COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROJETO DE LEI N2 4.398, DE 1998
(Apensos os Projetos de Lei n® 576, de 1995; n°® 814 , de 1996; n° 1.324,
de 1995; n® 3.122, de 1997; n°® 3.650, de 1997; n° 4 .078, de 1998;
n° 2.706, de 2000; n° 3.060, de 2000; n° 3.084, de 2000; n° 974, de 2007;
n° 3.630, de 2008; e n° 6.107, de 2009)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Autor: SENADO FEDERAL
Relator: Deputado IVAN VALENTE

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO WALTER IHOSHI

Estando em apreciagdo nesta Comisséo o Projeto de Lei
n° 4.398, de 1998, e seus apensos, recebemos o Parecer do Relator, nobre
Deputado Ivan Valente, com voto favoravel ao projeto de lei principal e de sete
das doze proposicdes apensadas, na forma de Substitutivo oferecido pelo
Relator.

As proposicdbes em exame tratam de duas matérias
distintas: a obrigatoriedade de constar o numero do lote de fabricacédo e a data
de validade gravados de forma indelével na embalagem ou rotulo dos
medicamentos; e a venda de farmacos em supermercados.

A andlise das proposicdes realizada pelo Relator resultou
na decisdo de apresentar um substitutivo que, resumidamente, acolhe a
determinacdo para gravar, nas embalagens ou rotulos dos produtos
relacionados no caput do art. 11 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976
(drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos correlatos, produtos de
higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios), o namero do lote de



fabricacéo e a data de validade, assim como apor nas notas fiscais do numero
do lote dos produtos nelas discriminados; e proibe a venda de medicamentos
em supermercados.
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Nosso entendimento, entretanto, é que se tratam de
matérias ja objeto de regulamentacdo e que dispensam a intervencdo do
Congresso Nacional para sua disciplina, uma vez que constam da competéncia
normativa delegada ao Poder Executivo. Ambas as matérias situam-se melhor
no ambito da regulamentacdo, cabendo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa disciplinar a comercializagdo de medicamentos e
estabelecer os controles necessarios a seguranca do consumidor.

O exame do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, nos informa que, entre outras competéncias, cabe a Anvisa:

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

[l - estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as acdes de
vigilancia sanitaria;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de
fabricagdo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializacdo de
medicamentos; (Reda¢do dada pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001);

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria,
os locais de fabricagdo, controle, importacao,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de
prestacdo de servicos relativos a saude, em caso de
violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagéo
pertinente ou de risco iminente a saude;

O préprio parecer do Relator discute esse aspecto, para
concluir, em favor de sua decisédo, de que havera mais seguranca juridica na



norma legal, embora com maior rigidez. Contudo, firmamos nossa posi¢ao de
que, disposta em regulamento, a norma juridica permite maior flexibilidade a
atuacdo normativa do Estado, que podera adequa-la mais rapidamente as
mudancas de um mercado dindmico e em constante transformacdo, em
decorréncia de avancos tecnologicos e comerciais.

A atuacdo da Anvisa em parceria com esta Casa, conta
com instrumentos, como a audiéncia publica e a proposta de fiscalizagdo e
controle, para exercer seus poderes de fiscalizagcdo e cobranca de resultados
em favor da populacao brasileira.
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Nossa tese é de que nao cabe a esta Comissao
estabelecer regras de carater operacional para o mercado de medicamentos,
devendo nossa competéncia legislativa restringir-se ao plano principiologico.
Em suma, o que se deve estabelecer em lei € o direito do consumidor a
informacdo e seguranga como principio das relagbes de consumo. A forma
como o Estado brasileiro deve dispor sobre os deveres do fabricante que
viabilizem a fiscalizacdo da produgcdo e comércio e a informacdo do

consumidor, bem como os locais mais adequados a comercializacdo de
medicamentos, s&o decisdes que se situam no ambito do regulamento.

Atuar no nivel de matéria regulamentar significa concorrer
com o0s poderes normativos que o Congresso Nacional ja delegou a agéncia
reguladora e fiscalizadora do mercado brasileiro de medicamentos, a Anvisa, 0
que caracterizaria a injuridicidade das proposi¢cdes em exame.

Em razdo do exposto, voto pela rejeicao dos Projetos de
Lei n° 4.398, de 1998; n° 576, de 1995; n° 814, de 1996; n° 1.324, de 1995; n°
3.122, de 1997; n° 3.650, de 1997; n® 4.078, de 1998; n° 2.706, de 2000; n°
3.060, de 2000; n° 3.084, de 2000; n° 974, de 2007; n° 3.630, de 2008; e n°
6.107, de 2009.

Sala da Comissao, em de de 2010.

Deputado WALTER IHOSHI
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