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ESTADO DA PARAIBA
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA

Casa de Epitacio Pessoa

GABINETE DA DEPUTADA IRAE LUCENA

PROJETO DE LEI N° ?, /2001

Dispde sobre o comércio de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, saneantes
domissanitarios e correlatos.

A Assembléia Legislativa do Estado da Paraiba Decreta:

Art. lTo. Esta Lei estabelece disposicdoes sobre o comercio de medicamentos, drogas,
1asumos farmacéuticos, saneantes domissanitarios e correlatos, comercializados no Estado da Paraiba,
em conformidade com as Leis Federais n° 5.991. de 17 de dezembro de 1973, ¢ n° 8 080, de 19 de
setembro de 1990.

Art. 20. Para efeito desta lei, sdo adotados os seguintes conceitos
I- Correlato - a substincia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos
conceitos de droga, medicamento c¢ insumo farmacé&utico, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagndsticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Oticos, de aclstica médica,
odontologicos e veterinarios,

II- Dispensirio de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;
IIT - Distribuidor, representante, importador e exportador —empresa que exerca

direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais,
insumos farmacéuticos e de correlatos;

IV - Droga —substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou
sanitaria.

V- Drogaria estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, saneantes domissanitarios, correlatos em suas embalagens
originais, ¢ produtos e servicos de primeira necessidade, como medigdo de pressdo, nebulizagio,
aplicacdo de injec¢do, recebimento de contas;

VI - Drogstore estabelecimento que, comercializa diversas mercadorias, com
€nfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geralL produtos de higiene ¢
de limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar cm qualquer periodo do dia e da noite,
inclusive nos domingos e feriados,
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VTI - Estabelecimento  unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, correlatos e saneantes domissanitarios;

VTD - Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de féormulas magistrais c oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensagao ¢ atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica;

IX- Medicamento produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico,
X - Posto de Medicamento e Unidade Volante - estabelecimento destinado

exclusivamente a4 venda de medicamentos industrializados cm suas embalagens originais e constantes de
relagdo elaborado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Nacional para atendimento a localidades
desprovidas de farmacias e drogarias:

XI- Saneante Domissanitario substancia ou preparacdo destmada a
higienizagdo, desinfecdo ou desinfestagao domiciliar, em ambientes coletivos e ou publicos, em lugares
de uso comum e no tratamento da agua, compreendendo: inseticidas, raticidas, desinfetantes,
detergentes e similares.

Art. 30. A dispensacdo ¢ o comércio de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos € privativo dos estabelecimentos da farméacia, da drogaria, do posto de medicamento e
unidade volante e do dispensario de medicamentos

Paragrafo unico A Drugstore podera comercializar medicamentos que ndo estejam
sujeitos ao regime de controle especial

Art. 40. Os estabelecimentos a que se refere o artigo anterior, somente poderdo funcionar
mediante prévia licenca fornecida pelo 6rgdo sanitario municipal.

Art. 50. O pedido de licenca sanitaria sera instruido com apresentacdo dos seguintes
documentos prova de constituigdo da empresa, prova de relacdo contratual entre a empresa e o
responsavel técnico, quando for o caso; e carteira de identidade profissional do responsavel técnico

Art. 60. Sdo condi¢des para concessdo de licenga sanitaria: localizagdo conveniente sobre o
aspecto sanitario; instalagdes independentes e equipamentos que satisfacam os requisitos técnicos
adequados 4 manipulagdo e comercializacdo pretendida; responsabilidade técnica de um profissional
técnico pelo estabelecimento.

§ lo. A responsabilidade técnica do estabelecimento da farméacia s6 podera ser assumida
pelo profissional farmacéutico, do estabelecimento da drogaria pelo auxiliar de farmacia e pelo

profissional farmacéutico, ou outro técnico qualificado para essa atividade
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§ 20. Ao estabelecimento de Drugstore, Posto de Medicamento e Unidade Volante, pelas
suas caracteristicas de funcionamento, n3o sera exigido a responsabilidade técnica, referida no caput
deste artigo.

Art. 70. A fiscalizagdo das condigles sanitarias desses estabelecimentos do comércio de
drogas, medicamentos, insutnos farmacé&uticos, correlatos c saneanles domissanitarios, serd de
competéncia privativa dos 6rgdos sanitarios municipais, inclusive dos medicamentos sujeitos ao regime
de controle especial

Art. 80. A destinagdo final dos medicamentos, das drogas, dos insumos farmacéuticos e dos
saneantes domissanitarios, comercializados no Estado da Paraiba, que estejam com seus prazos de
validade vencidos, ou que sejam declarados improprios para o uso a que se destinam, é de
responsabilidade da empresa de distribuicdo e da industria fabricante destes produtos.

Paragrafo unico. Na auséncia de empresas de distribui¢do o representante comercial da
industria farmacé&utica ou do laboratério se responsabilizara pela destinagdo final dos medicamentos, das
drogas, dos insumos farmacéuticos e dos saneantes domissanitarios.

Art. 90. Fica assegurado as farmacias, drogarias, drugstore, posto de medicamentos ¢
unidades volantes recusar o recebimento de produtos farmacéuticos, cujos prazos de validade
especificos tenham decorrido em mais de um terco da totalidade da vigéncia estabelecida pelo
fabricante

Paragrafo unico O compromisso da industria farmacéutica, da imediata substitui¢cdo dos
medicamentos, cujos prazos de validade venham a expirar em poder das farmacias e das empresas de
distribui¢do e representantes comercias, excepciona a prerrogativa disposta no ' caput deste artigo

Art. 10°. A partir do dia que expirar o prazo de validade dos medicamentos, das drogas,
dos insumos farmacéuticos e dos saneantes domissanitarios, as farmacias, drogarias, drugstore, posto de
medicamentos e unidades volantes tem 15 (quinze) dias para notificar o fabricante, ou a empresa de
distribuicdo, ou o representante comercial, da lista dos produtos com prazos vencidos, a tim de que
sejam tomadas as medidas determinadas por esta I ei.

Paragrafo unico. Registrado o recebimento das informagdes de que trata o “caput" deste
artigo, o fabricante, ou a empresa de distribuicdo, ou o representante comercial notificado,
providenciard, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, o recolhimento dos produtos listados, para a
destinacdo legal a cada caso

Art. II. O fabricante dos medicamentos, das drogas, dos insumos farmacéuticos e dos
saneantes domissanitarios, no prazo maximo de 15 (quinze) dias contados imediatamente apds a
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operagdo dc recolhimento, a que se refere o paragrafo umco do Artigo 10° devera etetuar, sem custo
adicional para o comerciante, a rep051g:ao dos produtos listados.

§ lo. Caso a reposicdo previstas neste artigo ndo seja possivel dc ser etctlvada por motivo
de falta ou descontinuidade na fabricagdo dos medicamentos, drogas, insumos farmacé&uticos e
saneantes dom.ssamtarios, fica o fabricante obrigados a fornecer produto similar ou correlato, ou se
assim desejar, indenizar em moeda corrente, as farmacias, drogarias, drugstore, posto de medicamentos
unidades volantes, distribuidor ou representante comercial, com o valor correspondente ao produto
listado, quando da sua ultima comercializagdo, incidindo as corre¢des monctanas pertinentes

§ 20 Considerando-se a op¢do do fornecimento dc produto similar ou correlato, com custo
diferenciado do previsto na reposigdo, sera efetuado o devido acerto fmancc.ro para a operagao.

Art. 12. As empresas dc distribuigdo e os representantes comerciais de produtos
farmacéuticos serdo registrados, obrigatoriamente, na Superintendéncia do Meio Ambiente do Estado
da Paraiba - SUDEMA

Art. 13. A SUDEMA baixara normas técnicas, no prazo de 90(noventa) dias, a fim de
definir a destinacdo’final dos produtos farmacéuticos, dar cumprimento aos termos da presente lei
exercer a respectiva fiscalizacao

Art. 14. A inobservancia dos dispositivos constantes na presente lei sujeitara os infratores
as penalidades previstas nas LegislacGes Sanitarias e Ambientais vigentes

Art. 15. A atividade comercial que tenha por objetivo explorar a destinacao dos
medicamentos vencidos ou fora de uso. a ser exercida em territorio do Estado da Paraiba, deve ser
submetida a prévia analise e licenciamento da SUDEMA, em conformidade com as normas ambientais

vigentes.

Art. 16. Esta lei entrara em vigor na data da sua publicacdo, revogadas as disposi¢des em
contrario

Sala das Sessoes, em 06 de setembro de 2001

Deputada Estadual



ESTADO DA PARAIBA
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA

Casa de Epitacio Pessoa

GABINETE DA DEPUTADA IRAE LUCENA

JUSTIFICATIVA:

O Projeto de Lei. ora submetido a consideragdo dos ilustres membros da Assembléia
Legislativa, ¢ motivado pelo objetivo de proteger a populacdo das conseqiiéncias
causadas pela ingestdo de medicamentos vencidos, o que, em alguns casos, pode
provocar a morte.

A propositura também leva cm consideragdo a necessidade de garantir aos farmacistas ¢
comerciantes de produtos farmacéuticos, muitas vezes vitimas das ambicdes das grandes
industrias de medicamentos, que impdem critérios e normas de comercializagdo, onde, na
maioria das vezes, acarretam riscos para 0S pequenos comerciantes, visto que as
mercadorias negociadas sdo, quase na totalidade, pereciveis, com prazos de validade
definidos, representando um significativo prejuizo ao comerciante final, quando o
produto ndo ¢ comercializado dentro do prazo previsto.

Consideramos como outro importante motivo para solicitar a aprovagdo e adogao da
presente lei, no ambito do Estado da Paraiba, o fato de estarmos disciplinando, de forma
definitiva, o destino dessas substancias quimicas, em sua grande maioria de alto podet de
agressao ao meio ambiente, o que significa mais um importante passo em favor da
preservacao ambiental no nosso Estado.

A fiscalizagdo sanitaria, cm todo territdorio nacional, era atribuicdo do extinto
Departamento Nacional de Satde, dada a competéncia exclusiva da Unido, conforme
estabelecia o Decreto Federal n° 20.337, de 08 de setembro de 1931.

Com o advento da Lei Federal Sanitaria n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, essa
competéncia passou a ser dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Territérios, cuja
atribuicao foi conferida aos respectivos drgaos sanitarios.
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Entretanto, com a edicao da Lei Federal n 8.080. de 19 de setembro de 1990, os servigcos
e as agdes de fiscalizacdo sanitarias passaram a ser da competéncia ongindria dos
municipios, especificamente das Dire¢des Municipais do SUS - Sistema Unico de Saude.

O presente Projeto de Lei, portanto, tem como fundamento legal a competéncia
legislativa suplementar do Estado, conferida pelo art. 21 da Lei Sanitaria Federal n
5.991/73, em harmonia com os arts. 24. inciso XII; 196; 255, inciso \ , da Constitui¢ao
Federal, ao estabelecerem que ¢ dever do Estado a reducgdo do risco de doenca e de
outros agravos, bem como o controle da comercializacao de substancias que comportem
risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente.

Sala das Sessdes, em 06 de setembro de 2001

IRAF LUCENA
Deputada Estadual
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Em.
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Assessor
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Comissao de Constituicdo, Justica e Redacao

PARECER AO PROJETO DE LEI N.° 695/2001

Dispbe sobre o comércio de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, saneantes
domissanitarios e correlatos.

AUTOR: Exma. Sra. Dep. IRAE LUCENA
RELATOR: Exmo. Sr. Dep. DJACI BRASILEIRO

PARECER =Jtg /o &

|- RELATORIO

Apresenta-se para apreciagcédo desta Comisséo
de Constituicdo, Justica e Redacdo, Projeto de Lei n° 695/2001. da lavra da
eminente parlamentar Dep. Iraé Lucena, dispondo sobre o comercio de
.medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, saneantes domissamtanos e
correlatos Justificando sua iniciativa, a autora alega
motivar-se pelo objetivo de proteger a populagdo das consequéncias causadas
pela ingestdo de medicamentos vencidos, o que, em alguns casos, pode provocar

a morte

Breve relato.

- VOTO DO RELATOR

Apébs retida analise ao Projeto de Lei em tela,
reconhece esta relatona, tratar-se de matéria meritéria e louvavel, todavia nao
pede esta Comissao refutar-se ao seu objetivo maior, que é guarda e manutencéao
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da Constitucionalidade, Juridicidade e Técnica Legislativa apuradas no Projeto.
Para tanto, apresento o voto e sua fundamentacao pela.

DECLARAGAO DE INCONSTITUCIONALIDADE

O projeto de lei em tela, interfere em duas
competéncias distintas, a primeira reside sobre os efeitos expostos no projeto, os
quais ja sao plenamente observados na legislacdo e no ordenamento de
programas federais destinados ao controle e distribuicdo de medicamentos e
drogas correlatas. Em segundo plano, vislumbra-se a interferéncia em 6rgéos e/ou
empresas da administragdo publica, sobre a qual reside a competéncia privativa
do Exmo. Sr. Governador do Estado, “ex vi” art. 63° caput, da CE, onde apregoa
que compete exclusivamente ao Poder Executivo dispor sobre: Servicos publicos,
secretarias ou 6rgdos da administragdo. Ademais, impde a presente proposicao
argumentos proprios das meterias que ja estdo disciplinadas pelos
posicionamentos e normas legais, bem como pelo entendimento desta Comissao
em Declaracdo de Inconstitucionalidade.

Desta feita, € a presente iniciativa eivada de
Obices de natureza Constitucional por formalidade de iniciativa da proposicdo em
todos os seus aspectos, apesar de meritéria e louvavel, ndo merecendo
admissibilidade por esta comissdo, pois interfere a mesma na esfera Federal e nas
atribuicbes do Executivo Estadual.

E como voto
Sala da ComissaOi*TTTm"le dezembro de 2001.

BRASILEIRO
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo, de Constituicdo, Justica e Redacao, acolhe e
acosta-se ao voto da relataria, pela declaragdo de inconstitucionalidade do Projeto

delLein0 695/2001.

Este € o Parecer

Sala dsf Comissao, em 18 de dezembro 2001

Depo ti jM
Presidente

Dep. ZENOBIO TOSCANO Dep. Ji
Membro

Dep JOAO FERNANDES Dep. LUIZ COUTO

Membro

Apreciada Pela Comissao

No Dia 1§T |



