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SENADO FEDERAL

PARECER
N° 202, DE 2012

Da COMISSAQ DE CONSTITUICAO, JUSTICA E CI-
DADANIA, sobre o Projeto de Lei do Senado n°® 464, de
2011, do Senador Humberto Costa, que estabelece medida
cautelar de interesse publico de suspensdo das atividades de
estabelecimento empresarial envolvido na falsificagio,
adulteragdo ou alteragdo, entre outras praticas, de
medicamentos, cosméticos e correlatos, e define outras
providéncias.

RELATOR: Senador ANTONIO CARLOS VALADARES
I- RELATORIO

Vem a andlise desta Comisséo o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°
464, de 2011, do Senador HUMBERTO COSTA, cuja ementa estd acima
transcrita.

O PLS determina as seguintes medidas:

a) prevé a possibilidade de suspensdo cautelar das atividades do
estabelecimento comercial envolvido na importagio, venda, exposi¢io 4 venda,
venda a distincia, distribui¢@o, entrega para consumo, fabricacdo, estocagem,
guarda do produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais falsificado,
corrompido, adulterado ou alterado;

b) considera como falsificado, corrompido, adulterado ou alterado o
produto que apresente uma das seguintes condi¢des: i) sem registro, quando
exigivel; ii) em desacordo com a formula constante do registro; iii) sem as
caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a comercializacdo; iv)
com redugdo de seu valor terapéutico ou de sua atividade; v) com procedéncia
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ignorada; vi) adquirido de estabelecimento empresarial sem -licenc;a da
autoridade sanitaria competente;

¢) prevé a decretagdo da medida cautelar pela autoridade policial
que presidir o inquérito correspondente ou pela autoridade fiscal responsavel
pela atividade fiscalizatoria, desde que identificados indicios suficientes sobre a
existéncia do fato;

d) prevé a revogacdo da medida: i) em sede de inquérito policial,
caso ndo seja indiciado individuo algum cuja atuagfo vincule o estabelecimento
empresarial as praticas motivadoras da decretago ou caso o indiciado nfo tenha
contra si instaurado inquérito policial; ii) caso o procedimento fiscalizatério
conclua pela ndo ocorréncia de qualquer das priticas motivadoras da decretagao;

e) determina a conversio da medida cautelar em suspensdo
tempordria das atividades do estabelecimento empresarial pelo periodo de seis
meses a ¢inco anos, a ser aplicada pela autoridade judicial ou pela autoridade
administrativa, respectivamente, nos casos de condenagdo penal do indiciado
com decisdo transitada em julgado e de conclusio do procedimento
fiscalizatério pela ocorréncia de alguma das praticas motivadoras da decretacdo
da suspensdo cautelar;

f} proibe, durante a aplicagdo da medida cautelar ou da suspenséo
tempordaria referida, o uso das instalagdes em que funcionava o estabelecimento
empresarial por outro que desenvolva atividade similar, ainda que parcialmente.

Na justificagdo, o autor registra que a prolongada duragdo de
processos administrativos destinados a apuragdo da responsabilidade de
infratores ¢ a virtual certeza de impunidade contribuem para o continuo
crescimento de préaticas de pirataria ¢ adulteraco de medicamentos, cosméticos
e correlatos em nosso pais.

Sustenta que a medida cautelar administrativa prevista no PLS
pretende contribuir para reduzir significativamente essas praticas, visto que sera
aplicada imediatamente, isto €, no momento em que as autoridades policiais ou
fiscais identificarem indicios concretos da sua ocorréncia.

A proposi¢do ndo recebeu emendas no prazo regimental.



IT - ANALISE

Cabe a Comissdo de Constituigdo, Justica e Cidadania (CCJ), de
acordo com os arts. 91, I, e 101, I e II, do Regimento Interno do Senado Federal,
decidir terminativamente sobre o projeto em exame.

No que se refere & constitucionalidade da proposigdo, compete a
Unido legislar sobre normas gerais de protecio e defesa da saide, cabendo ao
Congresso Nacional dispor sobre matéria de competéncia da Unido, nos termos |
dos arts. 24, X1, e 48, caput, da Constitui¢do Federal.

Quanto a juridicidade, verifico — nio obstante os nobres prop6sitos
do autor — que, no 4mbito penal, o PLS n° 464, de 2011, ndo inova ou aperfei¢oa
a legislacdo sobre o tema.

As condutas ilicitas previstas no art. 1° do PLS estfo tipificadas no
caput ¢ §§ do art. 273 do Cddigo Penal, que tipificam os atos de falsificar,
corromper, adulterar, alterar, importar, vender, expor a venda, ter em dep6sito
para vender, distribuir ou entregar a consumo produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais, incluindo os medicamentos, as matérias-primas, os
insumos farmacéuticos, os cosméticos, 0s saneantes ¢ 0s de uso em diagndstico.

Segundo a lei penal, tais condutas citadas podem ensejar — além das
san¢des de multa, pena privativa de liberdade e fechamento do estabelecimento
— medidas cautelares no dmbito do inquérito policial e do processo penal, entre
as quais a suspensdo do exercicio de atividade de natureza econdémica ou
financeira, quando houver justo receio de sua utilizagdo para a pratica de
infragdes penais (art. 319, VI, do Cédigo de Processo Penal, com redagido dada
pela Lein® 12.403, de 4 de maio de 2011).

Portanto, a interdi¢do cautelar de estabelecimento envolvido em
falsificagdo de medicamento, em sede de inquérito policial, como proposto no
PLS, ja € admitida por nossa legislagdo. Ocorre, todavia, que, diversamente do
previsto no projeto sob exame, a lei penal exige ordem judicial para que a
medida seja adotada, visto que restrigdes a direitos fundamentais devem
observar o devido processo legal, nos termos do art. 5°, LIV, da Constitui¢do
Federal.

A suspensdo temporaria das atividades do estabelecimento
empresarial proposta pelo PLS, no caso de condenagdo penal transitada em



julgado, também me parece desnecessaria, uma vez o art. 773 do Codigo de
Processo Penal ja prevé a medida de seguranga de fechamento de
estabelecimento durante a execugdo da pena.

Por sua vez, no dmbito admimistrativo, as medidas previstas no
projeto estdo parcialmente previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
que ndo SO elenca as infragbes e as sangdes respectivas, como também
estabelece o procedimento e prevé a suspensdo cautelar das atividades do
estabelecimento envolvido com a falsificacdo de medicamentos e cosméticos.

Nesse sentido, o art. 10, inciso XXVIII, da referida Lel considera
infracdo sanitaria os atos de fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive
bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a
saade publica. E o inciso IV do mesmo artigo prevé como infra¢des sanitarias os
atos de extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar tais produtos contrariando o disposto
na legislacdo sanitaria pertinente.

O § 4° do art. 23, por seu tumo, prevé a suspensdo cautelar das
atividades do estabelecimento, durante o tempo necessario a realizagio de testes,
provas, andlises ou outras providéncias requeridas, no prazo méximo de noventa
dias. Além disso, a condenagdo definitiva pode ensejar o cancelamento do
registro, da autorizagdo para o funcionamento da empresa e da licenga do
estabelecimento (art. 35), tornando-se desnecessaria a suspensdo temporaria das
atividades do estabelecimento proposta no PLS.

Do exposto, no que se refere ao mérito, entendo que o projeto deve
ser aprovado, na forma de substitutivo que contemple tio-somente as medidas
que visam a aperfeicoar a legislagdo sobre o tema, de forma a:

a) prever a suspensio das atividades do estabelecimento durante o
tempo necessdrio a realizagdo de testes, provas, andlises e demais providéncias
requeridas, ¢ nfo apenas por noventa dias, como determina o art. 23, § 4°, da
citada Lei;

b) proibir, durante a aplicacdo da medida cautelar ou da suspensdo
temporaria referida, o uso das instalagdes em que funcionava o estabelecimento

empresarial por outro que desenvolva atividade similar, ainda que parcialmente.
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Em observancia as normas da Lei Complementar n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998, relativas a elaboragdo, redagdo e alteracio de lei, o
substitutivo promove alteragdes na Lei n°® 6.437, de 1977, que trata das infracdes
a legislago sanitéria federal, a fim de evitar a edi¢fo de lei esparsa sobre o
tema.

II-vOTO

Do exposto, o voto € pela constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei do Senado n° 464, de
2011, e, no mérito, por sua aprovagéo, nos termos do seguinte substitutivo:

EMENDA N2- CCJ (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 464, DE 2011

Altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, para
tratar da interdicdo cautelar do estabelecimento
envolvido na prética de infrag8es sanitarias relativas a
falsificagio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos e correlatos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a
vigorar acrescido dos seguintes §§ 5° e 6°:

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

§ 5° O prazo de interdigdo de estabelecimento estabelecido no § 4°
ndo se aplica na hipétese de apuragio de falsificagdo dos medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos e saneantes
previstos no inciso XXVIII do art. 10.



§ 6° Enquanto perdurar a interdi¢do do estabelecimento prevista no
§ 5° € vedado o uso das instalagdes em que funcionava o
estabelecimento ao qual ela foi imposta, por outro que desenvolva
atividade similar, ainda que apenas parcialmente.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Sala da Comissdo, 14 de mar¢o de 2012.

SENADOR EUNICIO OLIVEIRA , Presidente
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COMISSAO DE CONSTITUICAOQ, JUSTICA E CIDADANIA
EMENDA N2 1 — CCJ (SUBSTITUTIVO)

TEXTO FINAL
Do PROJETO DE LEI DO SENADO N° 464, DE 2011
Na Comissdo de Constituigio, Justi¢a e Cidadania que:

Altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
para tratar da interdigdo cautelar do
estabelecimento envolvido na prética de infracdes
sanitdrias  relativas a4  falsificacfio de
medicamentos, msumos farmacéuticos,
cosméticos e correlatos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a
vigorar acrescido dos seguintes §§ 5° e 6°;

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

§ 5° O prazo de interdigfio de estabelecimento estabelecido no § 4°
néo se aplica na hipdtese de apuragfo de falsificacio dos medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos e saneantes
previstos no inciso XXVIII do art. 10.

§ 6° Enquanto perdurar a interdi¢io do estabelecimento prevista no
§ 5° ¢ vedado o uso das instalagBes em que funcionava o estabelecimento

ao qual ela foi imposta, por outro que desenvolva atividade similar, ainda
que apenas parcialmente.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comissiio, 21 de margo de 2012.

///&//c/

Senador EUNICIO OLIVEIRA, Presidente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

TITULO Il

Dos Direitos e Garantias Fundamentais
CAPITULO |
DOS DIRE{TOS £ DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos s&o iguais perante a lei, sem disting&o de qualquer natureza, garantindo-se
aos brasileiros e acs estrangeiros residentes no Pals a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:

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

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

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragéo, a redacdo, a alteragdo e
a consolidagae das leis, conforme determina o
paragrafo unico do art. 59 da Constituigao Federal, e
estabelece normas para a consolidaggo dos atos
normativos que menciona.

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

DECRETO-LEI N° 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940.

Cédigo Penal.

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar cu alterar produto destinado a fins terapéuticos
ou medicinais: (Redacéo dada pela Lei n® 9.677, de 2.7.1998)

Pena - reclusdo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa. (Redac8o dada pela Lei n°
9.677, de 2.7.1988)

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em depésito
para vender ou, de gqualquer forma, distribui ou entrega a consumo o produto falsificado,
corrompido, adulterado ou alterado. (Redagdo dada pela Lein® 9.677, de 2.7.1998)

§ 1°A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo 0s medicamentos, as
matérias-primas, 0s insumos farmacéuticos, os cosmeéticos, os saneantes e os de uso em
diagnostico. (Incluido pela Lein® 9.677, de 2.7.1998)

§ 1°-B - Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as agdes previstas no § 1° em
relagdo a produtos em qualquer das seguintes condigbes: {Incluido pela Lei n® 9.677, de

2.7.1998)

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
e




11

DECRETO-LEI N° 3.689, DE 3 DE OUTUBRO DE 1941.
Cddigo de Processo Penal.

CAPITULO V
DAS QUTRAS MEDIDAS CAUTELARES
(Redac&o dada pela Lei n® 12.403, de 2011).

Art. 319. Sao medidas cautelares diversas da prisdo: (Redacao dada pela Lei n® 12,403,
de 2011).

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

VI - suspensao do exercicio de fungdo publica ou de atividade de natureza econdmica ou

inancaira quando hcuver insta recein de sua utilizaciao nara a nréhnn de infracdas

MO Wi WD GUa Muns Sl oo o ua WS Gyt s

penais; (incluido pela Lei n° 12.403 de 2011).

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
T

Art. 773. A medida de fechamento de estabelecimento ou de interdigio de associagio
sera comunicada pelo juiz & autoridade policial, para que a execute,

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

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

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene cosmeéticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos
............ PP Pt By T mmma Famindes lisas o Arizanfinn An Arada

yue IIILEIBbbUIH d sauae pUUIILfa au IIIUIVquaI DTN ITYI2U Y, HeTiilea, Ou autulicayuca uv vigyaw
sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagio sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizacdo, interdigdo, cancelamente do registro, efou
multa;

.........................................................................................................................................................
e

XXVINI - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, predutos de higiene, dietéticos, saneantes e
quaisquer outros que interessem a saude publica:




pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo efou interdigio do produto, suspensio de
venda e/ou fabricagcdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento efou multa; (Redagio dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

Ant . 23 - A apuragao do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10,
inciso |V, far-se-a mediante a apreensdo de amostras para a realizagao de analise fiscal e de
interdigao, se for o caso.

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

§ 4° - A interdi¢ao do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, duraré o
tempo necessario a realizagéo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas,
n&o podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou
estabelecimento sera automaticamente liberado.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art . 35 - A inutilizagdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagio para o
funcionamento da empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ocorrerao apds a
publicagio, na imprensa oficial, de deciso irrecorrivel.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

LEI N° 12.403, DE 4 DE MAIO DE 2011.

Altera dispositivos do Decreto-Lei n® 3.689, de 3 de outubro
de 194] - Codigo de Processo Penal, relativos 4 priséo
processual, fianga, liberdade proviséria, demais medidas
cautelares, e da outras providéncias.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Oficio n° 028/12-PRESIDENCIA/CCJ

Brasilia, 2] de marco de 2012

A Sua Excelénpia o Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Assunto: decisao terminativa.

Senhor Presidente,

Em cumprimento ao disposto no artigo 91, § 2°,
combinado com o art. 284, do Regimento Interno desta Casa,
comunico a Vossa Exceléncia que, em Reunido Ordinaria
realizada nesta data, esta Comissdo, em turno suplementar,
adotou definitivamente o Substitutivo do Senador Antonio Carlos
Valadares ao Projeto de Lei do Senado n® 464, de 2011, que
“Estabelece medida cautelar de interesse publico de suspenséo
das atividades de estabelecimento empresarial envolvido na
falsificacdo, adulteragdo ou alteracdo, entre outras praticas, de
medicamentos, cosméticos e correlatos, e define outras
providéncias.”, de autoria do Senador Humberto Costa.

Aproveito a oportunidade para renovar protestos de
estima e consideragao.

Cordialmente,

Sem IClO OLIVEIRA

Presidente da Comissdo de Constituicao, Jus\hga e Cidadania

i
r

Publicado no DSF, de 23/03/2012.
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