

Art. 4o Revogam-se as disposições em contránó 

Sala das Sessões, em 15 de fevereiro de 2006. 

Deputada Rachel Marques 
Deputada Estadual pelo PT 

JUSTIFICATIVA 

Com esta proposta tomamos obngatóna a afixação, em farmácias e outros 

estabelecimentos que comercializem remédios, de relação contendo os nomes dos 

medicamentos proibidos e retirados de circulação pelo Ministério da Saúde. 

Embora singelo, tal projeto tem caráter educativo e, principalmente, inibidor de 

práticas condenáveis resultantes da venda de medicamento já retirado do mercado - por 

desconhecimento do consumidor e de má-fé do comerciante 



Sob o prisma da constitucionalidade deste projeto, levaremos em conta a competência 

concorrente da União, dos Estados e do Distnto Federal para promover a defesa dos \ 

direitos básicos do consumidor (Art 24, mciso VID, da Constituição Federal), a proteção à 

saúde (art 24, XU, da Constituição Federal), viabilizando-se por intermédio deste projeto a 

proteção da vida, saúde e segurança contra os nscos provocados no fornecimento de 

produtos e serviços considerados pengosos ou nocivos 

E bem verdade que existem norma federal acerca da matéria anteriormente 

mencionada, como é o caso da Lei 8078/90, que dispõe sobre a proteção ao consumidor e 

dá outras providências. 

No entanto, o refendos diploma deve ser considerado como normas geral, enquanto o 

projeto em análise trata de maneira mais especifica e detalhada a matéria em questão 

Observa-se, pois, que esta Casa Legislativa estará a exercer sua competência suplementar, 

prevista no art. 24, § 2o da Constituição da República, inexistindo, ademais, qualquer 

vedação a que se instaure o processo legislativo por iniciativa parlamentar 

De outra parte, a matéria não se encontra no rol daquelas que a Constituição Estadual 

coloca sob cláusula de reserva de iniciativa do governador, de modo que é lícito a um 

membro deste Parlamento deflagrar o processo legislativo a ela atinente 

Em vista dos argumentos jurídicos e factuais expostos, a Deputada ao fmal subscnta, 

pede o formal trâmite do presente projeto, e que ao final, seja aprovado por esta excelsa 

Casa Legislativa. 

(C . ZZ>_^o^ 
Deputada Rachel Marques 

Partido dos Trabalhadores 
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ASSEMBLÉIA 
LEGISLATIVA 

CEARÁ 
A Cidadania em Destaque 

Projeto de Lei n.( 

Autoria: 
12/2006 

PROCURADORIA 

DEPUTADOfA) RACHEL MARQUES 

Ao(À) Dr.(A) JOSE DIRKSON DE FIGUEIREDO XA­
VIER, para análise e parecer. 

Fortaleza, 24 da4eiíereiro defíõOG. 

Walrçrír Rosa de Sousa 
Coordenador das Consultorias TAcnlcas 

.1 

W OULMBWUOORUMUU. 2BO' • oófe» Ttnnts 
TO- ( O o W 3371 JXO r u . l & o A ) 3277 I T U 

CCP 8 0 1 7 0 » 0 0 - f O » I * L E I * C [ * R i 

I-flud C* hr Hnp / / n n • ca ( s . O 



( ASSEMBLEIA 
LEGISLATIVA 

CEARÁ 
A Cidadania em Destaque 

^ ^ V f ^ X 

PARECER N. 0 L0030/06 
PROJETO DE LEI N. 0 012/06 
AUTORA: DEPUTADA RACHEL MARQUES 

PARECER 

HISTÓRICO 

-I-

Submete-se à Procuradoria da Assembléia Legislativa do Estado do 

Ceará, com esteio no Ato Normativo 200/96, em seu art. 1 o , inciso 

V, compete à procuradoria da Assembléia Legislativa, quando 

solicitada pela Comissão de Constituição, Justiça e Redação, 

prestar consultoria Jurídica examinado o aspecto 

constitucional, legal, jurídico, regimental, de técnica e redação 

legislativa, nos projetos, de lei ordinária, de lei delegada, de 

resolução, decerto legislativo, de indicação, e proposta de emenda à 

Constituição, solicitada pela Comissão de Constituição, Justiça e 

Redação, a examinar o Projeto de Lei n.0 12/06, de autoria da 

Excelentíssima Deputada Rachel Marques, passamos a analisar. 

Enuncia o Projeto de Lei em análise, em sua ementa : 

" Torna obrigatório a fixação de cartaz contendo relação de 

medicamento proibido, no estabelecimento que os comerçjajiza 

e dá outras providência ." 
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Em sua justificativa, argumenta o autor: 

a Com esta proposta tomamos obrigatória a fixação, em farmácias 

e outros estabelecimentos que comercializem remédios, de 

relação contendo os nomes dos medicamentos proibidos e retirados 

de circulação pelo Ministério da Saúde. 

Embora singelo, tal projeto tem carretar educativo e, principalmente, 

inibido de práticas condenáveis resultantes da venda de 

medicamentos já retirado do mercado - por desconhecimento do 

consumidor e de má-fé do comerciante. " 

DO PROCESSO LEGISLATIVO 

-II-

A elaboração do processo legislativo está previsto na Constituição 

Federal, em seu art 59, incisos I a VII e Parágrafo único 

A Constituição do Estado do Ceará, em harmonia com a CF de 

1998, dispõe , no seu art 58: 

Art. 58. O processo legislativo compreende a elaboração d 
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I- Emendas à Constituição; 
II- leis complementares; 
III- leis ordinárias; 
IV- leis delegadas; 
V- decretos legislativos; 
VI- resoluções." (destaque nosso) 

DA INICIATIVA DAS LEIS 

Já as iniciativas das leis são regidas pela locução do artigo 61 da 
Constituição Federal, e art. 60 da Constituição Estadual. 

Vale salientar, que a competência mencionada é remanescente, ou 

seja, resta aos Deputados Estaduais a iniciativas de assuntos não 

atribuídos aos demais entes federativos. 

ASPECTOS LEGAIS 

-IV-

A Constituição é a pedra angular do ordenamento jurídico, 
caracterizando-se por ser hierarquicamente superior, portanto, 
portanto, todas as normas infraconstitucionais devem a ela se 
adequar sob pena de ser decretada sua inconstitucionalidade. 

Pela análise das Constituições Federal e Estadual, vislumbra-se 
"date máxima vénia", pela não admissibilidade do projeto em 
analise. 
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Na proposição do Excelentíssima Senhora Deputada Rachel 
Marques, como podemos observar pelo conteúdo do Projeto em 
baila, ao nosso ver, constata-se vício constitucional, pois versa 
sobre matéria de iniciativa privativa da União. 

A Carta Magna de 1988, em seu art 24, incisos V e Xll, determina: 

"Art. 24. Compete à Uniâo, aos Estados e ao Distrito Federal 
legislar concorrentemente sobre: 

V - produção e consumo; 

Xll - previdência social, proteção e defesa da saúde;" 

Observa-se que a competência suplementar dos Estados para 
legislar sobre consumo(art. 24, V, CF), proteção e defesa da 
saúde(art. 24, Xll, CF), não autoriza, que os estados-membros 
adentrem em competência legislativa reservada, privativamente, à 
União Federal, prevista no citado art.22 do texto Nacional, tal como o 
é a legislação que disponha sobre o exercício do comércio, 
interferindo na relação essencial entre comerciante e consumidor, a 
exemplo da proposição. 

Por tal razão, a vedação contida no projeto em tela somente poderia 
vir ao universo jurídico pôr legislação federal. 

Mesmo sabendo que a finalidade do projeto de Lei seja de grande 
alcance social, não pode o parlamentar estadual, interferir nos atos 
de comércio, limitando-se ao exercício da profissão comercial, nem 
mesmo sob o fundamento de ter competência legislativa concorrente 
sobre consumo e saúde. O exercício desta competência 
concorrente encontra limite na competência para legislar sobre 
direito comercial. 

A carta Magna Estadual, por exemplo, fiel a esse entendimento, 
dispõe, no art. 16, incisos V e VII, que o Estado participará em 
caráter concorrente da legislação sobre: ao consumo, proteção e 
defesa da saúde. 
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Por outro lado, não pode o Parlamentar Estadual iniciar o processo 
legislativo para impor restrições de direito ao interferir nas relações 
comerciais, estabelecendo regras limitadoras ou condicionantes aos 
fornecedores de produtos e serviços, sob pena de ofender o que 
determina o art. 22,1 da Constituição Federal: "in verbis" 

( . 

"Art 22. Compete privativamente à União legislar sobre: 

I - direito civil, comercial, penal, processual, eleitoral, agrário, 
marítimo, aeronáutico, espacial e do trabalho;" (grifamos) 

Par Ives Gandra Martins, 

Nas competências privativas apenas poder enunciado, 
constitucionalmente, pode exercê-lo. 

Observe-se ainda o que estabelece o Parágrafo único do art. 22 
da CF, que de forma peremptória determina: "1/1 verbis" 

"Parágrafo único. Lei complementar poderá autorizar os 
Estados a legislar sobre questões específicas das matérias 
relacionadas neste artigo." 

Os nossos tribunais pátrios, sobre a matéria tem o seguinte 

entendimento: 

"A cláusula de reserva pertinente ao poder de instauração do 
processo legislativo traduz postulado constitucional de 
observância compulsória pelos Estados-membros. Incide em 
vício de inconstitucionalidade formal a norma legal estadual 
que, oriunda de iniciativa pariamentar, versa matéria sujeita a 
iniciativa constitucionalmente reservada ao Chefe do Poder 
Executivo" (ADIMC 766-RS, Rei. Min. Celso de Mello, DJ 
27/05/94) 
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"As regras básicas do processo legislativo federal- aí 
incluídas as de reserva de iniciativa- sâo de absorção 
compulsória pelos Estados, na medida em substantivam 
relevante princípio sensível da separação dos poderes(..)". 
(ADIN 430-MS, RTJ 159/735) 

" A jurisprudência do Supremo Tribunal Federal ó no 
sentido da observância copulsória pelos Estados-menbros das 
regras básicas do processo legislativo federal, como, por 
exemplo, daquelas que dizem respeito à iniciativa 
reservada(C.F., art. 61 ,§ 1) e com os limites do poder de emenda 
parlamentar (CF., art. 63}" (ADIN 1.060, Medida Cautelar, rda 
199/173, com menção a vários precedentes). 

Qualquer espécie normativa editada em desrespeito ao processo 
legislativo, mais precisamente, inobservado àquela que detinha o 
poder de iniciativa legislativa para determinado assunto, e no caso 
em tela o Congresso Nacional, apresentará flagrante 
inconstitucionalidade. O aspecto fundamental da iniciativa reservada 
está em resguardar a seu titular a decisão de propor direito novo em 
matéria confiadas à sua especial atenção, ou de seu interesse 
preponderante. 

O aclamado José Afonso da Silva corrobora com essa conceituação 
se não vejamos: 

"É a faculdade juridicamente atribuída a uma entidade, ou a um 
órgão ou agente do poder Público para emitir decisões. 
Competências são as diversas modalidades de poder de que se 
servem os órgãos ou as entidades para realizar suas funções." 
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Vejamos também, nas palavras do renomado Helly Lopes Meireles1, 
no que se refere a pnvatividade de iniciativa do Executivo: 

"Essa privatividàde de iniciativa do Executivo toma inconstitucional o 
projeto oriundo do Legislativo, ainda que promulgado e sancionado 
pelo Chefé do Executivo, porque as prerrogativas constitucionais sâo 
irrenunciáveis por seus titulares". 

Ainda, sobre o aspecto constitucional, o Projeto "sub examinem", 

"data máxima vénia" também fere o que dispõe o Diploma 

Excelso e a Carta Magna Estadual em seus artigos 2° e 3° 

respectivamente, que consagra, a tradicional tripartição de Poderes, 

ao afirmar que são Poderes de Estado, independentes e 

harmónicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o Judiciário. 

Assim, cada um dos Poderes possui uma função predominante, 

que o caracteriza como detentor de parcela da soberania estatal, 

além de outras funções previstas no texto constitucional, 

respeitando-se contudo, o princípio da harmonia e 

independência, que deve prevalecer entre eles, bem como criando 

mecanismos de controles recíprocos, sempre como garantia da 

perpetuidade do Estado Democrático de Direito "ex vi" 

"Art. 2°. São poderes da União, independentes e 
harmónicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o 
Judiciário". 

"Art. 3°. São Poderes do Estado, independentes e 
harmónicos entre s i . o Legislativo, o Executivo e 
o Judiciário." 

1 Hely Lopes Meireles, Direito Administrativo 
Brasileiro, Ed. Malheiros, 21'.Ed. 1999, S. 
Paulo. 
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"Poderes de Estado - Os Poderes de Estado, na clássica 
tripartição de Montesquieu, até hoje adotada nos Estados de 
Direito, são o Legislativo, o Executivo e o Judiciário, 
independentes e harmónicos entre si e com suas funções 
reciprocamente indelegáveis(C.F, art. 2o). 
Esses Poderes são imanentes e estruturais do 
Estado(diversamente dos poderes administrativos, que são 
incidentais e instrumentais da administração), a cada um deles 
correspondendo uma função que lhe é atribuída com 
precípuidade. Assim, a função precípua do Poder Legislativo é a 
elaboração da lei(função normativa); a função precípua do 
Poder Executivo é a conversão da lei em ato individual e 
concreto(função administrativa);^ a função precípua do Poder 
Judiciário é a aplicação coativa da lei aos litigantes(função 
judicial). Refirimo-nos à função precípua de cada Poder de 
Estado porque, embora o ideal fosse a privatividàde de cada 
função para cada Poder, na realidade isso não ocorre , uma vez 
que todos os Poderes tem a necessidade de praticar atos 
administrativos, ainda que restritos à sua organização e ao seu 
funcionamento, e , em caráter excepcional admitido pela 
Constituição, desempenham funções e praticam atos que, a 
rigor, seriam de outro Poder. O que há, portanto, não é 
separação de Poderes com divisão absoluta de funções, mas, 
sim, distribuição das três funções estatais precípuas entre 
órgãos independentes, mas harmónicos e coordenados no seu 
funcionamento, mesmo porque o poder estatal é uno e 
indivisível. 

Aliás, já se observou que Montesquieu nunca empregou em 
sua obra politicas as expressões "Separação de Poderes" ou 
"Divisão de Poderes", referindo-se unicamente à 
necessidade do "equilíbrio entre Poderes", do que resultou 
entre os ingleses e norte-americanos o sistema de cheks and 
balances, que é o nosso método de freios e contrapesos, em 
que um Poder limita o outro, como sugerira o próprio autor no 
original: "Le pouvoir arretê le pouvoir". Seus seguidores é que 
lhe deturparam o pensamento e passaram a falar em "divisão" e 
"Separação de Poderes",6 como estes fossem estanques e 
incomunicáveis em todas as suas manifestações, quando, na 
verdade, isto não ocorre, porque o Governo é a resultante de 
integração dos Três Poderes do Estado-Legislativo, Executivo e 
Judiciário-como a administração o éde todos os Pocjerey" 
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Exemplo patente é a determinação da Anvisa, órgão federal, 
determinando que os fabricantes de medicamentos terão a 
obrigatoriedade de divulgar à população qualquer incidente que 
altere o controle de qualidade do produto, conforme Lei 9.782 de 26 
de janeiro de 1999 alterada pela Medida Provisória n 0 2.190-34 de 
23 de Agosto de 2001. Ou seja, a Agência poderá controlar, 
fiscalizar, acompanhar e anuir as campanhas publicitárias que 
informarão á população, sob o prisma da legislação sanitária, dos 
desvios de qualidade ocorridos na produção de medicamentos e 
produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária. 

E para finalizar, vale ressaltar, que o desrespeito às normas de 
processo legislativo constitucionalmente previstas, acarretaria na 
inconstitucionalidade da lei ou ato normativo produzido, 
possibilitando pleno controle repressivo de constitucionalidade por 
parte do Poder Judiciário. 

CONCLUSÃO 

-V-

Deste modo, opinamos pela não admissibilidade do referido 
Projeto de Lei n.012/06. 

Éo nosso parecer, S. M. J. 

PROCURADORIA DA 
14 DE MARCO DE 2.006 

TALEZA, 

Igueiredo Xavier 
nico Jurídico 
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LEI N 0 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 Define o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá 
outras providências. 

Faço saber que o Presidente da República adotou a Medida Provisória n01.791, 
de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhães, 
Presidente, para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da 
Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei: 

CAPITULO I 

DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária compreende o conjunto de 
ações definido pelo § I o do art. 6 o e pelos arts. 15 a 18 da Lei n 0 8.080, de 19 de 
setembro de 1990, executado por instituições da Administração Pública direta e 
indireta da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que exerçam 
atividades de regulação, normatização, controle e fiscalização na área de 
vigilância sanitária. 

Art. 2° Compete à União no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária: 

I - definir a política nacional de vigilância sanitária; 

II - definir o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de 
interesse para a saúde; 

IV - exercer a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa 
atribuição ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos 
Municípios; 

V - acompanhar e coordenar as ações estaduais, distrital e municipais da 
vigilância sanitária; 

VI - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos 
Municípios; 

VII - atuar em circunstâncias especiais de risco à saúde; e 
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Vlll - manter sistema de informações em vigilância sanitária, em cooperação com^— 
os Estados, o Distrito Federal e os Municípios. 
§ 1 o A competência da União será exercida: 

I - pelo Ministério da Saúde, no que se refere à formulação, ao acompanhamento 
e à avaliação da política nacional de vigilância sanitária e das diretrizes gerais do 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

II - pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em conformidade com as 
atribuições que lhe são conferidas por esta Lei; e 

III - pelos demais órgãos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas áreas de 
atuação se relacionem com o sistema. 

§ 2° O Poder Executivo Federal definirá a alocação, entre os seus órgãos e 
entidades, das demais atribuições e atividades executadas pelo Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária, não abrangidas por esta Lei. 

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municípios fornecerão, mediante 
convénio, as informações solicitadas pela coordenação do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária. 

CAPÍTULO II 

DA CRIAÇAO E DA COMPETÊNCIA DA AGÊNCIA NACIONAL 

DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 3° Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob 
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito 
Federal, prazo de duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 

Parágrafo único. A natureza de autarquia especial conferida à Agência é 
caracterizada pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e 
autonomia financeira. 

Art. 4° A Agência atuará como entidade administrativa independente, sendo-lhe 
assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessárias ao exercício 
adequado de suas atribuições. 

Art. 5° Caberá ao Poder Executivo instalar a Agência, devendo a seu regulamento, 
aprovado por decreto do Presidente da República, fixar-lhe a estrutura 
organizacional. 

Parágrafo único. A edição do regulamento marcará a instalação da Agência, 
investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas atribuições. 
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ArL^AAgênc ía terá por n t i d a d e mstitocíoo^premo^^ 
eeúde de população, por intermédio do oontae sanitário de predoçãoed^ 
oomeroiatização de produtoseserviços submeta 
Inolusive dos ambientes, dos processos, dos Insumosedasteonologlasa 
eles relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e de 
fronteiras. 

Art ^CompeteáAgênciaprocederáimplemeotaçáoeáexecuçáo do disposto 
oosiocisosllaVIIdoart ^desta Lei, devendo: 

1-coordenaroSistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

li-fomentarareaiizarestudosepesquisas no âmbito de suas atribuições; 

lil-estabelecernormas,propor, acompanbareexecutar as politicas, as diretrizes 
eas ações de vigilância sanitária; 

^VD estabeiecer normas e padrões sobre limitesdecontaminantes, residuos 
tõxicos,desinfetantes, metais pesadoseoutros que envolvam riscoásaúde; 

V^intervir, temporariamente, naadministraçáodeentidades produtoras, que 
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como 
nos prestadores de serviçoseou produtores exclusivos ou estratégicos parao 
abastecimento do mercado nacional,obedecidoodisposto no art. ^ d a L e i n ^ 
6.437,de20deagostode1997,comaredaçáoque Ibe foi dada peloar t^da Lei 
n ^ 9 ^ , d e 2 0 d e a g o s t o d e ^ 8 ; 

Vl-administrarearrecadarataxa de fiscalização de vigilância sanitária, instituida 
pelo art.23 desta Lei; 

VII autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e 
importaçãodos produtos mencionados noart ^desta Lei; 

VII anuir comaimportaçãoeexportação dos produtos mencionados no art 8^ 
desta Lei; 

IX-conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação; 

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de 
fabricação; 

XI exigir,mediante regulamentação especlfica,acertificação de conformidade no 
ámbitodoSistemaBra^ileirodeÓertificaçãoSBC, de produtoseserviços sobo 
regime de vigilância sanitária segundo sua classe de risco; 
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X^ e ^ o ^ e d e ^ m e ^ n o â m b ^ d o ^ N M E T R O , ^ 
se^çosde apoio diagnósficose^apêofiooseoo^os de ^ 
de riscos á seúde de popolação, bem oomo daqueles que impliquem a 
incorporação de oovas tecnologias; 

Xillexigirocredenciarr^ntodos laboratórios públicos de anãiise fi^ 
doSINM5TRO; 

XIV- mterdita4 como medida de vigilância samtária, os locais de ^brica 
controle, Importação,armazenamento, dlstribulçãoevendade produtosede 
prestaçãodeservrçosrelatívosásaúde, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco Iminenteàsaúde; 

XV- proibira^bricação,aimportação,oarmazenamento,adistribuiçãoea 
comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação 
pertinente ou do risco iminenteásaúde; 

XVI cancelar a autorização de funcionamento e autorização especial de 
funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação pertinente ou de 
risco iminenteásaúde; 

XVII - coordenar as açóes de vigilância sanitária realizadas por todos os 
laboratórios que compóemarede oficial de laboratórios de controle de qualidade 
em saúde; 

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância 
toxicológicaefarmacológica; 

XlV-promoverarevisâoeatualização periódica da farmacopáia; 

XX manter sistema de informação contfnuoepermanente para integrar suas 
atividades com as demais açóes de saúde, com prioridade ás ações de vigilância 
epidemiológicaeassistânciaambulatorialebospitalar; 

XXI monitorareauditar os órgãoseentidades estaduais, distritalemunicipal que 
integramoSistemaNacionaideV^giiânciaSanitária, incluindo-se os laboratórios 
oficiais de controle de qualidade em saúde; 

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos 
relacionados no art ^ desta Lei, por meio de análises previstas na legislação 
sanitária, ou de programas especiais de monitoramentoda qualidade em saúde; 

XXIII- fomentarodesenvolvimento derecursos humanos paraosistemaea 
cooperaçãotácnico-cientifica nacionaleintemacional; 

XXIV- autuareaplicar as penalidades previstas em iei. 
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§ 1° A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Munidpios a 
execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas nos incisos 
I, V, Vlll, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 2° A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações 
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário. 

§ 3° As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores relativas a 
portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob orientação 
técnica e normativa do Ministério da Saúde. 

Art. 8° Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, 
controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco á saúde pública. 

§ 1° Consideramrse bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização 
sanitária pela Agência: 

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 
processos e tecnologias; 

II - alimentos, indusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas 
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de 
agrotóxicos e de medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em 
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; 

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e 
hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substândas ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, teddos humanos e veterinários para uso em transplantes ou 
reconstituições; 

IX - radioisótopos para uso diagnóstico in vivo e radiofármacos e produtos 
radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígero, derivado ou 
não do tabaco; 
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XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos 
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de 
radiação. 

§ 2° Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela 
Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de 
emergência, os realizados em regime de internação, os serviços de apoio 
diagnóstico e terapêutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de 
novas tecnologias. 

§ 3 o Sem prejuízo do disposto nos §§ 1 o e 2 o deste artigo, submetem-se ao regime 
de vigilância sanitária as instalações físicas, equipamentos tecnologias, ambientes 
e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos 
bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária, incluindo a 
destinação dos respectivos resíduos. 

§ 4° A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para 
o controle de riscos á saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária. 

CAPITULO lll 

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA 

Seção I 

Da Estrutura Básica 

Art. 9° A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, 
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades 
especializadas incumbidas de diferentes funções. 

Parágrafo único. A Agência contará, ainda com um Conselho Consultivo, na forma 
disposta em regulamento. 

Seção II 

Da Diretoria Colegiada 

Art. 10. A gerência e a administração da Agência serão exercidas por uma 
Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu 
Diretor Presidente. 

Parágrafo único. Os Diretores serão brasileiros, indicados e nomeados pelo 
Presidente da República após aprovação prévia do Senado Federal nos termos do 
art. 52, lll, T , da Constituição Federal, para cumprimento de mandato de três 
anos, admitida uma única recondução. 



Art. 11 O Oire^Presideole da Agênda será nomeado pelo Presideníe da 
Repóbiica, dentre os membros da Oiretoria^ 
três anos, oo pelo prazo restante de seo mandato, admitida uma única recondução 
portrêsanos. 

Art 12. Aexoneraçãoimotivadade Oiretorda Agência somente poderá ser 
promovida nos quatro meses iniciais do mandato, tindos os quais será assegurado 
seu pienoeintegrai exercicio, saivo nos casos de prática de ato de improbidade 
administrativa, de condenação penal transitada em julgadoede descumprimento 
injustificado do contrato de gestão da autarquia. 

Art 13 Aos dirigentes da Agência ê vedado o exercicio dequalquer outra 
atividade profissional, empresarial, sindical ou de direção politico-partidária. 

^ I ^Êvedado aos dirigentes,igualmente,ter interesse direto ou indireto,em 
empresa relacionadacomaáreadeatuaçãodaVigilãncia Sanitária, prevista nesta 
Lei,conforme dispuseroregulamento. 

^2^Avedação de que trataocaput deste artigo não se aplica aos casos em que 
a atividadeprofissional decorrade vinculo contratual mantido com entidades 
púbiicas destinadas ao ensinoeápesquisa, inclusive com as de direito privadoa 
elas vinculadas. 

No caso de descumprimento da obrigação prevista no caputeno^ l^ deste 
artigo,oinfratorperderáocargo, sem prejuizo de responder as ações civeise 
penais cabiveis. 

Art. 14.Atê um ano apôs deixarocargo,êvedado ao ex-dirigente representar 
qualquer pessoa ou interesse peranteaAgência, 

Parágrafoúnico. Ouranteoprazo estabelecido no caputêvedado, ainda ao ex-
dirigente, utilizar em beneficio prõprio informações privilegiadas obtidas em 
decorrênciadocargo exercido, sobpenade incorrer em ato deimprobidade 
administrativa. 

Art.15.OompeteáOiretoria Colegiada: 

I exerceraadministraçãodaAgência; 

ll-propor ao Ministro de Estado da Saúde as politicasediretrizes governamentais 
destinadasapermitiráAgênciaocumprimento de seus objetivos: 

lil-editar normas sobre matérias de competência daAgência; 

IV-aprovaroregimentointernoedefiniraáreadeatuação,aorganizaçãoea 
estrutura de cada Oiretoria: 



VDcomprire^zer cumprir as 

VID^abcraredivu^arre^ 

V^ ju^ar, em grau de recurso as dedsões da Oporia, med^^ 
desioteressades; 

V^ encam^riar es demeostrafives co lhe is da Agêoda aes õrgãos 
compeles. 

^^AOireteriareu^r-se-ã comapresença de,pele meoes^quatro diretores, 
dentre elesoOiretor-Presider^teouseu substituto legal, edeliberarãcom, no 
minimo, três votos favoráveis. 

^ ^ O o s atos praticados pela Agência caberá recursoáOiretoria Colegiada,com 
efeito suspensivo, como última instánciaadministrativa 

Art.16. Compete ao Diretor-Presidente: 

I- representaraAgência em juizo ou fora dele; 

I I - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada: 

III cumprirefazer cumprir asdecisões da Diretoria Colegiada: 

IV- decidiradreferendumda Diretoria Colegiada as questões de urgência; 

V- decidiremcasodeempatedeliberaçõesda Diretoria Colegiada: 

Vi-nomeareexonerarservidores, provendo os cargos efetivos, em comissãoe 
funções de confiança,eexerceropoder disciplinar, nos termos da iegisiação em 
vigor; 

VII encaminhar ao Conseibo Consultivo os reiatõrios periódicos elaborados pela 
Diretoria Colegiada; 

Vlll-assinarcontratos, convênioseordenardespesas. 

Seção lll 

Dos Cargos em Comissãoedas Funções Comissionadas 

Art.17.Ficam criados os Cargos em Comissão de Natureza Especialedo Grupo 
de DireçãoeAssessoramentoSuperiores-DAS,comafinalidade de integrara 
estrutura daAgência, relacionados no Anexoldesta Lei 



Parágrafo único. Os cargos em Comissão do Grupo de Direção e Assessoramento 
Superior serão exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal 
da autarquia. 

Art. 18. Ficam criadas funções de confiança denominadas Funções 
Comissionadas de Vigilância Sanitária- FCVS de exercício privativo de servidores 
públicos, no quantitativo e valores previstos no Anexo I desta Lei. 

§ 1 o O Servidor investido em FCVS perceberá os vencimentos do cargo efetivo, 
acrescidos do valor da função para a qual tiver sido designado. 

§ 2° Cabe á Diretoria Colegiada da Agência dispor sobre a realocação dos 
quantitativos e distribuição das FCVS dentro de sua estrutura organizacional, 
observados os níveis hierárquicos, os valores de retribuição correspondentes e o 
respectivo custo global estabelecidos no Anexo I. 

§ 3° A designação para a função comissionada de vigilância sanitária é 
inacumulável com a designação ou nomeação para qualquer outra forma de 
comissionamento, cessando o seu pagamento durante as situações de 
afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas de efeito exercício, 
ressalvados os períodos a que se referem os incisos I, IV, Vi, Vlll, do art. 102 da 
Lei n 0 8.112, de 11 de dezembro de 1990, com as alterações da Lei n 0 9.527, de 
10 de dezembro de 1997. 

CAPÍTULO IV 

DO CONTRATO DA GESTÃO 

Art. 19. A administração da Agência será regida por um contrato de gestão, 
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde, ouvido 
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Orçamento 
e da Administração Federal e Reforma do Estado, no prazo máximo de noventa 
dias seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. 

Parágrafo único. O contrato de gestão é o instrumento de avaliação da atuação 
administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parâmetros 
para a administração interna da autarquia bem como os indicadores que permitam 
quantificar, objetivamente, a sua avaliação periódica. 

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestão implicará a 
exoneração do Diretor-Presidente, pelo Presidente da República, mediante 
solicitação do Ministro de Estado da Saúde. 

CAPÍTULO V 

DO PATRIMÔNIO E RECEITAS 
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Seçãd 

Oas Receitas da Auta^oia 

Art 21 Censtituem patrimônio da Agênda es bensedireites 
es qoe ihe ferem conferidos eo qoe venha adquirirei incorporar 

Art. 22. Oonstitoem receita da Agência; 

i - oprodoto resuitante da arrecadação da taxa de fiscaiização de vigiiência 
sanitária, na forma desta Lei; 

i i - aretriboiçãoporserviçosdeqoaisqoernatorezaprestadosaterceiros; 

i i i^oprodotoda arrecadação das receitas das moitas resuitantes das ações 
fiscalizadoras; 

iVoprodutoda execução de sua divida ativa; 

V as dotações consignadas no Orçamento Gerai da Onião, especiais, créditos 
adicionaisetransferênciaserepassesqueiheforemconferidos; 

Vi^os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos ceiehrados com 
entidadeseorganismosnacionaiseinternacionais; 

Vii as doações, iegados, subvenções e outros recursos que ihe forem 
destinados; 

Vii i-os vaiores apurados na venda ou aluguei de bens mõveiseimõveis de sua 
propriedade;e 

IX-oproduto da alienação de bens, objetivoseinstrumentos utilizados paraa 
prãtica de infração, assim como patrimônio dos infratores, apreendidos em 
decorrênciadoexerciciodopoderdepoliciaeincorporados ao patrimônio da 
Agência nos termos de decisão judicial. 

Parãgrafoúnico.Osrecursosprevistosnosincisosi,lieVII deste artigo, serão 
recolhidos diretamenteãAgência, na forma definida pelo Poder Executivo. 

Art. 23. Pica instituidaaTaxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária 

^ I^Oonstituifato gerador daTaxadePiscalização de VigilãnciaSanitáriaa 
prática dos atos de competência da Agência Nacional de VigilãnciaSanitária 
constantes do Anexo II. 



% J _ 

§ 2 o São sujeitos passivos de taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas^' ' v ^ 
físicas e jurídicas que exercem atividades de fabricação, distribuição e venda de 
produtos e prestação de sen/iços mencionados no art. 8° desta Lei. 

§ 3° A taxa será devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e 
prazo a que se refere a tabela que constitui o Anexo II desta Lei. 

§ 4° A taxa deverá ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento próprio da 
Agência. 

§ 5° A arrecadação e cobrança de taxa a que se refere este artigo poderá ser 
delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agência, 
nos casos em que por eles estejam sendo realizadas ações de vigilância, 
respeitado o disposto no § 1° do art. 7° desta Lei. 

Art. 24. A Taxa não recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do 
artigo anterior, será cobrada com os seguintes acréscimos: 

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do mês seguinte ao do 
vencimento, â razão de 1% ao mês, calculados na forma da legislação aplicável 
aos tributos federais; 

II - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o 
último dia útil do mês subsequente ao do seu vencimento; 

III - encargos de 20%, substitutivo da condenação do devedor em honorários de 
advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que será 
reduzido para 10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da 
execução. 

§ 1° Os juros de mora não incidem sobre o valor da multa de mora. 

§ 2° Os débitos relativos â Taxa poderão ser parcelados, a juizo da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária, de acordo com os critérios fixados na legislação 
tributária. 

Art. 25. A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária será devida a partir de 1° 
de janeiro de 1999. 

Art. 26. A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária será recolhida em conta 
bancária vinculada à Agência. 

Seção II 

Da Divida Ativa 



^ 

^ 
^ 

^ 
Art 27 Os valores o^a cobreou s^a adoida p o r ^ à A g ê ^ 
adm^stretivame^nãoreoo^dosnoprezoosfipolado,so^ 
ativa própria da Agênoiaoservi^o do titulo exoootivo^^ 
forma da Loi. 

Art.28 Aoxooução fisoal da divida sorá promovida pola Procuradoria da Agênoia 

OAP^OLOVI 
0AS0I8POSIÇÔ5SPINAISETRANSITÔRIAS 

Art 29 Na primeira gostão da Autarquia,visandoimplomontaratransiçáo parao 
sistema do mandatos náo ooinoidontos: 

I três diretores da Agência seráo nomeados pelo Presidente da República, por 
indicaçáodoMinistrode Estadoda Saúde; 

II dois diretores seráo nomeados na forma do parágrafo único, do art 10, desta 
Lei 

Parágrafoúnico. Oos três diretores referidos no incisoldeste artigo, dois seráo 
nomeados para mandato dequatro anoseumpara dois anos 

Art. 30. OonstituidaaAgência Nacional de Vigilância Sanitária,com publicação de 
seu Regimento Interno, pela Oiretoria Colegiada, estará extintaaSecretaria de 
Vigilância Sanitária. 

Art31PicaoPoder Executivo autorizado a; 

I - transferirparaaAgênciaoacervotêcnicoepatrimonial,obrigações, direitose 
receitasdo Ministêrioda Saúdeede seus órgáos, necessários aodesempenbode 
suas funçóes; 

I I - remanejar, transferir ou utilizar os saidos orçamentários do Ministério da Saúde 
para atender as despesas de estruturaçáoemanutençáo da Agência,utilizando 
como recursosasdotaçóes orçamentárias destinadas ás atividades finailsticase 
administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividadesegrupos de 
despesas previstos na Lei Orçamentária em vigor 

Art 32. Pica transferido da Pundaçáo Osvaldo Cruz, paraaAgência Nacional de 
Vigilância Sanitária,olnstituto Nacionai de Oontroie de Ouaiidadeem Saúde, bem 
como as suas atribuições institucionais, acervo patrimonial e dotações 
orçamentárias. 

Parágrafoúnico. APundaçáo Osvaldo Oruz dará todoosuporte necessárioà 
manutenção das afividades do Instituto Nacionai de Oontroie de Qualidade em 
Saúde, atêaorganizaçãoda Agência. 



Art. 33 AAgênda poderá c o n t a r ^ 
nesáreetáonioe,deotifioe,e^ 
observedeeiegi^eçáo em vigor 

Art 34 AAgêode poderá requ is^ nostrêsprimeiros enos de soe ioŝ ^̂  
oomônos, servidoresoo oontretedos, deórgáosdeentidedesintegrentesde 
AdministreçáoPó^oe Federei direte^ndirete oo 
esfonçõeseseremexeroides. 

^^Oorenteosprin^irosvinteeqoetromese 
Agênoie, esreqoisiçõesdeqoetreteooepot deste ertigoseráoirreoosáveis, 
qoendofeiteseórgáoseentidedesdoPoder Execotivo Federei,edesde qoe 
eprovedespeioMinistrosdeEstedodeSeódeedoOrçementoeGestáo. 

^ 2^ Qoendo e reqoisiçáo implioer redoçáo de remonereçáo do servidor 
reqoisitedo, fioe e Agênoie eotorizede e oompiementá-ie etá o iimite de 
remonereçáo do oergoetetivo percebida no órgáo de origem. 

Art. 35. Ê vedado á ANVS contratar pessoal com vincoio empregatício oo 
contratoaijontoaentidadessojeitasáação da Vigilância Sanitária,bem como os 
respectivos proprietários oo responsáveis, ressalvada a participação em 
comissões de trabalbo criadas com fim especifico,doraçáodeterminadaenáo 
integrantes da soa estrotora organizacionai. 

Art. 35. Sáoconsideradasnecessidadestemporárias de excepcionai interesse 
póbiico,nostermosdoart 37 da Constitoição Federai,as atividades reiativasá 
implementação, ao acompanbamentoeáavaiiação de proietoseprogramas de 
caráter finalístico na área de vigilância sanitária, á regolamentação e á 
normatização de prodotos, sobstánciaseserviçosdeinteresseparaasaóde, 
imprescindiveláimplantação da Agência. 

^ 1^ Fica a ANVS aotorizada a efetoar contratação temporária, para o 
desempenbo das atividades de qoe trataocapot deste artigo, por periodo não 
soperioratrintaeseismesesacontar de soa instalação. 

^^Acontratação de pessoal temporário poderá ser efetivadaávista de notória 
capacidade técnica oo cientifica do profissional, mediante análise do corricolom 
vitae 

^3^ As contratações temporárias serão teitas portempodeterminadoeobservado 
aprazo máximo de doze meses, podendo ser prorrogadas desde qoe soa doração 
não oltrapasseotermo final da autorização de qoe t ra tao^^ . 

^4^Aremoneraçãodopessoal contratado temporariamente terá como referência 
valoresdefinidosematoconjontodaANVSedoórgãocentral do Sistema de 
Pessoal Civil daAdministração Federal (SIPEC) 



^ ^ A ^ i o a S O 8 0 POSSOM C O n t r e ^ ^ 

^ ^ o ^ n o ^ g r e f o ú ^ 
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Art. 37. O qoadro de pessoal da Agêoda poderá oontar oom servidores 
redistriboidosdeórgáoseentidadesdo Poder Exeootivo Federai 

Art 38. Emprazonáosoperioraoinooanos, oexeroioiodafisoaiizaçáode 
prodotos, serviços, produtores, distribuidores e oomeroiantes, inseridos no 
Sistema Naoionai de Vigiiánoia Sanitária, poderá ser realizado por servidor 
reqoisitadooo pertenoenteaoquadrodaANVS,mediantedesignaçáoda Oiretoria, 
oonforme reguiamento^ 

Art 39 Os ocupantes dos oargos etetivos de niveisuperior das oarreiras de 
PesquisaemOiánoiaeTeonoiogia, de OesenvoivimentoTeonoiógiooede Gestáo 
Pianejamentoeinfra^struturaemOiánoiaeTeonoÍogia,oriadaspeiaLein^8691, 
de28deju i r iode 1993,em exeroioio de atividadesinerentesásrespeotivas 
atribuiçõesemAgênoia, fazem jusáGratifioaçáo de Oesempenbo de Atividade de 
OiênoiaeTeonoiogia GOOT,oriadapeia Lei n^9838,de29de maiode 1998 

^I^Agratifioaçáoreferidano oaput tambám será devida aos ocupantes dos 
cargos efetivos de nivei intermediário da carreira de Oesenvoivimento Tecnológico 
em exeroioio de atividades inerentes ás suas atribuições na Agáncia. 

^^AGratificaçáodeOesempenbodeAtividadedeOiênciaeTecnoiogia-GOOT, 
para os ocupantes dos oargosefetivos de nivel intermediário da carreira de 
Gestáo, Pianejamentoelnfra-EstruturaemOiõnoiaeTecnologia, criada pela Lei 
n̂  9.647,de 28 de maio de 1998, será devidaaesses servidores em exercicio de 
atividades inerentes ás atribuições dos respectivos cargos naAgênoia 

^ 3^ Para fins de percepção das gratificações referidas neste artigo seráo 
observados os demais oritárioseregras estabelecidas na iegisiaçãoem vigor. 

^4^Gdispostonesteartigoaplica-seapenasaosda Pundação Osvaldo Oruz 
lotadosnoInstitutoNacionalde Oontroie deOualidadeemSaúdeem31 de 
dezembrode 1998,eque venbamaser redistribuídos paraaAgênoia. 

Art.49 AAdvooaoia Gerai da UniáoeoMinistário da Saúde, por intermédio de 
sua OonsuitoriaJuridica,medianteconjunta, promoverão, no prazo de oentoe 
oitenta dias, levantamento das ações judiciais em curso, envolvendo matária cuja 
oompetênoia tenba sido transferidaáAgência,aqualsubstituiráaOnião nos 
respectivos processos. 

^I^Asubstituiçãoaque se refereocaput, naqueles processos judiciais, será 
requerida mediante petição subscrita pela Advocacia^Gerai da Llnião, dirigida ao 



Juízo ou Tribunal competente, requerendo a intimação da Procuradoria da % -
Agência para assumir o feito. v? 

§ 2° Enquanto não operada a substituição na forma do parágrafo anterior, a 
Advocacía-Geral da União permanecerá no feito, praticando todos os atos 
processuais necessários. 

Art. 41. O registro dos produtos de que se trata a Leí n 0 6.360, de 23 de setembro 
de 1976, e o Decreto-Lei n 0 986, de 21 de outubro de 1969, poderá ser objeto de 
regulamentação pelo Ministério da Saúde e pela Agência visando a 
desburocratização e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não implique 
riscos à saúde da população ou à condição de fiscalização das atividades de 
produção e circulação. 

Parágrafo único. A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a 
empresas e registro a produtos que sejam aplicáveis a plantas produtivas e a 
mercadorias destinadas a mercados externos, desde que não acarrete riscos á 
saúde pública. 

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n 0 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a 
vigorar a seguinte redação: 

"Art.57. A importação de alimentos, de aditivos para alimentos e de substâncias 
destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensílios e equipamentos 
destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste 
Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a análise de controle efetuada por 
amostragem, a critério da autoridade sanitária, no momento de seu desembarque 
no país." (NR) 

Art. 43. A Agência poderá apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios 
utilizados para a prática de crime contra a saúde pública, e a promover a 
respectiva alienação judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da 
Lei n 0 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em juízo, o bloqueio 
de contas bancárias de titularidade da empresa e de seus proprietários e 
dirigentes, responsáveis pela autoria daqueles delitos. 

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n 0 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a 
vigorar com a seguinte redação: 

"Art. 20. 

"Parágrafo único. Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em 
sua composição substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clínico 
ou terapêutico." (NR) 



"Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamento similares a outros ^ 
já registrados, desde que satisfaçam as exigências estabelecidas nesta Lei." (NR) 

"§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no País, consideram-se 
registrados após decorrido o prazo de cento e vinte dias, contando da 
apresentação do respectivo requerimento, se até então não tiver sido indeferido. 

§ 2° A contagem do prazo para registro será interrompida até a satisfação, pela 
empresa interessada, de exigência da autoridade sanitária, não podendo tal prazo 
exceder a cento e oitenta dias . 

§ 3° O registro, concedido nas condições dos parágrafos anteriores, perderá a sua 
validade independentemente de notificação ou interpelação, se o produto não for 
comercializado no prazo de um ano após a data de sua concessão, prorrogável 
por mais seis meses, a critério da autoridade sanitária, mediante justificação 
escrita de iniciativa da empresa interessada. 

§ 4° O pedido de novo registro do produto poderá ser formulado dois anos após a 
verificação do fato que deu causa à perda da validade do anteriormente 
concedido, salvo se não for imputável à empresa interessada. 

§ 5° As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados 
em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito 
de sua comercialização no País, se corresponderem a similar nacional já 
registrado." 

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n 0 986, de 21 de outubro de 1969. 

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999 

178* da Independência e 111° da República. 

Senador ANTONIO CARLOS MAGALHÃES 

Presidente 

ANEXO I 

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSÃO E FUNÇOES 
COMISSIONADAS DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

UNIDADE 
CARGOS/FUNÇÕES N 0 

DENOMINAÇÃO CARGO/FUNÇÃO 
NE/DAS/FG 



5 
Diretor 
NE 

DIRETORIA 
5 
Assessor Especial 
102.5 

3 
Auxiliar 
102.1 

1 
Chefe de Gabinete 
101.4 

GABINETE 
1 
Procurador 
101.5 

1 
Corregedor 
101.4 

1 
Ouvidor 
101.4 

1 
Auditor 
101.4 

17 
Gerente-Geral 
101.5 



^ , 
Gerente ^ v 
101.4 

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNÇÕES COMISSIONADAS DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

CÔDIGO/FCVS 
QTDE. 
VALOR 

FCVS-V 
42 
1.170,00 

FCVS-IV 
58 
855,00 

FCVS-III 
47 
515,00 

FCVS-II 
58 
454,00 

FCVS-I 
69 
402,00 

TOTAL 
274 

177.005,00 

ANEXO II 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
Fatos Geradores 
Valores em R$ 
Prazos para Renovação 

1. Autorização de funcionamento de empresa, para cada tipo de atividade 



1.1. Sobre a indústria de medicamento 
40.000 
anual 

1.2. Sobre equipamentos e correlatos 
20.000 
anual 

1.3. Distribuidores de medicamentos, drogarias e farmácias 
15.000 
anual 

1.3. Demais 
10.000 
anual 

2 Alteração ou acréscimo na autorização (tipo de atividade, dados cadastrais, 
Fusão ou incorporação empresarial)) 
6.600 
indeterminado 

3. Substituição de representante legal, resp. técnico ou cancelamento de 
autorização 
Isento 
indeterminado 

4. Certificação de boas práticas de fabricação e controle para cada 
estabelecimento ou unidade fabril, tipo de atividade e linha de 
produção/comercialização 

4.1. No País e Mercosul 

4.1.1. Medicamentos 
30.000 
anual 

4.1.2. Equipamentos e correlatos 
12.000 
anual 



4.1.3. Demais 
4.000 
anual 

4.2. Outros países 
37.000 
anual 

5. Registrode 

5.1. Cosméticos 
3.700 
três anos 

5.2. Saneantes 
11.700 
três anos 

5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos 
65.000 
três anos 

5.3.2. Outros (conj. de diagn. e bolsas de sangue) 
16.300 
três anos 

5.4. Medicamentos 

5.4.1. Novos 
80.000 
cinco anos 

5.4.2. Similares 
35.000 
cinco anos 

5.4.3. Genéricos 
10.600 
cinco anos 

5.5. Alimentos e Bebidas 
10.000 
cinco anos 



5.6. Tabaco e Similares 
100.000 
anual 

6. Acréscimo ou Modificação no Registro 

' ^ ' ^ 

•' rw N"\ 

i-n-
r* 

f 

^ ' ^ J V . ^ 

6.1. Apresentação 
1.800 
indeterminado 

6.2. Concentração e Forma Farmacêutica 
4.500 
indeterminado 

6.3. Texto de bula, formulário de uso e rotulagem 
2.200 
indeterminado 

6.4. Prazo de validade ou cancelamento 
Isento 
indeterminado 

6.5. Qualquer outro 
8.100 
indeterminado 

7. Isenção de registro 
2.200 
indeterminado 

8. Certidão, atestado, classificação toxicológica, extensão de uso, cota de 
comercialização por empresa de produto controlado demais atos declaratórios 
10.000 
indeterminado 

9. Desarquivamento de processo e 2° via de documento 
2.200 
indeterminado 

10. Anuência na notificação de publicidade de produtos para veiculação máxima 
de 6 meses 
8.800 
indeterminado 



V ^ 

v. 
V ^ s " 

11. Anuência em processo de importação ou exportação para pesquisa clínica X ^ > M 
10.000 

12. Anuência para isenção de imposto e em processo de importação ou 
exportação de produtos, sujeito a Vigilância Sanitária 
Isento 
indeterminado 

13. Anuência em processo de importação e exportação para fins de 
comercialização de produtos sujeito a Vigilância Sanitária 
100 
indeterminado 

14. Colheita e transporte de amostras para análise de controle de produtos 
importados. 

dentro do município 
150 

outro município no mesmo Estado 
300 

outra Estado 
600 
Indeterminado 

15. Vistoria para verificação de cumprimento de exigências sanitárias 
500 
indeterminado 

16. Atividades de Controle Sanitário de Portos, Aeroportos e Fronteiras 

16.1. Emissão de Certificado de Desratização e Isenção de Desratização de 
Embarcação 
1000 
Indeterminado 

16.2. Emissão de Guia de Desembarque de Passageiros e Tripulantes de 
Embarcações Aeronaves e Veículos Terrestre de Trânsito internacional. 
500 



16.3. Emissão de Certificado de Livre Prática 
600 
Indeterminado 

16.4. Emissão de Guia Traslado de Cadáver- em Embarcações Aeronaves e 
veículos terrestres em trânsito interestadual e internacional 
150 
indeterminado 

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.1,16.2,16.3,16.4, em: 

- 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de 
dezembro de 1997; 

- 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de 
dezembro de 1996; 

- 90% no caso das micro empresas tal qual definidos na Lei 9317 de 5 de 
dezembro de 1996. 

Obs: No caso de empresa que estejam em processo de instalação, a cobrança se 
realizará por auto-dedaração, a ser comprovada no ano subsequente, sem a qual 
o valor descontado passará a ser devido. 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - SEPN 515, BI.B, Ed.Ômega - Brasília 
(DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997 
Copyright ©2003 ANVISA & BIREME Tamanho do texto: A A Contate-nos 



PROCURADORIA 

ASSEMBLEIA 
LEGISLATIVA 

CEARÁ 
A Cidadania em Destaque 

Projeto de Lei n.0 12/2006 
Autoria: DEPUTADO (A) RACHEL MARQUES 
Ementa: Torna obrigatória a fixação de cartaz con­

tendo relação de medicamento proibido, no 
estabelecimento que os comercializa e dá 
outras providências. 

, ^ 1 % 
De acordo com o parecer. 
À consideração do Sr. Procurador. 

Walmir Rosa de Sousa 
Coordenador das Consultonas Técnicas 

^eCStfcovdo. 

CS$ ^omàâão de ^cMã&uçãOj Q^^ãça eWtec&içã(>. 

talexaj 45 da março da 2005. 

^ááSeOéQ^icâ^ío 

ífôtocapado* 

AV DtUMBUCADOft MOHMA. 1907 OOTCSJO TWwT 

TEL tO =«51 3377 BOO FAJL IOa* l 337 7 37U 

CEP SO17O900 FORIALEIA CEARÀ 
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C O M I S S Ã O D E C O N S T I T U I Ç Ã O , J U S T I Ç A 
e R E D A Ç A O 

Projetode Lei N . 0 J3. kob fc 

Designo Relator o Sr» Deputado^ 

Comissão de Justiça ,ein^2d 

ÔWTMIU<3 

P A R E C E R 

(K £1.03.06 

de 2006 

w 
R E /L A T O R 

NEGADA A ADMISSIBILIDADE 
COMISSÍO0£ JUSTI(Xfí/íí.M o l , D£.o [IÍCAHINHE-SEAODEPAÍWHENTOIKISUTIVO 

( ^ M , « X # J S _ J , ^ 
yCX_^-^t/ 



^ 

^ 

^ ^^B ^ 

...•] . Cr- . - ' .3% ] \ , , , ... ) : J ; , - o . í '."^:: . j O O 
^ ' - A í _ . •;; 

Devolva-se ao Autor por não ter sido 
'aceUo"pela'ComÍS5ão de Constituição, 
Justiça e Redsção, coníorme Art. 97 
da Resolução 289/96. 

, : v ^ L ^ S W . 

^vj - r f f 

JV "'Dt-ifr •- r1 

. ' . . L f . J - - ' , 

..\ZJ i l ^ n i i , Oíli-líl^Sii' 

^ ' L ^ víci^õcgf 3 

A \ 

% 

(i "1 .fT, • i i • n 
i » ^ i Í - * I ^ : 

;.:)(.. '"'MO-' •SVÍÍ-ÍÍWJ: 

-..'sv-^r-^ 

30A0IJI8I82IM0A A AGA931/1 
30 _30 '_^3.A3IT6U3IJCA32'I,'0 

3TKint";i'jp^ 



RECURSO 1 /2006 

ASSEMBLEIA 

PROTOCOLO DE ENTRADA DO 
EXPEDIENTE LEGISLATIVO. 

LEGISLATIVA 

,:.J£*!L™ Em 23/ 3 R ĉ. 
U 6 k f c i c U f . 

Por: 

EXMO. SR. PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA 
ESTADO DO CEARÁ. 

" Solicita que o parecer da Comissão de 
Constituição, Justiça e Redação desta Casa, 
exarado nos autos do processo legislativo 
referente ao projeto de lei no12/06, seja 
submetido a apreciação do Plenário desta Casa 
legislativa" 

^ f ^ d 
V 

A deputada Rachel Marques, e os demais deputados signatários, no uso de 
suas atribuições legais e regimentais, vêm, tributando o devido respeito, com 
fulcro no art. 97, § 1°, do Regimento Interno da Assembléia Legislativa do 
Estado do Ceará, apresentar recurso para que o parecer da Comissão de 
Constituição, Justiça e Redação desta Casa, exarado nos autos do processo 
legislativo do projeto de lei n012 de 2006 (fls. 07 a 15), seja apreciado pelo 
Plenário Soberano, e em sendo rejeitado, a proposição retome sua normal 
tramitação. 

DAS RAZÕES DO RECURSO 

O Projeto de Lei em objeto versa sobre a 
obrigatoriedade de fixação de cartaz contendo relação de medicamentos 
proibidos, no estabelecimento que os comercializa, e dá outras providências. 

Em seu parecer, a Comissão de Constituição, Justiça e Redação, entendeu pela 
inconstitucionalidade do projeto de lei n0 12 de 2006, argumentando, em 
resumo: 

a) O projeto de lei estaria imiscuído de vicio de 
inconstitucionalidade por não observar as regras de competência remanescente 
dos Estados para legislar, isto é, ao se deflagrar a já assinalada proposição, 
estar-se-ia invadindo a competência privativa da União, para legislar sobre 
Direito Comercial, conforme prescreve art. 22,1, da Magna Carta. Tal 



afirmação adviria do entendimento de que o projeto estan 
interferindo em relações comerciais, ao impor regras limitadoras aos 
fornecedores de produtos, quais sejam, as Farmácias. 

b) O projeto em análise estaria inobservando o princípio da 
separação dos Poderes do Estado, vez que caberia a órgão federal - ANVISA-
a atribuição de regular a matéria. 

I - DA COMPETÊNCIA DO ESTADO PARA LEGISLAR SOBRE A 
MATÉRIA 

A princípio, e para melhor explicitar as razões do presente 
recurso, cumpre detalhar algumas assertivas feitas pela Comissào de 
Constituição e Justiça da Assembléia Legislativa do Estado do Ceará, em 
parecer exarado nos autos do processo legislativo atinente ao projeto de lei n0 

12 de 2006: 

"Vale Salientar, que a competência mencionada é 
remanescente, ou seja, resta aos deputados as iniciativas de assuntos nâo 
atribuídos aos demais entes federativos". 

"Observa-se que a competência suplementar dos 
Estados para legislar sobre consumo (art. 24, V, CF), proteção e defesa da 
saúde (art. 24, XE, CF), não autoriza que os Estados adentrem em 
competência de iniciativa reservada " 

Pois bem, cumpre informar que a Carta Magna, 
atribuiu em 1988, as seguintes competências legislativas para os Estados: 

1) Competência remanescente ou reservada. 

2) Competência delegada pela União. 

3) Competência concorrente-suplementar. 



Entende-se por competência remanescente a reserva 
aos Estados das competências legislativas que nào lhes sejam vedadas pela 
Constituição. 

A competência delegada é aquela em que Lei 
complementar autoriza os Estados a legislar sobre questões específicas das 
matérias arroladas no art. 22 da Lei maior. 

Quanto ao conceito de competência concorrente-
suplementar, é aquela em que a União está adstrita ao estabelecimento de 
normas gerais acerca das matérias elencadas no art. 24 da CF/88 e seus 
incisos, devendo os Estados e o Distrito Federal especificá-las, através de suas 
respectivas leis. Entre o rol de matérias descritas no mencionado 
dispositivo, encontra-se a autorização do legislador constituinte originário 
de 1988, para que os Estados legislem, concorrentemente e 
suplementarmente, sobre produção e consumo e proteção e defesa da 
saúde. É forçoso dizer, desta feita, que improcede a argumentação de não 
estar o Estado do Ceará, autorizado a legislar sobre a matéria tratada no 
projeto de lei em foco. 

Corroborando com as afirmações expostas, o 
Supremo tribunal Federal já firmou entendimento de que a Constituição 
Federal autoriza os Estados a exercerem a competência de legislar 
concorrentemente. In litteris: 

AÇÃO DIRETA DE 
INCONSTITUCIONALIDADE (Med. Liminar) 
3098 - 1 RELATOR MINISTRO CARLOS 
VELLOSO. CONSTITUCIONAL. EDUCAÇÃO. LEI 
DE DIRETRIZES E BASES DA EDUCAÇÃO. LEI 
9.394, DE 1996. COMPETÊNCIA LEGISLATIVA 
CONCORRENTE: CF, ART. 24. COMPETÊNCIA 
ESTADUAL CONCORRENTE NÃO-
CUMULATIVA OU SUPLEMENTAR E 
COMPETÊNCIA CONCORRENTE ESTADUAL 
CUMULATIVA. I . - O art. 24 da CF compreende 
competência estadual concorrente não-cumulativa ou 
suplementar (art. 24, §/T20) e competência estadual 
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concorrente cumulativa (art. 24, § 3o). Na primeira 
hipótese, existente a lei federal de normas gerais (art. 
24, § I o ) , poderão os Estados e o DF, no uso da 
competência suplementar, preencher os vazios da lei 
federal de normas gerais, a fun de afeiçoá-la às 
peculiaridades locais (art. 24, § 2o); na segunda 
hipótese, poderão os Estados e o DF, inexistente a lei 
federal de normas gerais, exercer a competência 
legislativa plena "para atender a suas 
peculiaridades" (art. 24, § 3o). 

Marisa Ferreira dos Santos, Desembargadora Federal 
da 3o Região e Fernando Capez, em obra conjunta intitulada de Curso de 
Direito Constitucional, Editora Saraiva, 2a. Edição, p. 176, asseveram: 

"O art. 24, por sua vez, disciplina a denominada 
competência legislativa concorrente da União, dos 
Estados, e do Distrito federal. Quanto a essas 
matérias, cabe à União estabelecer normas gerais 
(diretrizes gerais de abrangência nacional), enquanto 
Estados e Distrito federal recebem atribuição 
para suplementar às normas gerais e editar leis 
disciplinando as especificações da matéria, 
garantindo assim a aplicabilidade das regras no 
âmbito regional." 

O que se vem alegando desde a justificação do 
projeto de lei n 0 12 de 2006, é que a competência que está sendo exercida 
através de sua deflagração, é justamente aquela suplementar, que o STF e os 
autores acima citados atestam ser plenamente exerci vel pelos Estados. Ao 
obrigar os estabelecimentos que comercializam medicamentos a fixarem 
cartazes em local visível, com o aviso de quais são os remédios proibidos pelo 
Ministério da saúde de serem comercializados, o projeto está suplementando 
sua norma geral, qual seja, o Código de Defesa do Consumidor. 

Quando a Lei 8078/90 estatui em seu art. 2o que são 
direitos básicos do consumidor, o direito a ̂ proteção à vida, à saúde e 



segurança contra os riscos provocados por práticas no fornecimento dos 
produtos considerados nocivos ou perigosos, ou mesmo ao deferir para o 
consumidor, o direito a informaçàoadequadaeclara sobreosriscos que 
apresentem os produtos oferecidos pelo fornecedor, está sendo ai exercida,a 
competência daUniãolegislar sobre normasgerais^áoprojetodeleiem 
análise traça qual seria medida cabivel, no Estado do Ceará, para viabilizar os 
direitos consumeristas acima citados. Náo bá dúvida de que ao se fixar cartaz 
alertando o consumidor quais sáo os medicamentos proibidos de serem 
vendidos por farmácias, estar-se-ia suplementando em nosso Estado, os 
direitos consumeristas e de proteção á saúde. Em sendo assim, vejamos 
decisão emanada do Ministro Cezar Peluso, STF, em Açáo Direta de 
Inconstitucionalidade, contra lei que garantia ao consumidor direito á 
informação sobreaqualidade dos produtos combustiveis comercializados em 
postos de gasolina,^^^^ 

AÇÃO OIRETA DE 
INCONSTITUCIONALIDADE (Med. Limmar) 
1980 ^ RELATOR MINISTRO CEZAR 
PELUSO DIREITO CONSTITUCIONAL E 
ADMINISTRATIVO AÇÃO DIRETA DE 
INCONSTITUCIONALIDADE DA LEI N I ^ O , 
DE DO ESTADO DOPARANÁ^UE 
ASSEOURAAOCONSUMIDORODIREITODE 
08TER INFORMAÇÕES SOBRE NATUREZA, 
PROCEDÊNCIA E DUALIDADE DOS 
PRODUTOS COMBUSTÍVEIS 
COMERCIALIZADOS NOS POSTOS 
REVENDEDORES SITUADOS NAQUELA 
UNIDADE DA EEDERAÇÃO ALEGAÇÃO DE 
O E E N S A A O S A R T S ^ , l , l V e X l l , 1 7 7 , ^ l 0 e 
2 o , l e l l l , ^ 8 e l 7 0 , I V , D A CONSTITUIÇÃO 
FEDERAL MEDIDA CAUTELAR 

AConstituição Federal, no art. 24,mcisosVeVIII 
, atribui competência concorrente à União , aos 
Estadoseao Distrito Federal para legislar sobre 
produçãoeconsumo e^responsabilidadepor dano 
aoconsumidor . 0 ^ t^desse artigo esclarece que, 



no âmbito da legislação concorrente, a competência da 
União limitar-se-á a estabelecer normas gerais. E o § 2 
0 que a competência da União para as normas 
gerais não exclui a suplementar dos Estados. No 
caso , a um primeiro exame , o Estado do Paraná , 
na Lei impugnada, parece haver exercido essa 
competência suplementar, sem invadir a esfera de 
competência da União, para normas gerais . Aliás, 
o próprio Código do Consumidor, instituído pela Lei 
Federal n 0 8078, de 1990, no art. 55, a estabeleceu. E, 
como ficou dito, o diploma acoimado de 
inconstitucional não aparenta haver exorbitado dos 
limites da competência legislativa estadual 
(suplementar), nem ter invadido a esfera de 
competência concorrente da União, seja a que ficou 
expressa no Código do Consumidor, seja na legislação 
correlata, inclusive aquela concernente à proteção do 
consumidor no específico comércio de combustíveis. 

A finalidade da proposição em análise é a proteção do 
consumidor, no que diz respeito a sua saúde e seu direito à informação, da 
mesma forma que o foi a lei objeto da ação direta de inconstitucionalidade 
acima ventilada. Não há qualquer invasão, por parte do projeto de lei n 0 12 de 
2006, à esfera da competência da União, porque não se está pretendendo 
legislar sobre normas de Direito Comercial. 

Segundo Fábio Ulhoa, em sua obra Manual de Direito 
Comercial, Editora Saraiva, 16° edição, p. 04, o "Direito Comercial têm sido o 
nome que identifica o ramo jurídico voltado às questões próprias dos 
empresários ou das empresas; à maneira como se estrutura a produção e 
negociação dos bens e serviços de que todos precisamos para viver." 

No cotejo entre a proposta legislativa apresentada pela 
deputada in fine firmada, e o conceito emitido pelo livre- docente em Direito 
Comercial pela PUC- São Paulo, Fábio Ulhoa Coelho, não se encontra um 
mínimo ponto de intersecção. Fica claro que não se pode afirmar que o projeto 
em contento seria proposição de Direito Comercial, pois não regula a 
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atividade economicamente organizada de uma empresa; regula, isto sim, a 
proteção ao interesse do consumidor. 

A afirmação de que o projeto cuida de Direito 
Comercial, e que por tal razão a proposição só poderia vir a existir para o 
universo jurídico, caso o fosse através de legislação federal, é de fato 
insubsistente. Seria como afirmar que a lei que regula o tempo de permanência 
do consumidor em uma fila de banco, versa sobre direito bancário e não de 
consumidor; ou que tal medida legislativa acabaria por interferir 
essencialmente na atividade do banco, pois este teria que tomar as medidas 
cabíveis, inclusive financeiras, para implementar as condições impostas pelo 
diploma legal, sendo portanto, norma de direito comercial, quando na verdade, 
sabemos que a finalidade da norma foi proteger o interesse do consumidor. 

I I - DA NÃO EXISTÊNCIA DE INCONSTITUCIONALIDADE 
POR INOBSERVÂNCIA DO PRINCÍPIO DA SEPARAÇÃO 
DE PODERES. 

Segundo alegação constante às fls. 15 do parecer da 
Procuradoria desta Casa, o projeto em análise estaria inobservando o princípio 
da separação dos Poderes do Estado, vez que caberia a órgão federal -
ANVISA- a atribuição de regular a matéria. 

Ora, a atuação da ANVISA não restringe as atuações 
dos Estados e Municípios, vez que a matéria regulada é de Direito do 
Consumidor, matéria esta de ordem pública, difusa, e portanto afeta a todos os 
entes, desde que não haja incompatibilidade entre normas gerais editadas pela 
União. Em sendo assim como se explica a possibilidade do município legislar 
sobre consumidor? Segundo já decidiu o STF, " a proteção aos direitos do 
consumidor inclui-se no âmbito dos assuntos de interesse local", isso apoiado 
em decisão expedida em RE 312050/MS, RE 208383 e RE 422789 SC. 

A matéria de consumidor também é afeta aos Estados, 
como já explicitado, e pode ser exercida tal competência desde que não haja 
incompatibilidade entre as normas gerais da União e as suplementares do 

A 



Estado. Em nenhum momento, a lei 9782/99, 
de maneira incompatível com a proposição n012 de 2006. 

Marisa Ferreira dos Santos, Desembargadora Federal 
da 3o Região e Fernando Capez, em obra conjunta intitulada de Curso de 
Direito Constitucional, e Editora Saraiva, 2a. Edição, p.176, asseveram: 

tt A competência da União para legislar sobre normas 
gerais não exclui a competência suplementar dos 
Estados, os quais devem apenas preencher lacunas ou 
adaptar as regras gerais às peculiaridades regionais, 
sem afrontar a legislação federal" 

Cumpre informar que mesmo que a matéria seja 
regulamentada através de resolução ou regulamento pela Anvisa, sâo essas 
normas consideradas leis em sentido estrito, ou seja, não são leis formais, 
emanadas de um Poder Legiferante. Não podem, portanto, sobreporem-se aos 
comandos legais editados pelo Poder Legislativo, seja ele Federal, Estadual ou 
Municipal. Na verdade, as resoluções, regulamentos e portarias são meros atos 
administrativos normativos. 

Marisa Ferreira dos Santos, Desembargadora Federal 
da 3o Região e Fernando Capez, em obra conjunta intitulada de Curso de 
Direito Constitucional, Editora Saraiva, 2o. Edição, p. 63: 

"Apenas a lei em sentido formal pode impor às 
pessoas um dever de abstenção ou prestação. 
Normas infralegais ainda que veiculadoras de 
normas gerais, impessoais e abstratas, não 
atendem à exigência constitucional"* 

Em face da constitucionalidade do projeto de lei 12/2006, 
de sua pertinência no que tange aos direitos dos consumidores, e finalmente, 
do dever do Estado do Ceará em proteger a saúde de sua população, pedimos 
que o parecer da Comissão de Constituição, Justiça e Redação, emitido nos 
autos do processo legislativo em objeto, seja submetido à apreciação pelo 
Plenário desta Casa, rogando ainda pela sua rejeição por aquele Órgão, para 



que a proposição retome sua tramitação nesta Casa, tudo conforme dispõe o 
Regimento Interno da Assembléia Legislativa do Estado do Ceará. 

Sala das Sessões, em 24 de março de 2006. 

C xZ^iStoQ. <L. 
Deputada Rachel Marques 
Deputada estadual pelo PT. 
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i r \ \ ASSEMBLEIA 
LEGISLATIVA 

CEARÁ 
ACdadan.aem D e s W q u . ^ ^ F I N A L DO PROJETO DE L E I N° 12/06 

Toma obrigatória a fixação de cartaz contendo relação de 
medicamentos proibidos, no estabelecimento que os 
comercializa e dá outras providências. 

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA 

D E C R E T A : 

Art. 1° O estabelecimento que comercializa medicamentos no Estado do Ceará é obrigado a 
fixar em local visível ao público cartaz com aviso sobre os remédios proibidos pelo Ministério da 
Saúde. 

Art. 2o O Poder Executivo Estadual regulamentará esta Lei. 
Art. 3o Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
Art. 4o Revogam-se as disposições em contrário. 
PAÇO DA ASSEMBLÉIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARÁ, em Fortaleza, 

24 de outubro de 2006. 

( ^ G ^ V , 
PRESIDENTE 

RELATOR 
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LEI NO 13.828, de 16.11.06 

LEGlSLAnVA 
CEARA A Cidadama em Destaque 

AUTÓGRAFO DE LEI NÚMERO CEM 

Torna obrigatória a fixação de cartaz contendo relação de 
medicamentos proibidos, no estabelecimento que os 
comercializa e dá outras providências. 

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA 

D E C R E T A : 

Art. 1° O estabelecimento que comercializa medicamentos'ho Estado do Ceará é obrigado a 
fixar em local visível ao público cartaz com aviso sobre os remédios proibidos pelo Ministério da 
Saúde. 

Art. 2o O Poder Executivo Estadual regulamentará esta Lei. 
Art. 3o Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
Art. 4o Revogam-se as disposições em contrário. 
PAÇO DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARÁ, em Fortaleza, 

24 de outubro de 2006., 

DEP. MARCOS CALS 
PRESIDENTE 
DEP. IDEMAR CITÓ 
r VICE-PRESIDENTE 
DEP. DOMINGOS FlLHO 
2.° VICE-PRESIDENTE 
DEP. GONY ARRUDA 
1. ° SECRETÁRIO 
DEP. JOSÉ ALBUQUERQUE 
2. ° SECRETÁRIO 
DEP. FERNANDO HUGO 
3. ° SECRETÁRIO 
DEP. GILBERTO RODRIGUES 
4. ° SECRETÁRIO 
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