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PARECER N° 1147/2012 DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0228/12.
Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do nobre Vereador Dalton Silvano, que visa
obrigar as empresas que comercializam remédios por meio de sites na internet,
sediadas no Municipio de Sao Paulo, a disponibilizar ao consumidor a bula do
medicamento em formato eletrénico. Segundo a propositura, a bula a ser
disponibilizada na internet devera reproduzir o que consta da bula oficial do
medicamento.

O projeto prevé aos infratores multa no valor de R$ 500,00 (quinhentos reais),
dobrada na reincidéncia e, permanecendo a desobediéncia, o Poder Publico podera
cassar ou remover o site do ar.

No que tange ao aspecto juridico a proposta cuida de matéria referente a consumo,
sobre a qual compete ao Municipio legislar concorrentemente com a Unido, Estados
e Distrito Federal, para suplementar a legislacéo federal e estadual, no que couber,
dentro dos limites do predominante interesse local (art. 24, inciso V c.c art. 30,
incisos | e Il, da Constituicdo da Republica).

Cumpre observar que segundo art. 38 da Resolucdo RDC n° 47, de 8 de setembro
de 2009, da Diretoria Colegiada da Anvisa:

Art. 38. Serdo publicadas no Bulario Eletrénico, no sitio eletrénico da Anvisa, as
ultimas versfes dos textos de bulas dos medicamentos para o paciente e para o
profissional de saude, regulamentadas por esta Resolucdo, e os textos do rétulo do
medicamento de notificagdo simplificada que substituem informacdo de bula,
conforme norma especifica.

8§ 1° Somente serao publicados no Buléario Eletrénico os textos de bulas e de rétulos
de medicamentos comercializados.

§ 2° A utilizacdo do conteudo do Buléario Eletrénico é permitida, desde que se facam
constar a fonte de onde foram retiradas as informacdes, qual seja: a empresa
titular do registro do medicamento, bem como a data da respectiva consulta, e
sejam respeitados os direitos autorais, sem prejuizo de sancdes civeis e criminais
em eventuais alterac¢des, que sdo expressamente proibidas.

Cabe observar ainda que, nos termos do artigo 39 da RDC n°® 47/09, “as empresas
podem disponibilizar as bulas de todos os seus medicamentos registrados em seus
sitios eletrénicos, sem acesso restrito, e fornecé-las por correio eletrénico, desde
que reproduzam fielmente as ultimas versdes aprovadas pela Anvisa”.

Ressalte-se 0 entendimento do Supremo Tribunal Federal, no sentido de permitir ao
Municipio a adogdo de medidas mais protetivas ao consumidor, como podemos
concluir do seguinte julgado:

“Nao ha usurpacdo de competéncia da unido para legislar sobre direito comercial e
comércio interestadual porque o ato normativo impugnado buscou, tdo somente,
assegurar a protecdo ao consumidor.

Precedente deste Tribunal (ADI. 1.980, Rel. Min. Sydney Sanches) no sentido de
que nao invade esfera de competéncia da Unido, para legislar sobre normas gerais,
lei paranaense que assegura ao consumidor o direito de obter informac¢des sobre
produtos combustiveis.” (ADI 2.832-4/ Parana, Rel. Min. Ricardo Lewandowski)
Corrobora esta posicdo o Cdodigo de Defesa do Consumidor que versa em seu art.
55, § 1° sobre a possibilidade do Municipio em legislar sobre matéria de consumo
quando adotar medidas em defesa ao consumidor, como ocorre na proposta em
tela que versa principalmente sobre direito & informacéo clara sobre o produto que
0 consumidor adquire, sendo vejamos:

"Art. 55. A Unido, os Estados e o Distrito Federal, em carater concorrente e nas
suas respectivas areas de atuacdo administrativa, baixardo normas relativas a
producéo, industrializacdo, distribuicdo e consumo de produtos e servicos.

8§ 1° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fiscalizardo e
controlardo a producéo, industrializacdo, distribuicdo, a publicidade de produtos e
servicos e o mercado de consumo, no interesse da preservacdo da vida, da saude,
da seguranca, da informacédo e do bem-estar do consumidor, baixando as normas
que se fizerem necessarias."



Sobre o assunto Zelmo Denari ensina que:

“O 8§ 1°, por sua vez, atribui aos trés entes politicos — incluindo, portanto, os
Municipios — competéncia para fiscalizar e controlar o fornecimento de bens ou
servigos, no interesse da preservacao da vida, salde, seguranca, informacao e bem
estar do consumidor, baixando as normas que se fizerem necessarias.

Nesta passagem, o dispositivo tanto faz alusdo as normas ordinarias de consumo
quanto as normas de bens ou servigos, expressivas do poder de policia
administrativa, que podem ser editadas por quaisquer entes politicos, nas
respectivas areas de atuacdo administrativa.” (in: Cdédigo de Defesa do
Consumidor: comentado pelos autores do anteprojeto. 52 ed. Rio do Janeiro:
Forense Universitaria, 1998. p.468).

Por se tratar de matéria sujeita ao quérum de maioria simples para deliberacao, é
dispensada a votacdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissfes
Permanentes, na forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa.

Face ao exposto, somos pela LEGALIDADE, na forma do seguinte Substitutivo
proposto para adequar o projeto a melhor técnica de elaboracéo legislativa:
SUBSTITUTIVO N° DA COMISSAO DE
CONSTITUICAO, JUSTICA E LEGISLACAO PARCIPATIVA SOBRE O PROJETO
DE LEI N°© 0228/12.

Determina a disponibilizacdo de bula em formato eletrénico de medicamentos
vendidos por meio de sites na internet, no ambito do Municipio de S&o Paulo, e da
outras providéncias.

A Camara Municipal de SGo PauloDECRETA :

Art. 1° As empresas que comercializam remédios por meio de sites na internet,
sediadas no municipio de Sao Paulo, deverdo disponibilizar ao consumidor a bula do
medicamento em formato eletrénico.

8§ 1° A bula de que trata o caput deste artigo devera ser de facil visualizacdo, em
formato digital que permita sua impressao e contera indicacdo expressa de que se
trata de bula de medicamento.

8§ 2° As informagdes contidas na bula disponibilizada na internet deveréo reproduzir
fielmente o que consta da bula oficial do medicamento, devidamente aprovada pela
Anvisa.

Art. 2° Fica estabelecido prazo de 06 (seis) meses, contados a partir de sua
publicacdo, para que os estabelecimentos adaptem-se ao disposto nesta Lei.

Art. 3° O descumprimento do disposto nesta Lei acarretard aos infratores multa no
valor de R$ 500,00 (quinhentos reais), dobrada na reincidéncia.

Art. 4° Permanecendo a desobediéncia ao disposto nesta Lei, apds a aplicacdo da
pena em dobro, devera o site ser removido do ar, sob pena de multa diaria no valor
de R$ 100,00 (cem reais).

Art. 5° O valor das multas de que trata esta Lei sera atualizado, anualmente, pela
variacdo do Indice de Precos ao Consumidor Amplo —IPCA, apurado pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE acumulada no exercicio anterior, sendo
que, no caso de extingcdo este indice, ser4d adotado outro indice criado pela
legislacdo federal e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 6° As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta das
dotacBes orcamentarias proprias, suplementadas, se necessario.

Art. 7° O Poder Executivo regulamentara a presente lei, no que couber, no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias, contados da data de sua publicacéo.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposi¢cfes
em contrario.

Sala da Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislacdo Participativa, em
08/08/2012.

ARSELINO TATTO - PT - PRESIDENTE

JOSE AMERICO - PT - RELATOR

CELSO JATENE - PTB

EDIR SALES - PSD

MARCO AURELIO CUNHA - PSD

QUITO FORMIGA - PR

SANDRA TADEU - DEM



