PROJETO DE LEI N° , DE 2019.
(Do Sr. Roberto de Lucena)

Dispbe sobre a transparéncia e
publicidade de relacdes financeiras
estabelecidas entre a industria da area
da saude e os médicos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei disciplina a transparéncia e a publicidade dos
pagamentos e transferéncias de bens e valores no ambito das relacbes
financeiras estabelecidas entre médicos, hospitais-escola e instituicbes de
atencdo a saude e produtores e fornecedores de farmacos, medicamentos,
dispositivos médicos, biologicos, oOrteses, préteses, equipamentos meédicos e
laboratorios de exames complementares.

Art. 2° A transparéncia de que trata essa lei sera garantida por meio da
publicacéo e divulgacao de todos os gastos que forem feitos pelos produtores e
fornecedores de medicamentos, farmacos, equipamentos médicos, orteses,
proteses, exames diagndsticos complementares e outros dispositivos para uso
em servicos de atencdo a saude, que de qualquer forma estejam relacionados,
ou possam ser considerados como concessao de beneficios aos profissionais
médicos, tais como:

| - prémios e bonificacdes;
Il - viagens, passagens, hospedagens, alimentacao;

lll - pagamento de vantagens e custeios de despesas para participacéo
em congressos e congéneres;

IV - brindes, presentes e outros bens.
V - amostras gratis de produtos.

VI — consultorias, apresentacdo de trabalhos cientificos, palestras e
congéneres;

VII — estudos e pesquisas cientificas em qualquer fase ou estagio;

VIII — pagamentos relacionados aos direitos autorais, como royalties e
uso de marcas.



81° A obrigagéo prevista no caput também deve ser observada no caso
de concessao de beneficios para os familiares dos médicos, até o 2° grau.

§2° A publicagéo e divulgacdo dos gastos devera ser discriminada de
acordo com os incisos do art. 2° e com a identificacdo dos respectivos
beneficiarios.

83° A concesséo de beneficios e sua respectiva publicagdo também
engloba as pessoas juridicas, instituicdbes de atencdo a saude e hospitais-
escola, quando o beneficio ndo for concedido de modo especifico e exclusivo
para 0 médico componente do corpo clinico da instituicAo e que possa ser
identificado de forma individualizada para os efeitos da publicidade e
transparéncia de que trata esta lei.

84° Toda despesa, pagamento ou transferéncia de bens e outros
valores, em moeda, bens, servicos, facilidades e direitos, concedido aos
médicos como estratégia para divulgar produtos da area da saude, deve ser
devidamente contabilizado e divulgado nas paginas da Internet dos respectivos
fornecedores.

Art. 3° E direito de todo paciente conhecer as relacdes financeiras
estabelecidas entre os médicos e os fornecedores de produtos de saude de
que trata o art. 1°, tendo em vista os principios da transparéncia, publicidade e
do consumo informado, quando relacionadas a concessdo de beneficios
referidos no art. 2°.

Art. 4° Os fornecedores de produtos para saude, como laboratérios
farmacéuticos e de farmoquimicos, os fornecedores e produtores de orteses,
proteses e equipamentos meédicos, o0s laboratérios de exames
complementares, inclusive os importadores desses produtos, ficam obrigados a
dar total transparéncia, por meio da divulgacdo em seus enderecos eletrénicos
na Internet e em outros meios de divulgacdo social, de todos os beneficios,
diretos ou indiretos, monetarios ou em forma de bens, utilidades e facilidades,
distribuidos aos profissionais da area da saude, pessoa fisica ou juridica, e as
instituicbes de saude e hospitais-escola.

Paragrafo unico. Os dados divulgados na forma exigida neste artigo
deverdo ser enviados ao Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, anualmente, até noventa dias apds o encerramento do
exercicio financeiro no qual o beneficio foi concedido.

Art. 5° As entidades da Unidao que tenham como atribuicéo a protecéo da
saude e a vigilancia sanitaria devem disponibilizar todas as informacdes
relativas a concessdo de beneficios aos profissionais médicos concedidos
pelas empresas produtoras de bens e servicos utilizados na area da saude, nas

respectivas paginas eletrénicas mantidas na Internet.



Paragrafo uUnico. A divulgacdo dessas informacdes podera ser
acompanhada de analises, indicadores e comparacdes julgadas Uteis ao
adequado esclarecimento da populacdo, sem prejuizo de outros dados que
possam ser considerados Uteis para a melhor andlise da relagéo financeira
divulgada.

Art. 6° A possivel existéncia de conflitos de interesses nas relagdes
financeiras de que trata esta lei devera ser objeto de investigacdo pelo Poder
Publico, segundo as competéncias de cada ente estabelecidas na legislacao
vigente.

Paragrafo (nico. Toda autoridade publica que tenha ciéncia da
existéncia de conflito de interesses nas relagbes entre médicos, fornecedores
de produtos de saude e pacientes, devera cientificar as autoridades da area de
salde, da vigilancia sanitaria e demais entidades competentes para a apuracéo
e responsabilizacdo de acdes ilicitas e danosas ao individuo advindas da
atuacdo médica influenciada pelo recebimento de beneficios de que trata esta
lei.

Art. 7° Constitui infracdo sanitaria de natureza grave, sem prejuizo das
sancdes penais e civis cabiveis, a prescricdo de produtos de saude de forma
desnecessaria, ou em beneficio de marca especifica e néo justificada
tecnicamente e por conclusdes cientificamente obtidas, quando comprovada a
influéncia de beneficios recebidos de fornecedores de produtos de salde.

Art. 8° Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a sus
publicacéo.

JUSTIFICACAO

A origem dessa matéria € uma iniciativa do deputado Geraldo
Resende, que foi arquivada nos termos regimentais e que ora reapresentamos,
em virtude de sua relevancia.

No ano de 2014, os pagamentos da industria da saude feitos
diretamente para médicos chegaram a cifra de US$ 6.5 bilhdes, provenientes
de 1.444 companhias para mais de 600 mil médicos e 100 hospitais-escola,
nos Estados Unidos. A existéncia de conflito de interesses — devido ao tipo e
ao escopo das interacdes estabelecidas entre médicos e pacientes e entre
meédicos e a industria de produtos para a saude humana — pode ser bem clara
e visivel em diversas situagdes. O potencial de risco a saude humana e a
incolumidade fisica do individuo-paciente € bastante elevado. A falta de
transparéncia dessas relacbes favorece a ocorréncia de atos bastante
questionaveis do ponto de vista moral e ético, além de ilicitos que podem gerar
danos irreparaveis. Isso precisa ser alterado urgentemente.

Entendemos muito conveniente que o Estado passe a reconhecer
como um direito de o paciente saber, ou ter a fonte disponivel para conhecer,



os tipos de relacbes financeiras estabelecidas entre o profissional que |he
prescreve um produto de saude, um medicamento, ou uma protese, por
exemplo, e o respectivo fornecedor desse produto. Diversos tipos de interagdes
que envolvam beneficios financeiros ou monetariamente apuraveis pela analise
dos custos envolvidos podem ser estabelecidos entre a indUstria da saude e os
profissionais que indicam seus produtos.

Obviamente que algumas dessas interagcdes podem estar vinculadas
ao desenvolvimento de inovacfes e melhoria dos produtos e as inovacfes
cientificas. Mas existem outras interacbes que podem ser veladamente
direcionadas para influenciar preferéncias e gerar, assim, interesses
conflitantes entre as partes que prescrevem e fornecem o material indicado e o
paciente.

Consideramos um primeiro e importante passo rumo a uma maior
protecdo dos pacientes a divulgacdo e a total transparéncia referente a todos
os beneficios concedidos pela industria de produtos de salude para os médicos.

Além do olhar atento do préprio paciente sobre as possibilidades de
certas indicacdes serem influenciadas por beneficios externos, isso permitiria
um melhor acompanhamento dessas relacbes financeiras por parte das
instituicBes estatais incumbidas da protecdo as pessoas.

Sala das SessoOes, em 04 de fevereiro de 2019.

ROBERTO DE LUCENA
Deputado Federal
PODE/SP



