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Torma obrigatéria a fixaciio de cartaz contendo
relacdo de medicamento proibido, no

estabelecimento que os comercializa ¢ di outras
providéncias.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA DECRETA:

Art. 1° O estabelecimento que comercializa medicamento no Estado do Ceara é obnigado a
fixar em local visivel ao piblico cartaz com aviso sobre os remédios proibidos pelo
Ministéno da Saade

Art. 2° O Poder Executivo Estadual regulamentara esta Le:
Art. 3° Esta Le1 entra em vigor na data de sua publicacio
Art. 4° Revogam-se as disposigdes em contrario

Sala das Sessdes, em 15 de fevereiro de 2006.

=

Deputada Rachel Marques
Deputada Estadual pelo PT

JUSTIFICATIVA

Com esta proposta tomamos obngatona a afixagdo, em farmacias e outros
estabelecimentos que comercializem remédios, de relagio contendo os nomes dos

medicamentos proibidos e retirados de circulagdo pelo Ministério da Saude.

Embora singelo, tal projeto tem carater educativo e, principalmente, inibidor de
praticas condenavess resultantes da venda de medicamento ja retirado do mercado ~ por

desconhecimento do consumidor e de ma-fé do comerciante



LY

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

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

dirertos basicos do consumidor (Art 24, mciso VI, da Constituigdo Federal), a protegdo a
salde (art. 24, X1, da Constituigio Federal), viabihizando-se por intermédio deste projeto a

protegio da vida, saide e seguranga contra os riscos provocados no fomecimento de

produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos

E bem verdade que existem norma federal acerca da maténa anteriormente

mencionada, como € o caso da Let 8078/90, que dispde sobre a prote¢io ao consumidor €

da outras providéncias.

No entanto, o refenidos diploma deve ser considerade como normas geral, enquanto o
projeto em anahse trata de maneira mais especifica e detalhada a matéria em questio
Observa-se, pois, que esta Casa Legislativa estara a exercer sua competéncia suplementar,
prevista no art. 24, § 2° da Constituigio da Repilblica, inexistindo, ademais, qualquer

vedagdo a que se instaure 0 processo legislativo por iniciativa parlamentar

De outra parte, a maténa nio se encontra no rol daquelas que a Constituigio Estadual
coloca sob clausula de reserva de iniciativa do governador, de modo que € licito a um

membro deste Parlamento deflagrar o processo legislativo a ela atinente

Em vista dos argumentos juridicos e factuais expostos, a Deputada ao final subscnta,

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

Casa Legislativa.

Deputada Rachel Marques

Partido dos Trabalhadores
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PROCURADORIA
/ \\\ Projeto de Lei n.°[12/2006
- Autorla: DEPUTADO(A) RACHEL MARQUES
ASSEMBLEIA
LEGISLATIVA
CEAR

A Cidadania em Destagque

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

Fortaleza, 24 d

Coordanador das Consultorias Técnicas
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PARECER

HISTORICO
-
Submete-se a Procuradoria da Assembléia Legislativa do Estado do

Ceara, com esteio no Ato Normativo 200/96, em seu art. 1°, inciso
V, compete a procuradoria da Assembléia Legislativa, quando
solicitada pela Comissdo de Constituicdo, Justica e Redag¢ao,
prestar consultoria Juridica examinado 0 aspecto
constitucional, legal, juridico, regimental, de técnica e redagao
legislativa, nos projetos, de lei ordinaria, de lei delegada, de

resolugdo, decerto legislativo, de indicagéo, e proposta de emenda a
Constituigdo. solicitada pela Comissao de Constituigdo, Justica e
Redagdo, a examinar 0 Projeto de Lei n.° 12/06, de autoria da
Excelentissima Deputada Rache! Marques , passamos a analisar.

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

“ Torna obrigatorio a fixagdo de cartaz contendo relagao de

medicamento proibido, no estabelecimento que os comercjaliza
e da outras providéncia .”

WV DESLMBARCADOR WORLIFA. 2807  CROMISIT TORRES
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Em sua justificativa, argumenta o autor:

“Com esta proposta tormamos obngatéria a fixaggdo, em farmacias

e outros estabelecimentos que comercializem remédios, de
relagdo contendo os nomes dos medicamentos proibidos e retirados
de circulagéo pelo Ministério da Saude.

Embora singelo, tal projeto tem carretar educativo e, principalmente |,
inibido de préticas condenaveis resultantes da venda de
medicamentos ja retirado do mercado — por desconhecimento do

n

consumidor e de ma-fé do comerciante.

DO PROCESSO LEGISLATIVO
-
A elaboragao do processo legislativo esta previsto na Constituigac
Federal, em seu art. 59, incisos | a Vil e Paragrafo unico.

A Constituigao do Estado do Ceara, em harmonia com a CF de
1998, dispde , no seu art. 58:

“Art. 58. O processo legislativo compreende a elaboragio de:

W MORERA_ 2807 - RS
TIL 0o DIT2500 Fau Oofy 777
CEP 80170-900 - FORTALETA CEARA
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I-Emendas & Constituigao;

ll-leis complementares;

lll-leis ordinarias;

IV-leis delegadas;

V-decretos legislativos;
Vi-resolugdes.” (destaque nosso)

DA INICIATIVA DAS LEIS

Ja as iniciativas das leis sdo regidas pela locugéo do artigo 61 da
Constituigdo Federal, e art. 60 da Constituigio Estadual.

Vale salientar, que a competéncia mencionada ¢ remanescente, ou
seja, resta aos Deputados Estaduais a iniciativas de assuntos nao
atribuidos aos demais entes federativos.

ASPECTOS LEGAIS
V-

A Constituicio é a pedra angular do ordenamento juridico,
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 analise das Constituicdes Federal e Estadual, vislumbra-se
“data méxima venia”, pela nao admissibilidade do projeto em
analise.

[ WORLIRA. 2801 (POMESI0 TORRES
L (Cod% R277TH00 AL (ool) 32772733
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Na proposicdo do Excelentissima Senhora Deputada Rachel
Marques, como podemos observar pelo contelido do  Projeto em
baila, ao nosso ver, constata-se vicio constitucional, pois versa
sobre matéria de iniciativa privativa da Unido.

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

“Art. 24. Compete a Uniao, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre:

Xl - previdéncia social, prote¢io e defesa da saude;”

Observa-se que a competéncia suplementar dos Estados para
legislar sobre consumo(art. 24, V, CF), prote¢do e defesa da
saude(art. 24, Xll, CF), ndo autoriza, que os estados-membros
adentrem em competéncia legislativa reservada, privativamente, a
Unido Federal, prevista no citado art.22 do texto Nacional, tal como o
€ a legislagdo que disponha sobre o exercicio do comércio,
interferindo na relagdo essencial entre comerciante e consumidor, a
exemplo da proposi¢ao.

Por tal raz&o, a vedagdo contida no projeto em tela somente poderia
vir ao universo juridico pér legislagio federal.

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

A carta Magna Estadual, por exemplo, fiel a esse entendimento,
dispbe, no art. 16, incisos V e VIl, que o Estado participara em
carater concorrente da legislagdo sobre: ao consumo, pro
defesa da saude.

AV OLSEMBARGADDR MOREIRA, 2807  DOMESI0 TORRES.
T, OofS 3272300 - FAL (OoSDF X7 175
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Por outro lado, ndo pode o Parlamentar Estadual iniciar ¢ processo
legislativo para impor restrigdes de direito ao interferir nas relagbes
comerciais, estabelecendo regras limitadoras ou condicionantes aos
fornecedores de produtos e servigos, sob pena de ofender o que
determina o art. 22, | da Constituigdo Federal: “in verbis”

“Art. 22, Compete privativamente & Uniao legislar sobre:

| - direito civil, comercial, penal, processual, eleitoral, agrario,
maritimo, aeronautico, espacial e do trabalho;” (grifamos)

Par ives Gandra Martins,

Nas competéncias privativas apenas poder enunciado,
constitucionalmente, pode exercé-lo.

Observe-se ainda o que estabelece o Paragrafo Gnico do art. 22
da CF, que de forma peremptéria determina: “in verbis”

“Paragrafo unico. Lei complementar poderd autorizar os
Estados a legislar sobre questdes especificas das matérias
relacionadas neste artigo.”

Os nossos tribunais patrios, sobre a matéria tem o seguinte

entendimento:

“A clausula de reserva pertinente ao poder de instauragdo do
processo legislativo traduz postulado constitucional de
observincia compulsédria pelos Estados-membros. Incide em
vicio de inconstitucionalidade formal a norma legal estadual
que, oriunda de iniciativa parlamentar, versa matéria sujeita a
iniciativa constitucionalmente reservada ao Chefe do Poder
Executivo” (ADIMC 766-RS, Rel. Min. Celso de Mello, DJ
27105/94)

W CLSDMBAAADOR ORI, 2807 - DXONTSID TORRES
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“As regras basicas do processo legislativo federal- ai
incluidas as de reserva de iniciativa- sio de absorgio
compulsoria pelos Estados, na medida em substantivam
relevante principio sensivel da separagdo dos poderes(..)".
(ADIN 430-MS, RTJ 159/735 )

“ A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal é no
sentido da observincia copuiséria pelos Estados-menbros das
regras basicas do processo legislativo federal, como, por
exemplo, daquelas que dizem respeito a iniciativa
reservada(C.F., art. 61,§ 1) e com os limites do poder de emenda
parlamentar (C.F., art. 63)” (ADIN 1.060, Medida Cautelar , rda
199/173, com mengao a varios precedentes).

Qualquer espécie normativa editada em desrespeito ao processo
legislativo, mais precisamente, inobservado aquela que detinha o
poder de iniciativa legislativa para determinado assunto, e no caso
em tela o Congresso Nacional, apresentara fiagrante
inconstitucionalidade. O aspecto fundamental da iniciativa reservada
esta em resguardar a seu titular a decisao de propor direito novo em
matéria confiadas & sua especial atengdo, ou de seu interesse
preponderante.

O aclamado José Afonso da Silva corrobora com essa conceituagéo
se ndo vejamos:

“E a faculdade juridicamente atribuida a uma entidade, ou a um
6rgao ou agente do poder Publico para emitir decisdes.
Competéncias sdo as diversas modalidades de poder de que se
servem os 6rgdos ou as entidades para realizar suas fun¢oes.”

W MORLIFA. 2907 - TORRES
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Vejamos também, nas palavras do renomado Helly Lopes Meireles',
no que se refere a privatividade de iniciativa do Executivo:

“Essa privatividade de iniciativa do Executivo torna inconstitucional o
projeto oriundo do Legislativo, ainda que promulgado e sancionado
pelo Chefe do Executivo, porque as prerrogativas constitucionais séo
irrenunciaveis por seus titulares”.

Ainda, sobre o aspecto constitucional, o Projeto “sub examinem”,
“data méxima venia”, também fere o que dispde o Diploma
Excelso e a Carta Magna Estadual em seus artigos 2° e 3°
respectivamente, que consagra, a tradicional triparticdo de Poderes,
ao afirmar que sdo Poderes de Estado, independentes e
harmdnicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o Judiciario.
Assim, cada um dos Poderes possui uma fungdo predominante,
que o caracteriza como detentor de parcela da soberania estatal,
alem de outras fungdes previstas no texto constitucional,
respeitando-se contudo, o principio da harmonia e
independéncia, que deve prevalecer entre eles, bem como criando
mecanismos de controles reciprocos, sempre como garantia da
perpetuidade do Estado Democratico de Direito  “ex vi ”

“Art. 2°. Sao poderes da Unido, independentes e
harménicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o
Judiciario”.

“Art. 3°. Sao Poderes do Estado, independentes e
harmoénicos entre si . o Legislativo, o Executivo e
o Judiciario.”

! Hety Lopes Meireles, Direito Administrativo
Brasileiro, Ed. Malbeiros, 21".Ed. 1999, S

Paulo.
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“Poderes de Estado - Os Poderes de Estado, na clissica
triparticio de Montesquieu, até hoje adotada nos Estados de
Direito, sdo o Legislativo, o Executivo e o Judiciario,
independentes e harmdnicos entre si ¢ com suas fungoes
reciprocamente indelegaveis(C.F, art.2°).

Esses Poderes 830 imanentes e estruturais do
Estado(diversamente dos poderes administrativos, que sao
incidentais e instrumentais da administragio), a cada um deles
correspondendo uma fun¢do que lhe & atribuida com
precipuidade. Assim, a fungdo precipua do Poder Legislativo é a
elaboracdo da lei{funcdo normativa); a fungao precipua do
Poder Executivo é a conversdo da lei em ato individual e
concreto(fungdo administrativa);4 a fungido precipua do Poder
Judiciario é a aplicagdo coativa da lei aos litigantes{fungio
judicial). Refirimo-nos a fung¢do precipua de cada Poder de
Estado porque, embora o ideal fosse a privatividade de cada
fungao para cada Poder, na realidade i3so nao ocorre , uma vez
que todos os Poderes tem a necessidade de praticar atos
administrativos, ainda que restritos a sua organizacido e ao seu
funcionamento, e , em carater excepcional admitido pela
Constituigdo, desempenham fungées e praticam atos que, a
rigor, seriam de outro Poder. O que hi, portanto, nio é
separacao de Poderes com divisao absoluta de fungdes, mas,
sim, distribvicio das trés fungdes estatais precipuas entre
6rgaos independentes, mas harmonicos e coordenados no seu
funcionamento, mesmo porque o poder estatal é uno e
indivisivel.

Alias, ja se observou que Montesquieu nunca  empregou em
sua obra politica5 as expressdes “Separagido de Poderes” ou
“Divisdo de Poderes”, referindo-se  unicamente a
necessidade do “equilibrio entre Poderes”, do que resultou
entre os ingleses @ 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 préprio autor no
original: “Le pouvoir arreté le pouvoir”’. Seus seguidores é que
lhe deturparam o pensamento e passaram a falar em “divisdo” e
“Separagdo de Poderes”,6 como estes fossem estanques e
incomunicaveis em todas as suas manifestagbes, quando, na
verdade, isto ndo ocorre, porque o Governo é a resultante de
integracdo dos Trés Poderes do Estado-Legislativo, Executivo e
Judiciario-como a administragéo o é de todos os Po 2"
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Exemplo patente &€ a determinagdo da Anvisa, &rgdo federal,
determinando que os fabricantes de medicamentos ter3o a
obrigatoriedade de divulgar & populagdo qualquer incidente que
altere o controle de qualidade do produto, conforme Lei 9.782 de 26
de_janeiro de 1999 alterada pela Medida Provisdria n° 2.190-34 de
23 de Agosto de 2001. Ou seja, a Agéncia podera controlar,
fiscalizar, acompanhar e anuir as campanhas publicitarias que
informardo a populagdo, sob o prisma da legislagdo sanitaria, dos
desvios de qualidade ocorridos na produgdo de medicamentos e
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitana.

E para finalizar, vale ressaltar, que o desrespeito as 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 Judiciarno.

CONCLUSAO
V-

Deste modo, opinamos pela nao admissibilidade do referido
Projeto de Lei n.° 12/06.

E o nosso parecer, S. M. J.

W WORLIRA, 2807  DeOMESI0 TORRES
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Legislacdo em
Vigilancia Sanitaria

titulo: Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999

publicagdo: D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 27 de janeiro de
1999

érgao emissor: Congresso Nacional

alcance do ato: federal - Brasil
drea de atuagdo: Administragdo e Finangas _
Art. 41-A; Art. 41-B; acrescentada(o) por: Medida Proviséria n° 1814-4, de 17 de

junho de 1999

Art. 41-A; Art. 41-B acrescentada(o) por: Medida Proviséria n® 1912-10, de 25 de
novembro de 1999

Art. 41-A; Art. 41-B acrescentada(o) por: Medida Proviséria n® 2000-17, de 09 de
junho de 2000

art. 7° VII, X1, XXV §4°, §5°, §6°: Art. 8° §5°, §6°, §7°; Art. 9° Paragrafo tnico; Art.
15 VIII §1°, §2° Art, 22 X; Art. 23 §6° §7° §8°% Art. 30; Art. 41 §1°, §2°, §3°
alterada(o) por: Medida Proviséria n® 1814-4, de 17 de junho de 1999

Anexo |! alterada(o) por; Medida Proviséria n° 1814-4, de 17 de junho de 1999

Art. 7° VII, XXV, 4° § 5° e 6°; Art. 8°, 5° § 6° e 7°, Art. §° Paragrafo unico; Art.15,
VIl § 1° e 2° Art. 19; Art. 22, X; Art. 23, 6° § 7° e 8° Art. 30; Art. 41, 1°§2° e 3°
alterada(o) por: Medida Proviséria n° 1912-10, de 25 de novembro de 1999

caput do art. 2° alterada(o) por: Medida Proviséria n° 1912-10, de 25 de
novembro de 1999

Art. 7° VII, XXV, XXVI §4°, 5° e 6° Art. 8° §5° 6° e 7° Art. 9° Paragrafo unico;
Art. 15; Art. 16; Art. 19; Art. 22, X; Art. 23, §6°, 7° e 8°% Art. 30; Art. 41, §1°, 2° e 3°
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alterada(o) por: Medida Proviséria n° 2039-22, de 20 de outubro de 2000
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agosto de 2001

art. 36 revogada(o) por: Lei n® 10871, de 20 de maio de 2004
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revoga:
Art. 58 da Decreto-lei n® 986, de 21 de outubro de 1969



LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotou a Medida Proviséria n°® 1.791,
de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes,
Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da
Constituigdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
agoes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, executado por instituicdes da Administragdo Publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergam
atividades de regulacdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de
vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete & Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigildncia sanitaria;
Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Ill - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de
interesse para a salde;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ag¢des estaduais, distrital e municipais da
vigildncia sanitdria;

VI - prestar cooperacgao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e



VIl - manter sistema de informag¢des em vigilancia sanitaria, em cooperagéo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Salde, no que se refere a formulagéo, ao acompanhamento
e a avaliagdo da politica nacional de vigilncia sanitaria e das diretrizes gerais do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade com as
atribuigbes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais 6rgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de
atuagao se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocagdo, entre os seus Orgaos e
entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informagdes solicitadas pela coordenag2o do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO Il
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de durag¢do indeterminado e atuagido em todo territorio nacional.

Paragrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira.

Art. 4° A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio
adequado de suas atribuigdes.

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo a seu regulamento,
aprovado por decretoc do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura

organizacional.

Paragrafo Unico. A edigdo do regulamento marcara a instalagdo da Agéncia,
investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas atribuigdes.



Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da
saude da populagao, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.

Ant. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugdo do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il -fomentar a realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribui¢Ges;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes
e as agdes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco & saude;

V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como
nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1997, com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei
n° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitéria, instituida
pelo art.23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuigdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 6° desta Lei;

VIl - anuir com a importagao e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8°
desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagéo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricagao;

X| - exigir, mediante regulamentagao especifica, a certificagdo de conformidade no
ambito do Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC, de produtos e servigos sob o
regime de vigilancia sanitaria segundo sua classe de risco;



Xl - exigir o credenciamento, no dmbitc do SINMETRO, dos laboratérios de
servicos de apoio diagnésticos e terapéuticos e outros de interesse para o controle
de riscos & saude da populagdo, bem como daqueles que impliguem a
incorporagdo de novas tecnologias;

X1l - exigir o credenciamento dos laboratérios publicos de analise fiscal no ambito
do SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagao,
controle, importagao, armazenamento, distribuigdo e venda de produtos e de
prestacio de servicos relativos & salide, em caso de violagdo da legislagio
pertinente ou de risco iminente a sadude;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuigdo e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo
pertinente ou do risco iminente a sadde;

XV! - cancelar a autorizagdo de funcionamento e autorizag@o especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagado da legislagdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVIl - coordenar as agdes de vigilAncia sanitaria realizadas por todos os
faboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade
em saude;

XVill - estabelecer, coordenar & monitorar os sistemas de vigilancia
toxicolégica e farmacolégica;

XIV - promover a revisio e atualizagao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacgdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais a¢des de salde, com prioridade as agdes de vigilancia
epidemiologica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os érgdos e entidades estaduais, distrital e municipal que
integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratdrios
oficiais de controle de qualidade em saude;

XXIl - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de andlises previstas na legislagdo
sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXIIl - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperagao técnhico-cientifica nacional e internacional;

XXV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.



§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execugdo de atribuigdes que lhe sdo prdprias, excetuadas as previstas nos incisos
I, V, VIIL, IX, XV, XVI, XVIi, XVIll e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a
portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagio
técnica e normativa do Ministério da Saude.

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram:se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas € demais insumos,
processos e tecnologias;

il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de
agrotéxicos e de medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfecgdo ou desinfestagdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e por imagem,;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - 6rgaocs, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituigoes;

IX - radiois6topos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou
nao do tabaco;




Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & salde, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiagao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internagdo, os servicos de apoio
diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagdo de
novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagdes fisicas, equipamentos tecnologias, ambientes
e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgdo dos
bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a
destinagdo dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para
o controle de riscos & salde da populagao, alcangados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO Il

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secdo |

Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dingida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades

especializadas incumbidas de diferentes fungdes.

Paragrafo Unico. A Agéncia contara, ainda com um Conselho Consultivo, na forma
disposta em regulamento.

Se¢éo |l
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administragdo da Agéncia serdo exercidas por uma
Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu
Diretor Presidente.

Paragrafo Unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo
Presidente da Republica apés aprovagéo prévia do Senado Federal nos termos do
art. 52, Ill, "f", da Constituigdo Federal, para cumprimento de mandato de trés
anos, admitida uma unica recondugao.



Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da
Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na fungdo por
trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma unica recondugéo
por trés anos.

Art. 12. A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser
promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado
seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de improbidade
administrativa, de condenagdo penal transitada em julgado e de descumprimento
injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia & vedado o exercicio de qualquer outra
atividade profissional, empresarial, sindical ou de diregao politico-partidana.

§ 1° £ vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em
empresa relacionada com a area de atuagdo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta
Lei, conforme dispuser o regulamento.

§ 2° A vedacgdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que
a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades
publicas destinadas ao ensino e A pesquisa, inclusive com as de direito privado a
elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigagéo prevista no caput e no § 1° deste
artigo, o infrator perderd o cargo, sem prejuizo de responder as agdes civeis e
penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano apés deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar
qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia,

Paragrafo anico. Durante ¢ prazo estabelecido no caput é vedado, ainda ao ex-
dirigente, utilizar em beneficio préprio informag¢bes privilegiadas obtidas em
decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade
administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - exercer a administragao da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais
destinadas a permitir & Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a area de atuagao, a organiza¢do e a
estrutura de cada Diretoria;



V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;
VI - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades;

VI! - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante provocagao
dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 06rgaos
competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de , pelo menos, quatro diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberard com, no
minimo, trés votos favoraveis.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como (ltima instancia administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

[ - representar a Agéncia em julzo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

Il - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria Colegiada;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questbes de urgéncia;

V - decidir em caso de empate deliberagées da Diretoria Colegiada;

VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao e
fqngées de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagdo em
vigor;

VIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela
Diretoria Colegiada;

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

Segao I

Dos Cargos em Comisséo e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do Grupo

de Diregdo e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a
estrutura da Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.




Paragrafo Gnico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Diregao e Assessoramento
Superior serdo exercidos, preferenciaimente, por integrantes do quadro de pessoal
da autarquia.

Art. 18. Ficam criadas fungBes de confianca denominadas Fungdes
Comissionadas de Vigilancia Sanitaria- FCVS de exercicio privativo de servidores
publicos, no quantitativo e valores previstos no Anexo | desta Lei.

§ 1° O Servidor investido em FCVS percebera os vencimentos do cargo efetivo,
acrescidos do valor da fungéo para a qual tiver sido designado.

§ 2° Cabe a Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a realocagdo dos
quantitativos e distribuicdo das FCVS dentro de sua estrutura organizacional,
observados os niveis hierarquicos, os valores de retribuigdo correspondentes e o
respectivo custo global estabelecidos no Anexo |.

§ 3° A designagdo para a fung3o comissionada de vigildncia sanitaria é
inacumulavel com a designagado ou nomeagdo para qualquer outra forma de
comissionamento, cessando o0 seu pagamento durante as situagdes de
afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas de efeito exercicio,
ressalvados os periodos a que se referem os incisos I, IV, Vi, Vill, do art. 102 da
Lei n® 8.112, de 11 de dezembro de 1990, com as altera¢des da Lei n® 9.527, de
10 de dezembro de 1997.

CAPITULO IV
DO CONTRATO DA GESTAO

Art. 19. A administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestéo,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Salde, ouvido
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Orgamento
e da Administragdo Federal e Reforma do Estado, no prazo maximo de noventa
dias seguintes & nomeagao do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo Gnico. O contrato de gestdo € o instrumento de avaliagdo da atuagao
administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros
para a administragdo interna da autarquia bem como os indicadores que permitam
quantificar, objetivamente, a sua avaliagado periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicara a
exoneracdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante
solicitagdo do Ministro de Estado da Saude.

CAPITULO V

DO PATRIMONIO E RECEITAS




Segéo |
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patrimdnio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade,
os que the forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia;

) - o produto resultante da arrecadacdo da taxa de fiscalizagdo de vigilancia
sanitaria, na forma desta Lei;

I - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

Il - o produto da arrecadag@o das receitas das multas resultantes das agdes
fiscalizadoras;

IV - o produto da execugdo de sua divida ativa,

V - as dotagbes consignadas no Orgamento Geral da Unido, especiais, créditos
adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com
entidades e organismos nacionais e internacionais;

VIl - as doagbes, legados, subven¢bes e outros recursos que lhe forem
destinados;

VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imbveis de sua
propriedade; e

X - o produto da alienagdo de bens, objetivos e instrumentos utilizados para a
pratica de infragdo, assim como patrimonio dos infratores, apreendidos em
decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados ao patriménio da
Agéncia nos termos de decisao judicial.

Paragrafo unico. Os recursos previstos nos incisos 1, Il e VIl deste artigo, serdo
recolhidos diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.
§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitéria a

pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana
constantes do Anexo Il.



§ 2° Sao sujeitos passivos de taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas
fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricagao, distribuigdo € venda de
produtos e prestagdo de servigos mencionados no art. 8° desta Lei.

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

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento préprio da
Agéncia.

§ 5° A arrecadag8o e cobranga de taxa a que se refere este artigo podera ser
delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a criténo da Agéncia,
nos casos em que por eles estejam sendo realizadas agdes de vigilancia,
respeitado o disposto no § 1° do art. 7° desta Lei.

Art. 24. A Taxa n3o recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do
artigo anterior, sera cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do
vencimento, a razao de 1% ao més, calculados na forma da legislagdo aplicavel
aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o
ultimo dia util do més subsequente ao do seu vencimento;

lil - encargos de 20%, substitutivo da condenagao do devedor em honorarios de

advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que sera
reduzido para 10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da

execugao.

§ 1° Os juros de mora nao incidem sobre o valor da muita de mora.

§ 2° Os débitos relativos & Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislagao
tributarnia.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 1°
de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta
bancana vinculada a Agéncia.

Se¢ao I

Da Divida Ativa



Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei & Agéncia e apurados
administrativamente, nao recolhidos no prazo estipulado, serao inscritos em divida
ativa prépria da Agéncia e servirao de titulo executivo para cobranga judicial, na
forma da Lei.

Art. 28. A execucdo fiscal da divida sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.
CAPITULO V!
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transicdo para ©
sistema de mandatos nao coincidentes:

| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por
indicagao do Ministro de Estado da Salde;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo unico, do art. 10, desta
Lei.

Paragrafo Unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois seréo
nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com publicagio de
seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada, estara extinta a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autonzado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagdes, direitos e
receitas do Ministério da Saude e de seus 6rgdos, necessdnos ao desempenho de
suas fungdes,

I} - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da Salde
para atender as despesas de estruturagdo e manutengao da Agéncia, utilizando
como recursos as dotagdes orgcamentarias destinadas as atividades finalisticas e
administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de
despesas previstos na Lei Orgamentaria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundagao Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde, bem
como as suas atribuigbes institucionais, acervo patrimonial e dotagbes
orgamentarias.

Paragrafo unico. A Fundagao Oswaldo Cruz dara todo o suporte necessario a
manutengdo das atividades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Salde, até a organizagdo da Agéncia.



Art. 33. A Agéncia poderd contratar especialistas para a execugdo de trabalhos
nas area técnica, cientifica, econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados,
observada a legislagdo em vigor.

Art. 34. A Agéncia podera requisitar, nos trés primeiros anos de sua instalagdo,
com 6nus, servidores ou contratados, de 6rgdos de entidades integrantes da
Administra¢do Pablica Federal direfa, indireta ou fundacional, quaisquer que sejam
as fungdes a serem exercidas.

§ 1° Durante os primeiros vinte e quatro meses subseqlientes a instalagdo da
Agéncia, as requisicdes de que trata o caput deste artigo serdo irrecusaveis,
quando feitas a 6rgaos e entidades do Poder Executivo Federal, e desde que
aprovadas pelo Ministros de Estado da Saude e do Orgamento e Gestéo.

§ 2° Quando a requisigdo implicar redugdo de remuneragdo do servidor
requisitado, fica a Agéncia autorizada a complementa-la até o limite da
remuneragao do cargo efetivo percebida no 6rgdo de origem.

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou
contratual junto a entidades sujeitas & agao da Vigilancia Sanitaria, bem como os
respectivos proprietarios ou responsaveis, ressalvada a participagdo em
comissdes de trabatho criadas com fim especifico, duragdo determinada e nio
integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 36. Sdo consideradas necessidades temporarias de excepcional interesse
publico, nos termos do art. 37 da Constituigdo Federal, as atividades relativas a
implementa¢do, a0 acompanhamento e & avaliagio de projetos e programas de
carater finalisico na area de vigildncia sanitaria, a regulamentacdo e 2
normatiza¢do de produtos, substancias e servigos de interesse para a saude,
imprescindivel a implantagdo da Agéncia.

§ 1° Fica a ANVS autorizada a efetuar contratagdo temporaria, para o
desempenho das atividades de que trata o caput deste artigo, por periodo ndo
superior a trinta e seis meses a contar de sua instalago.

§ 2° A contratagdo de pessoal temporario podera ser efetivada & vista de noténa
capacidade técnica ou cientifica do profissional, mediante analise do cumiculum
vitae.

§ 3° As contratagdes temporarias serao feitas por tempo determinado e observado
a prazo maximo de doze meses, podendo ser prorrogadas desde que sua duragao
nao ultrapasse o termo final da autorizagdo de que trata o § 1°.

§ 4° A remuneragio do pessoal contratado temporariamente tera como referéncia
valores definidos em ato conjunto da ANVS e do 6rgdo central do Sistema de
Pessoal Civil da Administragao Federal (SIPEC).



§ 5° Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVS, o disposto nos
arts. 5° e 6°, no paragrafo Gnico do art. 7° nos arts. 8°, 9° 10, 11, 12, e 16 da Lei
n° 8.745, de 9 de dezembro de 1993.

Art. 37. O quadro de pessoal da Agéncia podera contar com servidores
redistribuidos de 6rgéos e entidades do Poder Executivo Federal

Art. 38. Em prazo ndo superfior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagdo de
produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por servidor
requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designag¢ao da Diretoria,
conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de
Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnolégico e de Gestao.
Planejamento e infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criadas pela Lei n° 8.691,
de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades inerentes as respectivas
atribuigbes em Agéncia, fazem jus a Gratificacdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n° 9.638, de 20 de maio de 1998.

§ 1° A gratificagao referida no caput também sera devida aos ocupantes dos
cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de Desenvolvimento Tecnoldgico
em exercicio de atividades inerentes as suas atribuicdes na Agéncia.

§ 2° A Gratificag@o de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnologia - GDCT,
para os ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de
Gestao, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei
n° 9.647, de 26 de maio de 1998, sera devida a esses servidores em exercicio de
atividades inerentes as atribuigdes dos respectivos cargos na Agéncia.

§ 3° Para fins de percepgdo das gratificagfes referidas neste artigo serdo
observados os demais critérios e regras estabelecidas na legislagao em vigor.

§ 4° O disposto neste artigo aplica-se apenas aos da Fundagdo Osvaldo Cruz
lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde em 31 de
dezembro de 1998, e que venham a ser redistribuidos para a Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de
sua Consultoria Juridica, mediante conjunta, promoverdo, no prazo de cento e
oitenta dias, levantamento das ag¢des judiciais em curso, envolvendo matéria cuja
competéncia tenha sido transferida & Agéncia, a qual substituira a Unido nos
respectivos processos.

§ 1° A substituigdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao




Juizo ou Tribunal competente, requerendo a intimagdo da Procuradoria da -
Agéncia para assumir o feito . 2

§ 2° Enquanto nao operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a
Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando todos os atos
processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que se trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e o Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de
regulamentagdo pelo Ministério da Salde e pela Agéncia visando a
desburocratizagio e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique
riscos 4 salde da populagdo ou & condigdo de fiscalizagdo das atividades de
produgéo e circulagao.

Paragrafo (nico. A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a
empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis a plantas produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desde que ndo acarrete riscos a
salde publica.

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

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

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios
utilizados para a pratica de crime contra a salde publica, e a promover a
respectiva alienagao judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da
Lei n® 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em juizo, o bloqueio
de contas bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e
dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

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

"Ar, 20.

...................................................................................................................................

"Paragrafo dnico. Nao podera ser registrado o medicamento que nao¢ tenha em
sua composicio substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico
ou terapéutico." (NR)



“Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamento similares a outros
ja registrados, desde que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei." (NR)

"§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se
registrados apés decomido o prazo de cento e vinte dias, contando da
apresentacdo do respectivo requernmento, se até entdo nao tiver sido indeferido.

§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagao, pela
empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo
exceder a cento e oitenta dias .

§ 3° O regisfro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua
validade independentemente de notificagdo ou interpelagdo, se o produto ndo for
comercializado no prazo de um ano apés a data de sua concessdo, prorrogavel
por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificacdo
escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a

verificacdo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormmente
concedido, salvo se ndo for imputavel 4 empresa interessada.

§ 5° As disposigdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados
em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito
de sua comercializagdo no Pais, se corresponderem a simifar nacional ja
registrado.”

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

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969.
Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999

178° da Independéncia e 111° da Republica.

Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES

Presidente

ANEXO

QUADRQ DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES
COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADE

CARGOS/FUNGOES N°
DENOMINAGAO CARGO/FUNGAO
NE/DASIFG



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
QOuvidor
101.4

1
Auditor
101.4

17
Gerente-Geral
101.5
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Gerente Ve s
101.4 o

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA
SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CODIGO/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 Il
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Fatos Geradores

Valores em R$

Prazos para Renovagio

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



1.1. Sobre a indistria de medicamento
40.000
anual

1.2. Sobre equipamentos e correlatos
20.000
anual

1.3. Distribuidores de medicamentos, drogarias e farmacias
15.000
anual

1.3. Demais
10.000
anual

2. Alteragdo ou acréscimo na autorizagdo (tipo de atividade, dados cadastrais,
Fusdo ou incorporagdo empresarial))

6.600

indeterminado

3. Substituicido de representante legal, resp. técnico ou cancelamento de
autorizagdo

isento

indeterminado

4. Cerlificagdo de boas praticas de fabricagdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, tipo de atividade e linha de
producgdo/comercializagio

4.1. No Pais 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 paises
37.000
anual

5. Registro de

5.1. Cosmeticos
3.700
trés anos

5.2. Saneantes
11.700
trés anos

5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos
65.000
trés anos

5.3.2. Outros (conj. de diagn. e bolsas de sangue)
16.300
trés 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 Modificagdo no Registro

6.1. Apresentagao
1.800
indeterminado

6.2. Concentragdo e Forma Farmacéutica
4,500
indeterminado

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

6.4. Prazo de validade ou cancelamento
Isento
indeterminado

6.5. Qualquer outro
8.100
indeterminado

7. Isengao de registro
2.200
indeterminado

8. Certiddo, atestado, classificagdo toxicoldgica, extensdo de uso, cota de
comercializagdo por empresa de produto controlado demais atos declaratérios
10.000

indeterminado

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

10. Anuéncia na notificagdo de publicidade de produtos para veiculagdo maxima
de 6 meses

8.800

indeterminado



11. Anuéncia em processo de importacdo ou exportagio para pesquisa clinica
10.000

12. Anuéncia para isen¢gdo de imposto e em processo de importagdo ou
exportacdo de produtos, sujeito a Vigilancia Sanitaria

Isento

indeterminado

13. Anuéncia em processo de importagdo e exportagdo para fins de
comercializagdo de produtos sujeito a Vigilancia Sanitaria

100

indeterminado

14, Colheita e transporie de amostras para analise de controle de produtos
importados.

dentro do municipio
150

outro municipio no mesmo Estado
300

outra Estado
600
Indeterminado

15. Vistoria para verificagdo de cumprimento de exigéncias sanitarias
500
indeterminado

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

16.1. Emissdo de Certificado de Desratizacdo e Isengdo de Desratizagdo de
Embarcagao

1000

Indeterminado

16.2. Emissd3o de Guia de Desembarque de Passageiros e Tripulantes de
Embarcagdes Aeronaves e Veiculos Terrestre de Transito internacional.
500



X |

16.3. Emissao de Certificado de Livre Prética
600
Indeterminado

16.4. Emissao de Guia Traslado de Cadaver- em Embarca¢des Aeronaves e
velculos terrestres em transito interestadual e intemacional

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 9531de 10 de
dezembro de 1997,

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

- 90% no caso das micro empresas tal qual definidos na Lei 8317 de 5 de
dezembro de 1996.

Obs: No caso de empresa que estejam em processo de instalagdo, a cobranga se
realizara por auto-declaracio, a ser comprovada no ano subsequente, sem a qual
o valor descontado passara a ser devido.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, Bl.B, Ed.Omega - Brasllia
(DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 ANVISA & BIREME Tamanho do texto: AA Contate-nos



PROCURADORIA

Projeto de Lei n.° |12/2006
/ \\\ Autoria: DEPUTADO (A) RACHEL MARQUES

z Ementa: Torna obrigatdria a fixagdo de cartaz con-
ASSENMBLEIA tendo relagdo de medicamento proibido, no
LEGISLATIVA estabelecimento que os comercializa e da

CEARA outras providéncias.
A Cidadamia em Destaque
) —_:::'?f-i:\é\\
f’ N\ {“‘
-
De acordo com o parecer. . f
A consideraggo do Sr. Procurador. \m.. ik

/ Walmir Rosa de Sousa
Coordenador das Consultonas Técnicas
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COMISSAO DE CONSTITUIGCAO, JUSTICA
E REDACAO

ProjetodeLei N.° 32/a006
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Comissio de Justica, em j‘id , de 2006

Preside CCJR

PARECER

Oontitn o

~.

T~

T~

o~

AN

N ¢ 22.03.06

EICAMINKE-SE AQ DEPARTANENTO LEGISLATIVO
Comssio de Justica em:2 L e °5

L

AN A




Ples . ~
4 "."lli KR .
' 'h‘,.\_- Or ] PR S (_l'.'- 2 SV Yo olT v LV aail g -

.‘-\{v' ol . | Devolvase eo Autof por ndo ter sldo: AT
P ; 1 acelto pela Comissao de Constitulgdo, |
Justica e Pezdscdo, conforme Art. 97
da Resolucio 388/96.

[ y 4
' . \ . 5 m,z.-‘_{_, ST My et
N L NI LRI A
——— - .- RPN R ASIS. S
N ordy 1 - . H
SR O . . - 4 Ealiet S Wl
LIS A - — o s e iy, < iy ooz o L
U S e R B R ] 1

o ——— e =

S ,::D i vriralinetd]

v1r-. P,
R T A

:J‘I_J .- -/ ol oal L )

\‘
v
———— s e — —— — — -
M.t e a8 P s A b — - - —— ——
F——— e — e m e e M- — — % v —— faee v ——
— prr — — —— e i ey ———— m—r % 4 = a e oo e
a————————— o e e e s W e -+ A o A e e . 1 b P P e B oA = an. P e
e gt e ke = n e n s Pa— ———— v o smml e e e i A - A b e st e
[
P - et e b —— — e ———— — —— - —
.
.
| P
Ly
e s et r s e e e e ek & it
- ’
. g3 Y. vt a4 cn er
.
F O S S

e o 20AQIII22IM0A A ACADIN
L A KL ARON v 3 30__MAAREL 300A8D

- . Wil it : y

. o EtPEIED



RECURSO .1 1 [2006
T .
2. PROTOCOLO DE ENTRADA DO

/, W EXPEDIENTE LEGISLATIVO.
ASSEMBLEIA
LEGISLATIVA AOAO-Cicta

I u.uc-e«A.g teraue Em 25 / 3 R . POI'.‘

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

: Z&«-ZIAM 1««7&#&/”4

~
“ Solicita que o parecer da Comissio de OL{/ { ) { 46
Constituicdo, Justica e Redagdio desta Casa,
exarado nos autos do processo legislativo
referente ao projeto de lei n°12/06, seja
submetido a apreciagdo do Plenano desta Casa
legislativa”

A deputada Rachel Marques, ¢ os demais deputados signatarios, no uso de
suas atribuigdes legais e regimentais, vém, tributando o devido respeito, com
fulcro no art. 97, § 1°, do Regimento Interno da Assembléia Legislativa do
Estado do Ceara, apresentar recurso para que o parecer da Comissdo de
Constituigdo, Justica e Reda¢do desta Casa, exarado nos autos do processo
legislativo do projeto de lei n°12 de 2006 (fls. 07 a 15), seja apreciado pelo
Plenario Soberano, e em sendo rejeitado, a proposigdo retome sua normal
tramitagdo.

DAS RAZOES DO RECURSO

O Projeto de Lei em objeto versa sobre a
obrigatoriedade de fixag¢do de cartaz contendo relagio de medicamentos
proibidos, no estabelecimento que os comercializa, e d4 outras providéncias.

Em seu parecer, a Comissdo de Constituigdo, Justica e Redagdo, entendeu pela
inconstitucionalidade do projeto de lei n® 12 de 2006, argumentando, em
resumo:

a) O projeto de lei estaria imiscuido de vicio de
inconstitucionalidade por ndo observar as regras de competéncia remanescente
dos Estados para legislar, isto €, ao se deflagrar a ja assinalada proposigio,
estar-se-1a invadindo a competéncia privativa da Unido, para legislar sobre
Direito Comercial, conforme prescreve art. 22,1, da Magna Carta. Tal



interferindo em relagGes comerciais, ao impor regras limitadoras aos
fornecedores de produtos, quais sejam, as Farmécias.

b) O projeto em analise estaria inobservando o principio da
separa¢do dos Poderes do Estado, vez que cabena a 6rgio federal - ANVISA-
a atribui¢io de regular a maténa.

I- DA COMPETENCIA DO ESTADO PARA LEGISLAR SOBRE A
MATERIA

A pnncipio, e para melhor explicitar as razdes do presente
recurso, cumpre detalhar algumas assertivas feitas pela Comissdo de
Constituigdo e Justica da Assembléia Legislativa do Estado do Ceard, em

parecer exarado nos autos do processo legislativo atinente ao projeto de lei n°
12 de 2006:

“Vale Salientar, que a competéncia mencionada €
remanescente, ou seja, resta aos deputados as iniciativas de assuntos ndo
atribuidos aos demais entes federativos”.

“Observa-se que a competéncia suplementar dos
Estados para legistar sobre consumo (art. 24, V, CF), prote¢do e defesa da
saide (art. 24, XII, CF), ndo autoriza que os Estados adentrem em
competéncia de iniciativa reservada......”

Pois bem, cumpre informar que a Carta Magna,

atribuiu em 1988, as seguintes competéncias legislativas para os Estados:
1)Competéncia remanescente ou reservada.
2)Competéncia delegada pela Unido.

3)Competéncia concorrente-suplementar.



Entende-se por competéncia remanescente a reserva
aos Estados das competéncias legislativas que ndo lhes sejam vedadas pela
Constituigdo.

A competéncia delegada € aquela em que Lei
complementar autoriza os Estados a legislar sobre questdes especificas das
matérias arroladas no art. 22 da Lei maior.

Quanto ao conceito de competéncia concorrente-
suplementar, é aquela em que a Unido esta 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 especifica-las, através de suas
respectivas leis. Entre o rol de matérias descritas no mencionado
dispositivo, encontra-se a autorizacio do legislador constituinte originario
de 1988, para que os Estados legislem, concorrentemente e
suplementarmente, sobre produgiio e consumo e proteciio e defesa da
satude. E forgoso dizer, desta feita, que improcede a argumentagdo de nio
estar o Estado do Ceara, autorizado a legislar sobre a matéria tratada no
projeto de lei em foco.

Corroborando com as afirmagdes expostas, o
Supremo tribunal Federal ja firmou entendimento de que a Constituigdo
Federal autoriza os Estados a exercerem a competéncia de legislar
concorrentemente. /n litter:s:

ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE (Med. Liminar)
3098 - 1 RELATOR MINISTRO CARLOS
VELLOSO. CONSTITUCIONAL. EDUCACAO. LEI
DE DIRETRIZES E BASES DA EDUCACAO. LEI
9394, DE 1996. COMPETENCIA LEGISLATIVA
CONCORRENTE: CF, ART. 24. COMPETENCIA
ESTADUAL CONCORRENTE NAO-
CUMULATIVA  OU  SUPLEMENTAR E
COMPETENCIA CONCORRENTE ESTADUAL
CUMULATIVA. L. - O art. 24 da CF compreende
competéncia estadual concorrente ndo-cumulativa ou
suplementar (art. 24, §/2°) e competéncia estadual
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concorrente cumulativa (art. 24, § 3°). Na primeira
hipotese, existente a lei federal de normas gerais (art.
24, § 1°), poderdo os Estados e o DF, no uso da
competéncia suplementar, preencher os vazios da lei
federal de normas gerais, a fin de afeigoa-la as
pecuhiaridades locais (art. 24, § 2°); na segunda
hipdtese, poderdo os Estados e o DF, inexistente a lei
federal de normas gerais, exercer a competéncia
legislava  plena  “"para atender a  suas
peculiaridades” (art. 24, § 3°).

Marisa Ferreira dos Santos, Desembargadora Federal
da 3° Regido ¢ Fernando Capez, em obra conjunta intitulada de Curso de
Direito Constitucional, Editora Saraiva, 2°. Edigéo, p. 176, asseveram:

“O art. 24, por sua vez, disciplina a denominada
competéncia legislativa concorrente da Unido, dos
Estados, e do Distrito federal. Quanto a essas
matérias, cabe a4 Unido estabelecer normas gerais
(diretrizes gerais de abrangéncia nacional), enquanto
Estados e Distrito federal recebem atribuicdo
para suplementar as normas gerais e editar leis
disciplinando as especificagoes da matéria,
garantindo assim a aplicabilidade das regras no
ambito regional.”

O que se vem alegando desde a justificagdo do
projeto de lei n® 12 de 2006, € que a competéncia que esta sendo exercida
através de sua deflagragio, € justamente aquela suplementar, que o STF e os
autores acima citados atestam ser plenamente exercivel pelos Estados. Ao
obrigar os estabelecimentos que comercializam medicamentos a fixarem
cartazes em local visivel, com o aviso de quais sdo os remédios proibidos pelo
Ministério da sainde de serem comercializados, o projeto esta suplementando
sua norma geral, qual seja, o Codigo de Defesa do Consumidor.

Quando a Lei 8078/90 estatui em seu art. 2° que sdo
direitos basicos do consumidor, o direito asprotegdio a vida, a saude e



seguranga, contra os riscos provocados por praticas no fornecimento dos
produtos considerados nocivos ou perigosos, ou mesmo ao deferir para o
consumidor, o direito a informagdo adequada e clara sobre os riscos que
apresentem os produtos oferecidos pelo fornecedor, esta sendo ai exercida, a
competéncia da Umido legislar sobre normas gerais. Ja o projeto de lei em
analise traga qual sena medida cabivel, no Estado do Ceara, para viabilizar os
direitos consumeristas acima citados. Ndo ha duvida de que ao se fixar cartaz
alertando o consumidor quais sdo os medicamentos proibidos de serem
vendidos por farmacias, estar-se-ia suplementando em nosso Estado, os
direitos consumeristas e de prote¢do a saude. Em sendo assim, vejamos
decisio emanada do Mimistro Cezar Peluso, STF, em Acdo Direta de
Inconstitucionalidade, contra lei que garantia ao consumidor direito a
informagédo sobre a qualidade dos produtos combustiveis comercializados em
postos de gasolina, in verbis;,

ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE (Med. Liminar)
1980 - S5- RELATOR MINISTRO CEZAR
PELUSO - DIREITO CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO . ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE DA LEI N° 12420,
DE 13.01.1999, DO ESTADO DO PARANA, QUE
ASSEGURA AOQ CONSUMIDOR O DIREITO DE
OBTER INFORMACOES SOBRE NATUREZA,
PROCEDENCIA E QUALIDADE DOS
PRODUTOS COMBUSTIVEIS :
COMERCIALIZADOS NOS POSTOS
REVENDEDORES SITUADOS NAQUELA
UNIDADE DA FEDERACAO. ALEGACAO DE
OFENSA AOS ARTS. 22 ,1,IVeXII,177,8§1°%¢
2°1elll,238¢ 170, IV, DA CONSTITUICAO
FEDERAL : MEDIDA CAUTELAR.
A Constituicao Federal, no art. 24 , incisos V e VIII
, atribui competéncia concorrente a Unido , aos
Estados e ao Distrite Federal para legislar sobre
produgiio e consumo e responsabilidade por dano
ao consumidor . O § desse artigo esclarece que,



no ambito da legislagdo concorrente, a competéncia da
Unido limitar-se-a a estabelecer normas gerais. E o0 § 2
° que a competéncia da Unido para as normas
gerais nao exclui a suplementar dos Estados. No
caso , a um primeiro exame , 0 Estado do Parana ,
na Lei impugnada, parece haver exercido essa
competéncia suplementar, sem invadir a esfera de
competéncia da Unido, para normas gerais . Alias,
o proprio Codigo do Consumidor, instituido pela Lei
Federal n° 8078, de 1990, no art. 55, a estabeleceu. E,
como ficou dito, o diploma acoimado de
inconstitucional ndo aparenta haver exorbitado dos
limites da competéncia legislativa estadual
(suplementar), nem ter invadido a esfera de
competéncia concorrente da Unido, seja a que ficou
expressa no Codigo do Consumidor, seja na legislagdo
correlata, inclusive aquela concernente a protegio do
consumidor no especifico comércio de combustiveis.

A finalidade da proposi¢do em analise € a protegdo do
consumidor, no que diz respeito a sua saude e seu direito & informagao, da
mesma forma que o foi a lei objeto da agdo direta de inconstitucionalidade
acima ventilada. Nao ha qualquer invasio, por parte do projeto de lei n® 12 de
2006, a esfera da competéncia da Unido, porque ndo se estd pretendendo
legislar sobre normas de Direito Comercial.

Segundo Fabio Ulhoa, em sua obra Manual de Direito
Comercial, Editora Saraiva, 16° edigdo, p. 04, o “Direito Comercial tém sido o
nome que identifica 0 ramo juridico voltado as questdes proprias dos
empresarios ou das empresas; a maneira como se estrutura a produgio e
negociagdo dos bens e servigos 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- Sdo Paulo, Fabio Ulhoa Coelho, ndo se encontra um
minimo ponto de intersecgdo. Fica claro que ndo se pode afirmar que o projeto
em contento seria proposi¢do de Direito Camercial, pois ndo regula a
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atividade economicamente organizada de uma empresa; regula, isto sim, a
prote¢do ao interesse do consumidor.

A afirmagdo de que o projeto cuida de Direito
Comercial, e que por tal razdo a proposi¢do sO poderia vir a existir para o
universo juridico, caso o fosse através de legislagdo federal, é de fato
insubsistente. Seria como afirmar que a lei que regula o tempo de permanéncia
do consumidor em uma fila de banco, versa sobre direito bancario e ndo de
consumidor, ou que tal medida legislativa acabaria por interferir
essencialmente na atividade do banco, pois este teria que tomar as medidas
cabiveis, inclusive financeiras, para implementar as condigdes 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.

II- DA NAO EXISTAENCIA DE INCONSTITUCIONALIDADE
POR INOBSERVANCIA DO PRINCIPIO DA SEPARACAO
DE PODERES.

Segundo alegagdo constante as fls. 15 do parecer da
Procuradoria desta Casa, o projeto em analise estaria inobservando o principio
da separagdo dos Poderes do Estado, vez que caberia a orgdo federal -
ANVISA- a atribuigdo de regular a matéria.

Ora, a atuagio da ANVISA nio restringe as atuagdes
dos Estados e Municipios, vez que a matéria regulada é de Direito do
Consumidor, matéria esta de ordem publica, difusa, e portanto afeta a todos os
entes, desde que nao haja incompatibilidade entre normas gerais editadas pela
Umado. Em sendo assim como se explica a possibilidade do municipio legislar
sobre consumidor? Segundo ja decidiu o STF, “ a protegdo aos direitos do
consumidor inclui-se no dmbito dos assuntos de interesse local”, isso apoiado
em decisdo expedida em RE 312050/MS, RE 208383 ¢ RE 422789 SC.

A matéria de consumidor também é afeta aos Estados,
como ja explicitado, e pode ser exercida tal competéncia desde que ndo haja
incompatibilidade entre as normas gerais da Unido e as suplementares do
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Estado. Em nenhum momento, a lei 9782/99,
de maneira incompativel com a proposi¢do n° 12 de 2006.

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

“ A competéncia da Unido para legislar sobre normas
gerais ndo exclui a competéncia suplementar dos
Estados, os quais devem apenas preencher lacunas ou
adaptar as regras gerais as peculiaridades regionais,
sem afrontar a legislacfio federal”.

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

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

“Apenas a lei em sentido formal pode impor as
pessoas um dever de abstencdio ou prestacdo.
Normas infralegais ainda que veiculadoras de
normas gerais, impessoais e abstratas, ndo
atendem A exigéncia constitucional”,

Em face da constitucionalidade do projeto de lei 12/2006,
de sua pertinéncia no que tange aos direitos dos consumidores, e finalmente,
do dever do Estado do Ceara em proteger a saude de sua popula¢do, pedimos
que o parecer da Comissdo de Constituigdo, Justiga e Redagdo, emitido nos
autos do processo legislativo em objeto, seja submetido a apreciagdo pelo
Plenario desta Casa, rogando ainda pela sua rejeigdo por aquele Orgio, para



que a proposigdo retome sua tramitagdo nesta Casa, tudo conforme dispde o
Regimento Interno da Assembléia Legislativa do Estado do Ceara.

Sala das Sessdes, em 24 de margo de 2006.

Deputada Rachel Marques )
Deputada estadual pelo PT. /Ui 5/} e / L
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ASSEMBLEIA

LEGISLATIVA
CEARA

A Cidadania em Destaque

REDACAO FINAL DO PROJETO DE LEI N° 12/06

Torna obrigatéria a fixaciio de cartaz contendo relagiio de
medicamentos proibidos, no estabelecimento que os
comercializa e d4 outras providéncias.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA

DECRETA:

Art, 1° O estabelecimento que comercializa medicamentos no Estado do Cearé ¢é obrigado a
fixar em local visivel ao publico cartaz com aviso sobre os remédios proibidos pelo Ministério da

Saide.

Art. 2° O Poder Executivo Estadual regulamentara esta Lei.

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

Art, 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario. .

PACO DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA, em Fortaleza,
24 de outubro de 2006.
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CEA
A Cidadanta am Destaque

AUTOGRAFO DE LEI NUMERO CEM

Torna obrigatéria a fixacéo de cartaz contendo relagao de
medicamentos proibidos, no estabelecimento que os
comercializa e da outras providéncias.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA

DECRETA:

Art. 1° O estabelecimento que comercializa medicamentos no Estado do Ceara ¢ obrigado a
fixar em local wvisivel ao publico cartaz com aviso sobre os remedlos proibidos pelo Ministério da
Saude. .

Art. 2° O Poder Executivo Estadual regulamentara esta Lei.

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

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

PACODA A EMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA, em Fortaleza,
24 de outubro de 2006.
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