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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.810-A, DE 2017

(Do Sr. Flavinho)

Altera a Lei n° lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, para incluir nesta
legislacdo o dever das empresas, que tiveram a venda de seus produtos
proibidas e/ou recolhida dos estabelecimentos, de arcar com 0s custos
de publicidade desta punicdo a toda sociedade a fim de informa-los do
risco de seu consumo; tendo parecer da Comissédo de Desenvolvimento
Econdmico, Industria, Comércio e Servigos, pela aprovacdo, com
substitutivo (relatora: DEP. KEIKO OTA).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E
SERVICOS;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Desenvolvimento Econémico, Indastria, Comércio e Servicos:
- Parecer da relatora
- 1° Substitutivo oferecido pela relatora
- Complementacao de voto
- 2° Substitutivo oferecido pela relatora
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comisséo
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 7, caput da Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

81° Deverd, obrigatoriamente, o estabelecimento fabricante
punido arcar com as despesas com publicidade, alertando a
populacdo sobre a suspencdo da producéo, venda e os riscos do
consumo de seu produto a populacéo.

82° A agéncia reguladora, no ato da punicdo, devera
determinar em quais meios de comunicacdo 0 estabelecimento
punido devera dar a devida publicidade.
Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A ANVISA tem como finalidade institucional promover a protecéo da
saude da populacao, por intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Cabe a esta instituicAo o dever de controlar a producado, venda e
distribuicdo de produtos importantes para nossa saude, como por exemplo
remeédios. Sendo assim é a ANVISA a responsavel por permitir que determinado
remédio seja produzido e/ou vendido no Brasil, devendo ela conceder uma
permissao especifica para isto.

Porém quando algum produto puder causar algum problema a saude
dos cidaddos brasileiros € dever também da ANVISA investigar o caso, e quando
verificado e comprovado a potencialidade de danos a saude, devera proibir a
producédo e venda deste produto até que seja resolvido o problema encontrado.

Ocorre que em muitas vezes a populagdo ndo € avisada sobre a
existéncia de produtos nocivos a sua saude, podendo por vezes até consumi-los. O
objetivo deste projeto de lei é alterar a lei 6.360 de 1976 a fim de tornar obrigatério
gue empresas que tenham a producdo e venda de seus produtos suspensa pela
ANVISA arque com a despesa de publicidade para que assim a populacao saiba da
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decisdo da ANVISA, tdo como saiba dos riscos a sua salde caso consuma estes
produtos.

7

Esta é uma teméatica extremamente importante para a sociedade
brasileira, visto que sua Carta Magna, em seu artigo 220, 88 3° e 4° garante o dever
de publicidade das empresas sobre maleficios decorrentes do uso de seu produto.
Isso se chama restricdo a publicidade por que da repercussao negativa do produto
da empresa.

A restricdo a publicidade, nada mais é que um meio legal de
proteger a sociedade do uso de produtos que possam causar algum risco a sua
saude. Portanto, nesta seara, este projeto de lei se torna importantissimo, visto que
tem como objetivo obrigar a empresa que teve a venda de seu produto suspenso a
divulgar a toda sociedade que este determinado produto ndo € mais aconselhavel o
seu consumo, visto ter sido fabricado com algum problema.

Apenas como exemplo, a ANVISA no dia 02 de janeiro de 2016
determinou o recolhimento de produtos farmacéuticos produzidos pela empresa
Hypermarcas. Entre os medicamentos, produzidos entre janeiro e margo, que teréo

"a suspensao da distribuicdo, comercializacdo e uso" "como medida de interesse
sanitario” estdo, entre outros: Coristina efervecente, biotonico Fontoura, Doril,
Doralgina. Nenhuma divulgacéo foi feita sobre este recolhimento, sendo assim, a
populacdo podera ainda ter estes produtos em casa e ingeri-los sem saber dos

riscos que sua saude esta correndo.

Certo de que os ilustres Pares concordaréo com a relevancia dessa
iniciativa, espera-se contar com 0 apoio necessario para a aprovacado dessa
proposicao.

Sala das sessfes, em 2 de fevereiro de 2017.

Deputado FLAVINHO - PSB/SP

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988
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PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democréatico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solucéo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO VI
DA ORDEM SOCIAL
CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informagéo,
sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituig&o.

8 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena
liberdade de informacdo jornalistica em qualquer veiculo de comunicacgéo social, observado o
disposto no art. 5°, IV, V, X, Xl e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideoldgica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicos, cabendo ao poder publico informar
sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais e horarios em que
sua apresentacdo se mostre inadequada;

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade
de se defenderem de programas ou programacOes de radio e televisdo que contrariem o
disposto no art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas e servi¢os que possam
ser nocivos a salde e ao meio ambiente.

8 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcoodlicas, agrotdxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo
anterior, e contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu
uso.

8 5° Os meios de comunicacdo social ndo podem, direta ou indiretamente, ser
objeto de monopdlio ou oligopdlio.

8 6° A publicagdo de veiculo impresso de comunicacdo independe de licenca de
autoridade.

Art. 221. A producdo e a programacdo das emissoras de radio e televisdao
atenderdo aos seguintes principios:

| - preferéncia a finalidades educativas, artisticas, culturais e informativas;

Il - promocéo da cultura nacional e regional e estimulo a producéo independente
que objetive sua divulgacéo;

Il - regionalizacdo da producdo cultural, artistica e jornalistica, conforme
percentuais estabelecidos em lei;

IV - respeito aos valores éticos e sociais da pessoa e da familia.
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LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 7° Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do
6rgdo competente, poderd o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricacao
e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne
suspeito de ter efeitos nocivos a satde humana.

Art. 8° Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido
por esta Lei podera funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico
legalmente habilitado.

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E
SERVICOS

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 6.810, de 201, de autoria do Deputado
Flavinho, busca alterar a Lei n° 6.360, 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 d& outras
Providéncias”, de forma a estabelecer procedimentos a serem observados pelos
fabricantes a partir da suspensédo, por determinacdo do Ministério da Saude, da
fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de que trata a referida Lei em
decorréncia de suspeicao de apresentarem efeitos nocivos a saude humana.

Assim, a proposicdo propde incluir dois novos paragrafos ao
art. 7° da Lei n° 6.360, de 1976, de forma a estabelecer que: (i) o estabelecimento
fabricante arcara com as despesas com publicidade, alertando a populacdo sobre a
suspencao da producdo, venda e os riscos do consumo de seu produto a populacao;
e (i) a agéncia reguladora, no ato da punicéo, devera determinar em quais meios de
comunicacao o estabelecimento punido devera dar a devida publicidade.

O projeto, que tramita em regime ordinario, esta sujeito a
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apreciacdo conclusiva e foi distribuido as comissbes de Desenvolvimento
Econdmico, Industria, Comércio e Servicos; de Seguridade Social e Familia; e de
Constituicdo e Justica e de Cidadania, que se manifestara quanto a
constitucionalidade ou juridicidade da matéria.

Esgotado o prazo regimental, ndo foram apresentadas
emendas ao Projeto.

E o relatorio.
I -—VOTO DO RELATOR

A presente proposicdo busca estabelecer procedimentos a
serem observados pelos fabricantes de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos, bem como de produtos de higiene, cosméticos, perfumes
e preparacdes destinadas a higienizacao, desinfeccéo ou desinfestacdo domiciliar, a
partir da suspensdo, por determinacdo do Ministério da Saulde, da fabricacdo e
venda de qualquer desses produtos em decorréncia de suspeicdo de que possam
apresentar efeitos nocivos a satde humana.

Assim, a proposicdo pretende estabelecer, a partir da
suspensao a qual nos referimos, que:

(i) o estabelecimento fabricante arcara com as despesas
com publicidade, alertando a populacdo sobre a
suspencao da producéo, venda e os riscos do consumo
de seu produto a populacao; e

(i) a agéncia reguladora, no ato da punicdo, devera
determinar em quais meios de comunicacdo o
estabelecimento punido devera dar a devida publicidade.

De acordo com a justificagdo do autor, em muitas vezes a
populacdo ndo € avisada sobre a existéncia de produtos nocivos a sua salde,
podendo por vezes até consumi-los. Desta forma, defende que se torne obrigatério
gue empresas que tenham a producdo e venda de seus produtos suspensa pela
ANVISA arque com a despesa de publicidade para que assim a populacdo saiba
dessa decisdo, bem como dos riscos a sua salde caso consuma estes produtos.

A titulo de exemplo, o autor destaca que a ANVISA, em janeiro
de 2016, teria determinado o recolhimento de determinados produtos farmacéuticos,
0S quais estariam sujeitos a suspenséao da distribuicdo, comercializacdo e uso como
medida de interesse sanitario, mas que nenhuma divulgacao teria sido efetuada
sobre este recolhimento. Dessa forma, as pessoas ainda poderiam ter esses

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6810-A/2017



produtos em casa e poderiam inclusive ingeri-los sem saber dos riscos a que
estariam expostas.

Em nosso entendimento, a proposicio € meritéria. E
necessario reconhecer a necessidade de divulgacdo, nos meios de comunicagado
definidos pela Anvisa, dos produtos que se tornam objeto de suspensdo de
fabricacdo e venda em decorréncia de suspeicdo de causarem efeitos nocivos a
saude humana.

Uma vez que a divulgacao ao publico € necessaria, € razoavel
postular que o responsavel pela fabricagdo ou importacdo de produtos que
ocasionem riscos a saude humana devera suportar economicamente os dispéndios
dessa divulgacdo — que devera ocorrer sob a forma determinada pelo agente
regulador — para que os produtos ja adquiridos pela populacdo ndo sejam
consumidos.

Com efeito, € crucial a existéncia de mecanismos que
propiciem os adequados incentivos aos agentes econdmicos para que seja
assegurada a saude da populacdo. Procedendo dessa forma, os fabricantes
adotardo maior esforco em evitar a producédo e venda de produtos que possam ser
nocivos a saude da populacéo.

Ademais, esse tipo de previsdo pode contribuir para que
existam condicBes mais equitativas de concorréncia. Com efeito, a colocacdo de um
produto que possa causar riscos a saude poderia, em certos casos, ndo enfrentar os
mesmos custos, obstaculos ou dificuldades que os fabricantes de produtos seguros
enfrentam.

N&o obstante, ainda que nao exista culpa do fabricante ou do
importador no que se refere aos riscos que venham a ser descobertos a salude da
populacao, o fabricante ou o importador devem suportar 0s custos associados aos
danos gerados e ao 6nus de efetuar comunicacdes ao publico. Afinal, trata-se de um
tipo de risco intrinseco ao seu negocio. Com efeito, o lucro auferido por um agente
econdmico remunera 0s riscos empresariais incorridos e, dessa maneira, deveria ser
o fabricante ou o importador o responsavel por suportar os efeitos da concretizacédo
desses riscos.

Nesse sentido é clara a determinagcédo do Cdédigo de Defesa do
Consumidor que estabelece, por meio de seu art. 12, que o fabricante, o produtor, o
construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador respondem, independentemente
da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores.

Ademais, o Codigo de Defesa do Consumidor também
determina, por meio de seu art. 10, que, na hipétese de vir a ser detectada a
periculosidade de produtos ou servicos comercializados, os anancios publicitarios
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destinados a comunicar o fato imediatamente aos consumidores serdo pagos pelo
fornecedor do produto ou servico:

At 10, oo

8 1° O fornecedor de produtos e servicos que,
posteriormente a sua introdu¢cdo no mercado de consumo,
tiver conhecimento da periculosidade que apresentem,
devera comunicar o fato imediatamente as autoridades
competentes e aos consumidores, mediante anuncios
publicitarios.

§ 2° Os anuncios publicitarios a que se refere o
paragrafo anterior serdo veiculados na imprensa,
rddio e televisdo, as expensas do fornecedor do
produto ou servico.

Quanto a proposicdo em analise, ainda que exista uma
situacdo na qual ndo se trate de uma relacdo de consumo, consideramos que 0S
principios estabelecidos pelo Cadigo de Defesa do Consumidor quanto a divulgacéo
de riscos detectados devem ser mantidos.

Com efeito, a presente proposicdo ndo necessariamente trata
de uma relacdo consumerista, mas da responsabilidade do fabricante por divulgar o
risco que venha a ser descoberto quanto a utilizacdo de seu produto — desde que se
trate, conforme ja destacamos, de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
correlatos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e preparacdes destinadas a
higienizagdo, desinfecgéo ou desinfestagdo domiciliar.

Ademais, diversamente da situacdo geral abrangida pelo
Caddigo de Defesa do Consumidor, hd no presente caso um 6rgado regulador de
vigilancia sanitaria que podera dispor sobre a forma segundo a qual a comunicacéo
devera ser efetuada pelo fabricante ou importador. Desta forma, a proposicdo é
necessaria, uma vez que trata de situacdo mais especifica que a regulada pelo
referido Codigo.

Entretanto, consideramos que a proposicdo pode ser
aprimorada em aspectos especificos. O motivo decorre da redacdo empregada em
um dos dispositivos da proposicdo, que busca dispor que a agéncia reguladora, no
ato da suspenséo da fabricagcdo e venda de produto que se torne suspeito de ter
efeitos nocivos a saude humana, deverd determinar em quais meios de
comunicacao o estabelecimento punido devera dar a devida publicidade.

Desta forma, a proposicao busca estabelecer uma atribuicéo a
ser executada pela agéncia reguladora, tratando-se de medida que pode incorrer em
vicio de iniciativa. O vicio decorreria de ingeréncia normativa do Poder Legislativo
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em matérias sujeitas a exclusiva competéncia administrativa do Poder Executivo,
uma vez que, em face do art. 84, VI, alinea “@” da Constituicdo Federal, é da
competéncia privativa do Presidente da Republica dispor, mediante decreto, sobre a
organizagéo e funcionamento da administracéo federal.

Assim, consideramos ser importante que o projeto conceda ao
orgéo regulador a prerrogativa, mas ndo a obrigatoriedade, de determinar em quais
meios de comunicacado o estabelecimento punido devera dar a devida publicidade.

Ademais, entendemos que o o6rgdo regulador de vigilancia
sanitaria devera poder ndo apenas estipular o meio de comunicacdo na qual a
publicidade deverad ser veiculada, como também os prazos e a extensdo da
publicidade requerida.

Da mesma forma, consideramos ser necessario prever que, na
hipétese de as determinacfes quanto a veiculacdo da publicidade nao tiverem sido
cumpridas, o responsavel ressarcira 0s custos incorridos pelo Poder Executivo na
publicidade que realizar para suprir os efeitos desse descumprimento.

Adicionalmente, entendemos que o responsavel por efetuar a
publicidade devera ser ndo apenas o fabricante, mas também, na hipétese de se
tratar de produto importado, do importador responsavel por sua introducdo no
territério nacional.

Por fim, & oportuno destacar que as medidas propostas nao
interferem na vigéncia das disposi¢cdes do Codigo de Defesa do Consumidor.

Assim, em face do exposto, votamos pela aprovagao do
Projeto de Lei n° 6.810, de 2017, na forma do substitutivo que ora apresentamos,
cuja redacéo procura contemplar os aspectos aqui comentados.

Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2017.

Deputada KEIKO OTA
Relatora

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N°6.810, DE 2017

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para dispor que o fabricante ou o
importador serdo responsaveis por veicular
publicidade destinada a alertar a populagéo sobre
a suspenséo, por determinacdo do Ministério da
Saude, da fabricagédo e venda de seus produtos e
sobre a suspeicdo de riscos a saude humana
decorrentes da utilizagdo ou manuseio desses
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produtos, e da outras providéncias.
O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor que o fabricante ou o importador serdo responsaveis por veicular
publicidade destinada a alertar a populacdo sobre a suspensao, por determinagao
do Ministério da Saude, da fabricacdo e venda de seus produtos e sobre a
suspeicdo de riscos a saude humana decorrentes da utilizacdo ou manuseio desses
produtos, e da outras providéncias.

Art. 2° O art. 7° da Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

§ 1° Sem prejuizo das disposi¢des previstas no Codigo de
Defesa do Consumidor, o fabricante ou o importador
serdo responsaveis por veicular publicidade destinada a
alertar a populacdo sobre a suspensdo de que trata o
caput incidente sobre a fabricacdo e venda de produtos
gue fabriguem ou importem e sobre a suspeicao de riscos
a saude humana decorrentes de sua utilizacdo ou
manuseio.

§ 2° O ¢4rgéo regulador da vigilancia sanitaria podera, a
partir da suspensao de que trata o caput, determinar os
prazos e a extensdo da publicidade de que trata o 8§ 1°
bem como os meios de comunicacdo que deverdo ser
empregados para sua veiculacao.

§ 3° Na hipotese de as determinacdes de que trata o § 2°
ndo serem cumpridas, o fabricante ou o importador
ressarcirdo os custos incorridos pelo Poder Executivo na
publicidade que realizar para suprir os efeitos desse
descumprimento.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e vinte
dias de sua publicacao oficial.

Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2017.

Deputada KEIKO OTA
Relatora

COMPLEMENTAQAO DE VOTO
A presente proposicdo busca estabelecer procedimentos a serem
observados pelos fabricantes de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e

correlatos, bem como de produtos de higiene, cosméticos, perfumes e preparagdes
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destinadas a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, a partir da
suspensao, por determinacdo do Ministério da Saude, da fabricacdo e venda de
qualquer desses produtos em decorréncia de suspeicdo de que possam apresentar

efeitos nocivos a saude humana.

Assim, a proposicao pretende estabelecer, a partir da suspenséo a

qual nos referimos, que:

() o estabelecimento fabricante arcard& com as despesas com
publicidade, alertando a populacdo sobre a suspencédo da producdo, venda e 0s
riscos do consumo de seu produto a populacéo; e

(i) a agéncia reguladora, no ato da punicdo, devera determinar em
quais meios de comunicacdo o estabelecimento punido deverd dar a devida
publicidade.

De acordo com a justificacdo do autor, em muitas vezes a populacéo
ndo € avisada sobre a existéncia de produtos nocivos a sua saude, podendo por
vezes até consumi-los. Desta forma, defende que se torne obrigatdrio que empresas
que tenham a producdo e venda de seus produtos suspensa pela ANVISA arque
com a despesa de publicidade para que assim a populacdo saiba dessa deciséo,

bem como dos riscos a sua saude caso consuma estes produtos.

A titulo de exemplo, o autor destaca que a ANVISA, em janeiro de
2016, teria determinado o recolhimento de determinados produtos farmacéuticos, os
quais estariam sujeitos a suspensdo da distribuicdo, comercializagdo e uso como
medida de interesse sanitario, mas que nenhuma divulgacao teria sido efetuada
sobre este recolhimento. Dessa forma, as pessoas ainda poderiam ter esses
produtos em casa e poderiam inclusive ingeri-los sem saber dos riscos a que

estariam expostas.

Conforme haviamos destacado em nosso parecer, a proposicédo é
meritoria. E necessario reconhecer a necessidade de divulgacdo, nos meios de
comunicacdo definidos pela Anvisa, dos produtos que se tornam objeto de
suspensao de fabricacdo e venda em decorréncia de suspeicéo de causarem efeitos

nocivos a saude humana.

Uma vez que a divulgacéo ao publico seja necessaria, consideramos

adequado que o responsavel pela fabricagdo ou importacdo de produtos que
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ocasionem riscos a saude humana suporte economicamente os dispéndios dessa
divulgagcdo — que devera ocorrer sob a forma determinada pelo agente regulador —
para que os produtos ja adquiridos pela populagédo ndo sejam consumidos.

Entretanto, haviamos também apontado que a proposi¢cao poderia

ser aprimorada em trés aspectos, incorporados em nosso substitutivo anterior:

() a proposicdo deveria conceder ao 0Orgado regulador a
prerrogativa, mas nao a obrigatoriedade, de determinar em quais meios de
comunicacao o estabelecimento punido devera dar a devida publicidade, de forma a

evitar a existéncia de vicio de iniciativa;

(i) o orgdo regulador de vigilancia sanitaria deveria ndo apenas
estipular o meio de comunicacédo na qual a publicidade devera ser veiculada, como

também os prazos e a extensdo da publicidade requerida; e

(i) na hipotese de as determinagbes quanto a veiculagdo da
publicidade nao tiverem sido cumpridas, o responsavel ressarcird 0S custos
incorridos pelo Poder Executivo na publicidade que realizar para suprir os efeitos

desse descumprimento.

Por ocasidao da apreciacdo daquele parecer neste Colegiado,
recebemos proficuas sugestbées que buscaram aprimorar o substitutivo apresentado.

Primeiramente, foi sugerido que, na publicidade destinada a alertar a
populacao sobre a suspensao de fabricacdo e venda do produto imposta pelo Poder
Publico, deveriam ser mencionados “0s riscos a saude humana” decorrentes de sua
utilizacdo ou manuseio do produto. Na versdo anterior do substitutivo, a mencao

requerida se referia a “suspeicdo de riscos a saude humana”.

Adicionalmente, foi sugerido que, a fim de evitar maiores prejuizos
para 0S pequenos empresarios, e até mesmo para tratar da situacdo de pequenos
lotes que tiveram a venda suspensa, a publicidade requerida deveria ser efetuada
nos limites territoriais em que ocorreu a distribuicdo do produto, diferenciando os

casos em que a distribuicdo ocorreu nos ambitos municipal, estadual ou nacional.

Assim, consideramos as sugestdes pertinentes, de forma que foram

incorporadas ao substitutivo que ora apresentamos.

Desta forma, em face do exposto, votamos pela aprovagcao do
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Projeto de Lei n° 6.810, de 2017, na forma do substitutivo que ora apresentamos,

cuja redacéo procura contemplar os aspectos aqui comentados.

Sala da Comissao, em 22 de novembro de 2017.

Deputada KEIKO OTA
Relatora

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N°6.810, DE 2017

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para dispor que o fabricante ou o
importador serdo responsaveis por veicular
publicidade destinada a alertar a populacéo sobre
a suspenséo, por determinacdo do Ministério da
Saude, da fabricacdo e venda de seus produtos e
sobre o0s riscos a saude humana decorrentes da
utilizacdo ou manuseio desses produtos, e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor que o fabricante ou o importador serdo responsaveis por veicular
publicidade destinada a alertar a populacdo sobre a suspensao, por determinagao
do Ministério da Saude, da fabricacéo e venda de seus produtos e sobre 0s riscos a
saude humana decorrentes da utilizacdo ou manuseio desses produtos, e da outras

providéncias.

Art. 2° O art. 7° da Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

§ 1° Sem prejuizo das disposicBes previstas no Cdodigo de
Defesa do Consumidor, o fabricante ou o importador seréo
responsaveis por veicular publicidade destinada a alertar a
populacdo sobre a suspensao de que trata o caput incidente
sobre a fabricacdo e venda de produtos que fabriquem ou
importem e sobre os riscos a saude humana decorrentes de

sua utilizagdo ou manuseio.
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§ 2° O orgéo regulador da vigilancia sanitaria podera, a partir
da suspensado de que trata o caput, determinar 0s prazos e a
extensdo da publicidade de que trata o § 1° bem como os
meios de comunicacdo que deverdo ser empregados para sua

veiculacao, observados os parametros de que trata o 8 3°.

§ 3° A publicidade de que tratam os 88 1° e 2° seré efetuada
por meio de midias que incluam a internet e a televiséo e sera

veiculada:

| - nos municipios em que ocorreu a distribuicdo ao consumidor

final, caso esses municipios possam ser identificados;

Il - nos estados em que ocorreu a distribuicdo ao consumidor
final, caso esses estados possam ser identificados e inexista a
identificacdo de que trata o inciso |, sendo, para os fins deste

inciso, o Distrito Federal equiparado a um estado; e

[l - em ambito nacional, caso inexista a identificacdo de que

tratam os incisos | e Il.

8 4° Na hipotese de as determinagdes de que trata o § 2° nédo
serem cumpridas, o fabricante ou o importador ressarcirdo os
custos incorridos pelo Poder Executivo na publicidade que

realizar para suprir os efeitos desse descumprimento.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e vinte dias de
sua publicacao oficial.
Sala da Comisséo, em 22 de novembro de 2017.

Deputada KEIKO OTA
Relatora

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Desenvolvimento Econémico, Industria,
Comeércio e Servicos, em reuniao ordinaria realizada hoje, aprovou, com substitutivo,
o Projeto de Lei n°® 6.810/2017, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Keiko
Ota, que apresentou complementacéo de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:
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Lucas Vergilio - Presidente, Vinicius Carvalho - Vice-
Presidente, Cesar Souza, Delegado Francischini, Helder Saloméao, Jorge Coérte Real,
José Fogaca , Keiko Ota, Marcos Reategui, Vaidon Oliveira, Walter Ihoshi,
Conceicdo Sampaio, Goulart, Joaquim Passarinho, Mauro Pereira, Sergio Vidigal,
Vitor Lippi e Yeda Crusius.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2017.

Deputado LUCAS VERGILIO
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO AO PROJETO DE LEI
N2 6.810, DE 2017

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor que o fabricante ou o
importador serdo responsaveis por veicular
publicidade destinada a alertar a populacéo sobre
a suspenséo, por determinacdo do Ministério da
Saude, da fabricacdo e venda de seus produtos e
sobre o0s riscos a saude humana decorrentes da
utilizacdo ou manuseio desses produtos, e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor que o fabricante ou o importador serdo responsaveis por veicular
publicidade destinada a alertar a populacdo sobre a suspensao, por determinagao
do Ministério da Saude, da fabricacéo e venda de seus produtos e sobre os riscos a
saude humana decorrentes da utilizagcdo ou manuseio desses produtos, e da outras

providéncias.

Art. 2° O art. 7° da Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

8 1° Sem prejuizo das disposicOes previstas no Codigo de
Defesa do Consumidor, o fabricante ou o importador seréo
responsaveis por veicular publicidade destinada a alertar a
populacdo sobre a suspensdo de que trata o caput incidente

sobre a fabricacdo e venda de produtos que fabriquem ou
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importem e sobre os riscos a saude humana decorrentes de

sua utilizacdo ou manuseio.

§ 2° O orgéo regulador da vigilancia sanitaria podera, a partir
da suspensado de que trata o caput, determinar oS prazos e a
extensdo da publicidade de que trata o 8 1° bem como os
meios de comunicacao que deverdo ser empregados para sua

veiculagéo, observados os parametros de que trata o § 3°.

§ 3° A publicidade de que tratam os 88 1° e 2° sera efetuada
por meio de midias que incluam a internet e a televisao e sera

veiculada:

| - nos municipios em que ocorreu a distribuicdo ao consumidor

final, caso esses municipios possam ser identificados;

Il - nos estados em que ocorreu a distribuicdo ao consumidor
final, caso esses estados possam ser identificados e inexista a
identificacdo de que trata o inciso |, sendo, para os fins deste

inciso, o Distrito Federal equiparado a um estado; e

[l - em ambito nacional, caso inexista a identificacdo de que

tratam os incisos | e Il.

8 4° Na hipotese de as determinacdes de que trata o § 2° ndo
serem cumpridas, o fabricante ou o importador ressarcirdo 0s
custos incorridos pelo Poder Executivo na publicidade que

realizar para suprir os efeitos desse descumprimento.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e vinte dias de

sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2017.

Deputado LUCAS VERGILIO
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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