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PROJETO DE LEI'N 11.845%
(Antonio de Padua Pacheco)

Exige bula em medicamentos manipulados comercializados por
farmacias de manipulagdo e similares.

0

Art. 1°. Todo medicamento manipulado comercializado por farmdacias de
manipulag¢do, ervandrios ¢ similares terd a respectiva bula, nos termos do art. 21 da Lei federal n°.

5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Pardgrafo tnico. Atendidas as especificagdes impostas pela legislagdo
federal, além das informagdes contidas na rotulagio da embalagem do medicamento, a bula

contera ainda as seguintes informagdes:

[ - sobre o medicamento manipulado:
a) data da manipulagéo;
C’ b) prazo de validade;
c¢) composigio;
d) indicagdo dos tratamentos para os quais é recomendado;
e) agdio esperada ¢ mecanismo de agdo;
f) cuidados para a conservagio;
g) recomendagdes no caso de gravidez e lactacio;
h) cuidados para administragiio;
i) hipéteses de interrupgéo do tratamento;
Jj) reagGes adversas;
k) contra indicagGes;
1) adverténcias para o uso;
m) precaugdes no uso;
n) intera¢des medicamentosas;

o) posologia;
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11 — sobre o estabelecimento responsavel pela manipulagéo:

a) nome completo;

b) nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica-CNPJ;

¢) enderego completo;

d) formas de contato;

111 — sobre o farmacéutico responsavel:

a) nome completo;

b) nimero de registro no Conselho Regional de Farmacia-CRF.

Art. 2°

A fiscalizagio do cumprimento da presente lei serd de

responsabilidade da Secretaria Municipal da Saide ¢ do Departamento de Protegio e Defesa do

Consumidor,

Art: 3°.

Os estabelecimentos de que trata a presente lei atualmente

existentes tém prazo de até 180 (cento ¢ oitenta) dias, contados do inicio de sua vigéncia, para se

adequarem as presentes disposigdes.

reincidéncia; ¢

até a regularizacfio da situagio.

/ns

Art. 4° A infragfo desta lei implica, concomitantemente:

I — multa de 10 (dez) Unidades Fiscais do Municipio-UFMs, dobrada na

II — suspensdio temporaria da Licenga de Localizagdo e Funcionamento,

Art. 5°, Esta lei entra em vigor na data de sua publicagfo,

06/08/2015

F =

E PADUA PACHECO
‘Dr. PACHECO'

Sala das Sessdes,
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Justificativa

A presente iniciativa tem por base:

- os termos do inciso V do artigo 7° da Lei Orgénica da Salide (LOS), Lei
federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1.990;

- 0 artigo 6° do Cédigo de Protegiio e Defesa do Consumidor, Lei federal
n° 8.078 de 11 de setembro de 1.990.

Os medicamentos industrializados, produzidos em grande escala, t€m
como obrigatoriedade para a sua comercializacdo e distribuigdio a presenga da bula, segundo
regulamentacio da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria~-ANVISA, com a finalidade de
esclarecer aos pacientes as reagdes adversas, indicagdes e demais informagdes importantes sobre o
que foi prescrito. Porém, os medicamentos manipulados, em sua maioria, nfo trazem as
informagdes necessarias aos pacientes sobre diversos efeitos colaterais e sua complexidade quando
desconhecida a formula do medicamento. Além disso, a bula ¢ imprescindivel para o tratamento de

quaisquer afecc¢des decorrentes da utilizagiio do medicamento manipulado.

Por isso, este projeto visa exigir que tais medicamento preparados pelas
farmécias de manipulagfio tragam também essas importantes informacdes para orientagdo dos
pacientes e consumidores. Para tanto, busco o imprescindivel apoio dos nobres Pares a fim de

termos tal exigéncia aprovada nesta Casa de Leis.

-,

TONIODE PADUA PACHECO
‘Dr. PACHECQ'

/ns

S80 Paulo _@
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Presidéncia da Republica
Casa Givil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LE: N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1980.

Texto compilado

Vigéncia

Mensagem de veto Dispde sobre a protegdo do consumidor e da outras
Regulamento providéncias,

Regulamento

Regulamento

{Vide Decreto n® 2,181, de 1997)

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
lei:

TITULO |
Pos Direitos do Consumidor

CAPITULO |
Disposigbes Gerais

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protegdo e defesa do consumidor, de ordem publica e
interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXX, 170 _inciso V. _da Constituicdo Federal e art. 48 de suas
Disposictes Transitdrias,

Art. 2° Consumidor é toda pessca fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servigo como
destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que indeterminaveis, que haja
intervindo nas relagtes de consumo.

Art. 3° Fornecedor ¢ toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como
os entes despersonalizados, que desenvolvemn atividade de produgdo, montagem, criagdo, construgio,
transformacéo, importacao, exportacao, distribuic8io ou comercializagéo de produtos ou prestagao de servigos.

§ 1° Produto & qualquer bem, mével ou imével, material ou imaterial.

§ 2° Servigo & qualguer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante remuneragéo, inclusive as
de natureza bancaria, financeira, de crédito e securitéria, salvo as decorrentes das relagbes de carater
trabalhista.

CAPITULO il
Da Politica Nacional de Relagbes de Consumo

Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o atendimento das necessidades
dos consumidores, o respeito a sua dignidade, salde e seguranga, a protegéio de seus interesses econdmicos,
a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relages de consumo,
atendidos os seguintes principios: (Redacéo dada pela Lei n° 8.008, de 21.3.1995)

| - reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo;
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Il - ag&o governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor: %
a) por iniciativa direta; |- )

b) por incentivos a criagéo e desenvolvimento de associagbes representativas,

L semrne———

c) pela presenga do Estado no mercado de consumo;

d) pela garantia dos produtos e servigos com padrdes adequados de qualidade, seguranca, durabilidade e
desempenho.

i!l - harmonizagdo dos interesses dos participantes das relagbes de consumo e compatibilizacdo da
protecéo do consumidor com a necessidade de desenvolvimento econémico e tecnol6gico, de modo a viabilizar
os principios nos quais se funda a ordem econdmica {art. 170, da Constituic8o Federal), sempre com base na
boa-fé e equilibrio nas relagdes entre consumidores e fornecedores;

IV - educagdo e informagdo de fornecedores e consumidores, quanto aos seus direitos e deveres, com
vistas a melhoria do mercado de consumo;

V - incentivo & criagdo pelos fornecedores de meios eficientes de controle de qualidade e seguranga de
produtos e servigos, assim como de mecanismos alternativos de solug@o de conflitos de consumo;

VI - coibicdo e repressdo eficientes de todos os abusos praticados ne mercado de consumo, inclusive a
O concorréncia desleal e utilizagdo indevida de inventos e criagbes industriais das marcas e nomes comerciais e
signos distintivos, que possam causar prejuizos acs consumidaores;

VIl - racicnalizag&o e melhoria dos servigos pulblicos;
VIl - estudo constante das modificagdes do mercado de consume.

Art. 5° Para a execug&o da Politica Nacional das Rela¢des de Consumo, contarg o poder plblico com os
seguintes instrumentos, entre outros;

I - manuteng&o de assisténcia juridica, integral e gratuita para o consumidor carente;
Il - instituicdo de Promotorias de Justiga de Defesa do Consumidor, no &mbito do Ministério Publico;

Il - criacéo de delegacias de policia especializadas no atendimento de consumideres vitimas de infragtes
penais de consumo;

!V - criagdo de Juizados Especiais de Pequenas Causas e Varas Especializadas para a solugéo de litigios
de consumo;

V - concesséo de estimulos a criagdo e desenvolvimento das Associagdes de Defesa do Consumidor.
§ 1° (Vetado}.
§ 2° (Vetado).

O

CAPITULO 11]
Dos Direitos Basicos do Consumidor

Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:

| - a protegéo da vida, salde e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de
produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos;

Il - a educagdo e divulgagdo sobre o consumo adequado dos praodutos e servigos, asseguradas a
liberdade de escolha e a igualdade nas contratagGes;

IlII - a informagéo gdequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificacdo correta de
quantidade, caracteristicas, composigéo, quaiidade, tributos incidentes e preco, bem como sobre os riscos que
apresentem; (Redac&o dada pela Lei n® 12.741, de 2012)_ Vigéncia
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IV - a protecéo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais coercitivos ou desleais, bem\_;@

como contra praticas e clausulas abusivas ou impostas no fornecimento de produtos e servigos;

V - a modificag&o das clausulas contratuais que estabelecam prestagbes desproporcionais ou sua revisao
em razado de fatos supervenientes que as tornem excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevengéo e reparacéo de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos e difusos;

Vil - 0 acesso aos orgacs judiciarios e administrativos com vistas a prevengao ou reparagéo de danos
patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos, assegurada a protegéo Juridica, administrativa e técnica
aos necessitados;

VIl - a facilitagdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inverséo do énus da prova, a seu favor, no
processo civil, qguando, a critério do juiz, for verossimil a alegagdo ou quardo for ele hipossuficiente, segundo as
regras ordinarias de experiéncias;

IX - (Vetado);

X - a adequada e eficaz prestagdo dos servigos publicos em geral.

Paragrafo Onico.  {Vide Lei n® 13.146, de 2015) (Vigéncia)

Art. 7° Os direitos previstos neste cédigo ndo excluem outros decocrrentes de tratados ou convengfes
internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislaco interna ordinaria, de regulamentos expedidos pelas
autoridades administrativas competentas, bem como dos que derivem dos principios gerais do direito, analogia,
costumes e eqiiidade,

Paragrafo nico. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderdo solidariamente pela reparacéo dos
danos previstos nas normas de consumo.

CAPITULO IV
Da Qualidade de Produtos e Servigos, da Prevencao e da Reparagao dos Danos

SEGAO |
Da Protegdo a Salde e Seguranga

Art. 8° Os produtcs e servigos colocados no mercado de consumo nédo acarretardo riscos a satide ou
seguranca dos consumidores, exceto 0s considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e
fruicdo, obkrigando-se os fornecedores, em qualquer hipdtese, a dar as informagdes necessarias e adequadas a
seu respeito.

Paragrafo tUnico. Em se tratando de produto industrial, ao fabricante cabe prestar as informacgées a que se
refere este artigo, através de impressos apropriados que devam acempanhar o produto.

Art. 9° O fornecedor de produtos e servicos potencialmente nocivos ou perigosos 4 satide ou seguranga
devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem
prejulzo da adog&o de outras medidas cablveis em cada caso concreto.

Art. 10. O fornecedor nao podera colocar no mercado de consumo produto ou servigo que sabe ou deveria
saber apresentar alto grau de nocividade ou periculosidade & salde ou seguranga.

§ 1° O fornecedor de produtos e servigos que, posteriormente & sua introdugdo no mercado de consumo,
tiver conhecimento da periculosidade que apresentem, devera comunicar o fato imediatamente as autoridades
compeientes e aos consumidores, mediante anlncios publicitarios.

§ 2° Os anuncios publicitarios a que se refere o paragrafc anterior serdo veiculados na imprensa, radio e
televis&o, &s expensas do fornecedor do produto ou servigo.

§3° Sempre que tiverem conhecimento de periculosidade de produtos ou servigos & satide ou seguranga
dos consumidores, a Uni&o, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios dever&o informa-ios a respeito.

Art. 11. (Vetado).
SEGAOQ il
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Praesidéncia da Reptblica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN° 8.080, DE 18 DE SETEMBRO DE 1990.

Mensagem de veto Dispde sobre as condigbes para a promogao, protecio e
recuperacdo da satlde, a organizagio e o funcionamento
Regulamento dos servigos correspondentes e da outras provigéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte lei:

DISPOSICAOC PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as agbes e servigos de sallde, executados isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Pablico ou
privado.

@ TITULO |

DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art, 2° A satde & um direito fundamenta! do ser humano, devendo o Estado prover as condigbes
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satide consiste na formulacao e execugdo de pollticas econdmicas e
sociais que visem a redugdo de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento de condigdes que
assegurem acesso universal e igualtaric as acfes e aos servigos para a sua promogdc, protegdo e
recuperacgao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pesseas, da famiiia, das empresas e da sociedade.

Art. 3° Os niveis de salde expressam a organizacdo social e econémica do Pais, tendo a satde como

O determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentagdo, a moradia, o saneamento basico, o meio

ambierte, o trabalho, a renda, a educagdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer & o acesso aos bens e
servicos essenciais. (Redacéo dada pela Lein® 12.864 de 2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também & salde as agdes que, por forga do disposto no artigo anterior,
se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condigées de bem-estar fisico, mental e social,

TITULO 11
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servigos de salde, prestados por 6rgéos e instituigdes pubiicas federais,
estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundages mantidas pelo Poder Publico,
constitui o Sistema Unico de Saude {SUS).

§1° Estég incluidas no disposto neste artigo as instituicées publicas federais, estaduais e municipais de
controle de qualidade, pesquisa e produgéo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivades, e
de equipamentos para salide.

§ 2° Ainiciativa privada podera participar do Sistema Unico de Salde {8US}, em carater complementar.
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CAPITULO | [ ﬂs-]E_
Dos Objetivos e Atribuigbes _Sﬁ

Art. 5° Sao objetivos do Sistema Unice de Salde SUS: '

| - a identificagdo e divulgagdo dos fatores condicionantes e determinantes da satide;

li - a formulagdo de politica de saude destinada a promover, nos campos econdmico e sociai, a
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lej;

Ill - a assisténcia 4s pessoas por intermédio de agdes de promogéo, protecdo e recuperacéo da salde,
com a realizagdo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude (SUS):
| - a execugdo de agdes:
a) de vigitancia sanitaria;
b) de vigitancia epidemicldgica;
c) de satde do trabalhador; e
() d) de assisténcia terapéutica integral, inciusive farmacéutica;
I} - a participagdo na formulacéo da politica e na execug@o de agdes de saneamento basico;
Il - a ordenacgéo da formagao de recursos humanos na area de salde;
IV - a vigilancia nutricional e a orientagdo alimentar,
V - a colahorac&o na protecdoe do meio ambiente, nele compreendide o do trabalho;

VIl - a formulag8o da politica de medicamentos, equipamentos, imunaobiolégicos e oufros insumos de
interesse para a salde e a participagado na sua producio;

VIl - o controle e a fiscalizag&o de servigos, produtos e substancias de interesse para a salde;
VIl - a fiscalizagdo e a inspegdo de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da produgéio, transporte, guarda e utilizacdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radicativos;

(3\ X - 0 incremento, em sua area de atuagdo, do desenvalvimento cientifico e tecnoldgico;
Xl - a formulac&o e execugdo da politica de sangue e seus derivados,

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
a salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgéo e circulagdo de bens
e da prestacdo de senvigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a salde,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgsio ao consumo; e

Il - o controle da prestac8c de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a salide.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioiégica um conjunto de agées que proporcionam o conhecimento, a
detez_:géo ou prevencao de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes de satde individual ou
coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengéo e controle das doengas ou
agravos.

§ 3° Entende-se por satde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se destina,
atraves das agdes de vigilancia epidemiclégica e vigilancia sanitaria, & promogéo e protecéo da saude dos
trabalhadores, assim como visa & recuperagio e reabiitacdc da saGde dos trabathadores submetidos aos
riscos e agravos advindos das condigbes de trabalho, abrangendo:
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trabalho; .

it - participag&o, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em estudos, pesquisas,
avaliag&o e controle dos riscos e agravos potenciais a salide existentes no processo de trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS), da normatizagao,
fiscalizagdo e controle das condigdes de produgdo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuicdo e
manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos & saude do
trabalhador;

'V - avaliagio do impacto que as tecnologias provocam & salde;

V - informag8o ac trabathador e & sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional € do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagbes, avaliagtes
ambientais e exames de salde, de admissdo, periddicos e de demissdo, respeitados os preceitos da ética
profissional;

V] - participago na normatizacio, fiscalizag&o e controle dos servigos de saude do trabalhador nas
instituicbes e empresas pulblicas e privadas;

VIl - revis@o periédica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na sua
O elaboragéo a colaboragéo das entidades sindicais; e

VIt - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a interdigdo de
maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposigdo a risco iminente para a
vida ou satlide dos trabalhadores.

CAPITULC I
Dos Principios e Diretrizes

Art, 7° As angs e servicos publicos de saude e os servicos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Saude (SUS), s&o desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art,_198
da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de salide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das agfes e servigos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema;

IIl - preservacio da iautonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

V - direito & informagdo, as pessoas assistidas, sobre sua satlide;

VI - divulgacdo de informagbes quanto ao potencial dos servigos de salde e a sua utilizago pelo usuario;

Vil - utlizagéo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagéo de recursos e a
orientagéo programatica;

VI - participag@o da comunidade;

IX - descentralizagéo politico-administrativa, com diregZo Unica em cada esfera de governo:
a) énfase na descentralizagdo dos servigos para os municipios;

b) regionalizac&o e hierarquizagéo da rede de servigos de salde;

X - integrag&o em nivel executivo das agbes de salde, meio ambiente e saneamento basico;

o Xl - conjugacéo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais @ humanos da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municlpios na prestagéio de servigos de assisténcia a salide da populagao;

3del7 22/07/2015 1055




dmf Camara Municipal de Jundial
3 %5;: Sao Paulo

CONSULTORIA JURIDICA
PARECER N° 989

PROJETO DE LEi N° 11.845 PROCESSO N° 73.380

De autoria do Vereador ANTONIO DE PADUA
PACHECO, o presente projeto de lei exige bula em medicamentos manipulados
comercializados por farmacias de manipulagéo e similares.

A propaositura encontra sua justificativa as fls.
05, e vem instruida com os documentos de fls. 06/17.

E o relatério.
PARECER:

O projeto de lei em exame se nos afigura
inconstitucional.

DA INCONSTITUCIONALIDADE

A proposta ndo encontra respaldo na Caria da
Republica, que confere competéncia privativa a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre previdéncia social e protegdo e defesa da saude,
conforme dispée o artigo 24, inciso Xl da Constituicdo Federal.

Este proieto de lei, busca exigir bula em
medicamentos manipulados comercializados por farmacias de manipulagéo e similares,
afigurando-se, portanto, inconstitucional, posto que se imiscui em ambito de atribuicao de
outra esfera de Poder, fator que condena a iniciativa em razao da matéria.

A incenstitucionalidade decorre  das
ingeréncias apontadas (art. 24, Xll da CF), per a Camara se imiscuir em ambito de
competéncia legislativa a qual ndo pertence o municipio, com quebra de pacto federativo
(art. 1°, cfc art. 18 da CF).

Sobre a tematica, reportamo-nos a julgado
correlato do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, em sede de A¢ao Direta de
nconstitucionalidade, nos seguintes termos (cdpia anexa):

9054320-66.2008.8.26.0000 Acdo Direta de Inconstitucionalidade de Lei / ACAO DIRETA
DE INCONST!ITUCIONALIDADE DE LEI

Relator{a): Walter de Almeida Guilherme

Comarca: Sao Paulo

Orgio julgador: Orgao Especial

Data do julgamento: 24/06/2009 i

Data de registro: 28/07/2009

Outros numeros: 1733690100

Ementa: Ac¢éo direta de inconstitucionalidade - Ajuizamento pelo Prefeito de Jundiai - Lei
Municipai n 6.884/07, que obriga as farmacias e drogarias a disponibilizar 8 Compéndio
de Bulas e Medicamentos para consulta publica - Imposigéo, outrossim, y/Administracao

Iy




o il e , - _
#’E:}Eif‘i Camara Municipal de Jundiai
: ‘:3{‘ S0 Paulo

: Faling P

0 oOnus de fiscalizar o cumprimento da norma, de aplicar multas e interditar os
estabelecimentos renitentes - Matéria afeta a administragdo publica, cuja gestdo é de
competéncia do Prefeito — Vicio de iniciativa configurado - Criacdo, ademais, de
despesas sem previsao de recursos - Inadmissibilidade - Violagédo dos artigos 5° e 25 da
Constituigdo do Estado de Sao Paulo - Inconstitucionalidade configurada - Agao
procedente.

DAS COMISSOES:

Conforme dispde o incise |, do art. 139, do
R.l., sugerimos a oitiva da Comissédo de Justica e Redagdo e da Comissdo de Salde,
Assisténcia Social e Previdéncia.

QUORUM: maioria simples (art. 44, “caput’,

L.O.M.}.
S.m.e.
Jundiai, 07 de ggosto de 2015.
ael Cesar Spinardi Fabio Nadal Pedro
Estagiario de Direito Consultor Juridico

naldo Jallor Vi,

onaldo Salles Vieira
Consultor Juridico
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TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAD PAULC
. . ACORDAO/DECISAC MONQCRATICA
ACORDAO REGISTRADO{A) SOB N°

LT

Vistos, relatados e discutidos estes autos de AGAO
DIRETA DE INCONSTITUCTONALIDADE DE LEI n° 173.369-0/1-00, da
Comarca de SAO PAULO, em que & reguerente PREFEITO DO MUNICIPIO DE
JUNDIAT sendo requerido PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE JUNDIAZL:

ACORDAM, em Orgio Especial do Tribumal de Justiga do
Estado de S&do Paulo, proferir a seguinte decisdo: “JULGARAM
PROCEDENTE A ACHO. v.U.”, de conformidade com o voto do Relator,

que integra este acérdio.

Q julgamentc teve a participagdo dos Desembargadores
ROBERTO VALLIM BELLOCCHI {Presidente), RUY CAMILO, MARCO CESAR,
MUNHOZ SOARES, SQUSA LIMA, VIANA SANTOS, REIS KUNTZ, IVAN SARTORI,
PALMA BEISSON, ARMANDO TOLEDO, A.C. MATHIAS COLTRO, JOSE SANTANA,
JOSE REYNALDO, JOSE ROBERTO BEDRAN, MAURICIO VIDIGAL, EROS PICELI,
ARTUR MARQUES, BARRETO FONSECA, BORIS KAUFFMANN, LAERTE SAMPAXO,
ANTONIO CARLOS MALHEIROS E RENATO NALINI,

S%o Paulo, 24 de junho de

é’—-—ﬁc

ROBERTO VALLIM BELLOCCHI

Presidente

/\«AC&, Q%m AR,.,H.;;!' ]

WALTER DE ALMEIDA G
Ralator
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PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N.° 173.369-0/1
COMARCA: Jundiai

REQUERENTE: Prefeito do Municipio de Jundiai
REQUERIDO: Presidente da Camara Municipal de Jundiai

A¢do diretn de inconstitucionalidade — Ajuizamento
pelo Prefeito de Jundiai - Lei Municipal n 6.884/07, que
obriga as farmdcias e drogarias a disponibilizar o
Compéndio de Bulas e Medicamentos para consulta
piiblica — Imposicdo, outrossim, & Administracdo o
dénus de fiscalizar o cumprimento da norma, de aplicar
multas e interditar os estabelecimentos renitentes -
Maréria afeta a administracdo piiblica, euja gesido é de
competéncia do  Prefeito — Vicio de infciativa
configurade — Criagido, ademais, de despesas sem
previsio de recursos — Inadmissibilidade — Violagde dos
artigos 5° ¢ 25 da Constitui¢iio do Esrado de Sio Paule
— Inconstitucionalidade configurada -- Acdo procedente,

Cuida-se de agdo direta de inconstitucionalidade

ajuizada pelo Prefeito de Jundiai em face da Cémara Municipal,

objetivando a declaragdo de inconstitucionalidade da Lei n. 6.884, de 22 de

agosto 2007 que: “Obriga as farméacias e drogarias a disponibilizar o

Compéndio de Bulas de Medicamentos — CBM para consulta publica”.

Alega o requerente que mencionado diploma legislativo padece de

insanavel vicio de inconstitucionalidade, dado que ndo respeita a iniciativa

exclusiva do chefe do Executivo para sua propositura, desobedece ao

principio da separacdo de poderes, contraria 0 interesse publico € impde

custos indiretos ao erario, tudo de forma a afrontar a Lei Organica do

‘JJJ‘\
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Municipio de Jundiai e a Constitui¢ao do Estado de S3o Paulo, esta no que

concerne aos artigos 5°, 47, It ¢ 144,

O pedido de liminar foi deferido para efeilo de
suspender, ex nunc, a vigéncia e eficcia da Lei Municipal n. 6.884 de 22

de agosto de 2007, até o julgamento da agdo (fls. 20/22).

Citado, o Procurador do Estado entendeu falecer
interesse na defesa do ato impugnado, pelo fato dos dispositivos legais

atacadoé, tratarem de matéria exclusivamente local (fls. 71/73).

A Camara Municipal de Jundiai, representada por seu
presidente, prestou as informag¢des, notadamente acerca do processo
legislativo, juntando fotocopias, dentre outras: do projeto de lei n. 9.732, do
parecer n, 723 da Consultoria Juridica e do texto extraido da Revista de
Saude Pablica (fls. 40/67).

O parecer da Procuradoria-Geral de Justiga (fis. 75/80)
é pela procedéncia do pedido, ou seja, opina em prol da declaragdo de
inconstitucionalidade da Lei Municipal n. 6.884, de 22 de agosto de 2007

do municipio de Jundiai.
E o relatdrio.

O diploma legal acoimado de inconstitucional decorreu
do projeto de iniciativa de vereador, com parecer favoravel da Comissdo de
Justi¢a e Redagdo da Camara. Recebeu, posteriormente, veto total por parte
do Executivo. Rejeitado o veto, o referido diploma legal foi promulgado

pelo Presidente da Camara Municipal.

o

Agido diresta de inconsuiucionahdade n 173.369-0/1 — Jundiai - voto 12 217
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A Lei n. 6.884, de 22 de agosto de 2007, oriunda do
projeto de et n. 9.732, obriga as farmacias ¢ drogarias a disponibilizar o
Compéndio de Bulas e Medicamentos — CBM atualizado, para consulta
publica. Determina, também seja referido compéndio, afixado em local de
facil acesso e visibilidade, em placas com dimensSes minimas de 30 ¢m por
50 cm, contendo os seguintes dizeres: “Este estabelecimento dispde de
Compéndio de Bulas de Medicamentos — CBM para consulta ptblica
gratuita”. A lei impde, ainda, san¢fio ao infrator consistente em multa e

interdigiio do estabelecimento, na reincidéncia.

Impende reconhecer na lei, vicio de iniciativa
decorrente da ofensa aos principios da independéncia e harmonia dos
poderes, insertos no artigo 5°, caput da Constitui¢do do Estado de Sao
Paulo, porque houve, de fato, invasdo na esfera de competéncia exclusiva

do Poder Executivo.

Com efeito, sob premissas basilares repartem-se as
fungdes do Estado. Uma ¢ a fungdo de administrar. Outra é a de legislar.
Dessa dicotomia, por for¢a do principic da separagio de poderes —
verdadeira cldusula pétrea entre nds - criaram-se o Poder Executivo € o
Poder Legislativo, nas quatro esferas federativas da Republica do Brasil,
sendo ao primeiro, incumbida a fung#o tipica de administrar e ao segundo,
em par com a fungdo tipica de fiscalizar os atos do poder ptiblico, a de
legislar. No ambito do Estado federado de S3o Paulo, essa separagdo de

fungdes estd formalizada no artigo 5° de sua Constitui¢io.

Assim, quando para administrar se faz necessaria lei
precedente, por vezes o legislador constituinte origindrio retira o diploma

legislativo correspondente do arco da iniciativa geral e o restringe a

Agao direita de mconstiucionahidade n. 173.369-0/1 -- Jundiai —voto 12 217 Jv/\
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iniciativa reservada do chefe do Poder Executivo, disposi¢do essa
encontradiga na Constituigdo da Republica, especificamente no artigo 62,
paragrafo 1°, I, “e”, quando trata da criagdo, estruturagdo e atribuigbes dos

Ministérios e érgaos da administragio pablica.

A matéria é atinente ao processo legislativo e
convergem doutrina ¢ jurisprudéncia, esta do Supremo Tribunal Federal ¢
deste Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, para a afirmagdo de que
as regras referentes ao procedimento de elaboragéo de leis, fixadas na Carta

Magna, sd@o de observancia obrigatdria para todos os entes federativos.

Ora, na medida em que a lei aqui combatida cria uma
obrigagdo para o Poder Executivo, estd a mesma interferindo nas
atribuigdes de carater administrativo de o6rgéo puablico municipal €, por
isso, vedada a iniciativa legislativa ao Poder Legisiativo Municipal por um

seu vereador.

Bem se vé que, no caso dos autos, a Camara Municipal
ao editar a Lei n. 6.884, usurpou do executivo local atribuigdes pertinentes
as suas atividades de planejamento, regulamentacdo e, notadamente, a
conveniéncia e oportunidade das providéncias exigidas pela lei. Demais
disso, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), tem adotado
providéncias para facultar a4 populagio, bulas mais simplificadas que
permitam melhor compreensdo. A propdsito, ja se encontram bulas de

medicamentos para consulta por meio eletrénico,

De toda sorte, ndo se pode deixar de registrar, ainda,

que a consulta piiblica a compéndio mais compiexo € de duvidosa eficicia

"

Agdo direrta de inconstitucionalidade n. 173 369-0/1 - Jundiai - volo 12.217
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informativa para a populagio ndo familiarizada com termos especificos da

especialidade médica.

Inviavel, outrossim, que a Camara Municipal crie
despesas para o Executivo sem previsdo de recursos para tanto, pois
contraria 0 quanto dispde o artigo 25, da Constituigdo Paulista. Nesse
particular, a lei em tela exige da Administragio o 6nus de fiscalizar o

cumprimento das normas insertas ro diploma legal.

Por fim, como bem observou o digno Procurador-Geral
de Justica, este Tribunal, em caso andlogo, reconhecen a
inconstitucionalidade de lei municipal que determinava &s farmacias e
drogarias o fornecimento de bulas nas vendas de blisters de medicamentos
(fls. 79).

Nessa conformidade, a Camara Municipal Jundiai, ao
editar a lei em aprego, contrariouw normas constitucionais, ndo respeitou a
independéncia e separagio de poderes e criou despesas sem base

or¢amentaria,

Pelo exposto, julgo procedente a presente agdo para
declarar a inconstitucionalidade da Lei n. 6.884/07, do Municipio de
Jundiai, por ofensa aos artigos 5° e 23, todos da Constituigio do Estado de

Séao Paulo.

Anoto que essa decisdo ja tem o conddo de suspender a
execugdo da mencionada lei, ndo havendo necessidade de que seja
comunicada a Camara Municipal para que o faga, pois 0 Supremo Tribunal
Federal houve por bem declarar inconstitucional o paragrafo terceiro do
artigo 90, da Constituigo do Estado de Sdo Paulo. Adotou a Corte

Agdo direita de inconstitucionalidade n 173.369-0/1 — Jundaj — voto 12 217 .“.AJJI\
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Suprema jurisprudéncia dela propria, no sentido de reconhecer a
competéncia do Tribunal de Justica para julgar acfo direta de
inconstitucionalidade de norma municipal em face de dispositivos da
Constituigdo Estadual (CF, artigo 123, paragrafo 2°), ainda que esses
dispositivos consistam em reprodugao de preceitos da Constituigdo Federal.
Entendeu o Supremo Tribunal Federal, outrossim, que, por se tratar de
representagde de inconstitucionalidade, uma vez que, concluindo o
Tribunal pelo conflito de normas, ndo mais se poderia cogitar da existéncia
da let impugnada, sendo, por essa razdo, incabivel a comunicagdo da
decisdo & Camara Municipal (RE 199293/SP, rel. Min. Marco Aurélio,
19.5.2004).

Acdo direrta de inconsutuctonalidade n 173 369-0/1 ~ Jundiai — volo 12,217
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Camara Municipal de Jundiai

Sao Paulo 1 ‘i,-.,\

COMISSAO DE JUSTICA E REDAGAO PROCESSO N° 73.380

PROJETC DE LEI N° 11.845, do Vereader ANTONIO DE PADUA PACHECO, que
exige bula em medicamentos manipulados comercializados por farmacias de
manipulagao e similares.

PARECER N° 1156

Objetiva o presente projeto de lei exigir bula em
medicamentos manipulados comercializados por farmécias de manipulacao e similares.

Embora meritéria a intengdo, a proposta recebeu da
Consultoria Juridica da Casa manifestagdo pela ilegalidade, por entender que incide
sobre a mesma oObice insanavel, na medida em que se imiscui em seara
privativa/exclusiva a Unido, aos Estados e ao Distritc Federal — art. 24, Xll e art. 1°, c/c
art. 18, da Constituicdo Federal.

Considerando os argumentos juridicos apresentados, e por
ndo vislumbranmos condicdes para o prosseguimento da proposta, concluimos votando
contrério a sua tramitacéo.

E o parecer.

APROVADO
125 o8l S

GERSON SARTORI
Presidente

rcs
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Camara Municipal de Jundiai
Séo Paulo

COMISSAO DE SAUDE, ASSISTENCIA SOCIAL E PREVIDENCIA
PROCESSO N° 73.380

PROJETO DE LEI N° 11.845, do Vereador ANTONIO DE PADUA PACHECO, que
exige bula em medicamentos manipulados comercializados por farmacias de
manipulagdo e similares.

PARECER N° 1181

Busca-se com o projeto em exame, exigir bula em
medicamentos manipulados comercializados por farmacias de manipulacdo e similares

Conforme se depreende da leitura dos argumentos insertos
na justificativa, a medida intentada vem embasada em exigir que medicamentos
preparados pelas farmacias de manipulagdo tragam bula para a orientacdo dos
pacientes e consumidores para esclarecer as reagbes adversas, indicagbes e demais
informacgdes importantes.

Desta forma, acclhemos a propositura e consignamos voto
favoravel ao seu teor.

E o parecer.

Sala das Comissodes, 02.09.2015.

APROVADO
og lcAalis

\'%RILENA PERDImO

p—————_ L

ATHEUS




Camara Municipal de Jundiai ﬂsr‘#

Estado de Sao Paulo ﬁ_

REQUERIMENTO VERBAL

1354 SESSAQ ORDINARIA, DE 23/02/2016

ADIAMENTO para a Sessdo Ordinaria de 07 de junho de 2016

PROJETO DE LEX 11.845/2015 (Parecer Contririo CJR) -~ ANTONIO DE PADUA
PACHECO

Exige bula em medicamentos manipulados comercializados por farméacias de manipulagio e
similares.

Autor: ANTONIO DE PADUA PACHECO

Votagdo: favoravel

Conclusio: APROVADO
ADIADO PARA a Sessiio Ordinaria de 07 de junho de 2016.
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Camara Municipal de Jundiai
Estado de Sdo Paulo

150% SESSAO ORDINARIA, DE 07 DE JUNHO DE 2016

REQUERIMENTO VERBAL

ADIAMENTO para a Sessdo Ordinaria de 29/11/2016

PROJETO DE LET 11.845/2015 — Antonio de Padua Pacheco

Autor: Antonio de Padua Pacheco

Votagéo: favoravel

Conclusio: APROVADO
ADIADO PARA a Sessio Ordinaria de 29 de novembro de 2016
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Camara Municipal de Jundiai
Estade de Sao Paulo

172% SESSAOQ ORDINARIA, DE 29 DE NOVEMBRO DE 2016

REQUERIMENTO VERBAL

ADIAMENTO

para a Sessfo Ordindria de 11 de abril de 2017

PROJETO DE LEI 11.845/2015 — ANTONIO DE PADUA PACHECO

Autor do Requerimento: Antonio de Padua Pacheco

Votaco: favoravel

Conclusdo: REQUERIMENTO APROVADO
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Camara Municipal de Jundiai
Estado de Sao Paulo J :.é_

-

Pree. n.° 73.380

CONSIDERANDO o que reza o Regimento Interno:

“Art. 161. A retirada da proposicao far-se-a a qualquer tempo, nos
termos deste Regimento, ressalvada:”

(...)

“ll — proposigdo apresentada e nao-votada na legislatura anterior, de
autoria de Vereador néo-reeleito, que sera arquivada por despacho do Presidente;”

()

DETERMING retire-se e arquive-se o Projeto de Lei n.®
11.845/2015.

ﬂ(ﬁ.i[._:

GUSTAVO MARTINELLI
Presidente
02/01/2017

/rjs
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