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PROJETO DE LEI N° 2.344, DE 2000
(DO SR. BISPO RODRIGUES)

Acrescenta paragrafo ao art. 2° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que "dispde sobre
as restricdes a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicao Federal”.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 4.846, DE 1994.)
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PROJETO DE LEIN°2 3 44 Jgp
(DO SR. BISPO RODRIGUES)

Acrescenta paragrafo ao art. 2°
da Lei n® 9.294, de 15 de julho de
1996, que “ dispde sobre as restri-
cOes a propaganda de produtos fu-
migeros, bebidas alcoolicas, medi-
camentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicao Federal”.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Acrescenta § 6° ao art. 2° da Lei n°® 9.294, de 15 de julho
de 1996:

§ 6° - Nas embalagens dos macos, carteiras e pacotes de qualquer
produto fumigero habitualmente comercializados diretamente ao consu-
midor deverdo ser publicadas fotos de 6rgaos destruidos pelo fumo.

||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

Art. 2° - O Poder Executivo regulamentara esta Lel em sessenta
dias, contados da data da sua publicacao.

Art. 3° - Esta Lei entra em vigor em noventa dias, contados da data
de sua publicacao.
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JUSTIFICAGAO

O fumo e seus derivados sdo a causa principal de inimeras doen-
cas fatais, como oito tipos de cancer, impoténcia sexual, problemas res-
piratérios, alergias, infarto do miocardio.

O Brasil € o principal exportados de fumo, estando também entre
Os paises com maior indice de mortalidade por doencas causadas pelo
fumo, tornando-se uma preocupagao nao sé de especialistas da area —
de saude, como das proéprias autoridades governamentais.

No dia 31 de maio, Dia Mundial sem Tabaco, diversos jornais pu-
blicaram mateérias alertando para o crescente perigo que representa o
fumo, que esta-se tornando a principal causa mortis dos préximos anos
€ que os riscos estdo aumentando para os jovens fumantes.

Hoje, no Brasil, ha 33 milhdes de fumantes. Destes, 5 milhdes séo
jovens; um em cada quatro jovens que comeca a fumar aos 15 anos,
podem morrer depois dos 34 anos por causa do cigarro. Ainda, segundo
a reportagem, em 2020, 10 milhGes de pessoas vao morrer por ano de-
vido ao tabagismo; até 2025, 200 milhdes de jovens podem morrer de
doencas relacionadas com o tabaco.

Estes sdo numeros assustadores projetados pela OMS, Organiza-
c¢ao Mundial de Saude, e precisam ser do conhecimento dos principais
Interessados. Ha 25 doencas relacionadas com o cigarro, sendo que ele
o responsavel pelo cancer de pulmao em 90% dos casos.

Em cada tragada sao ingeridas, além da nicotina, 4.700 substan-
cias toxicas como o arsénico, monoxido de carbono, elementos radioati-
vos, corantes e agrotoxicos.

No entanto, apesar da Lei n® 9.294, as industrias tabagistas conti-
nuam fazendo propagandas em horarios nobres da TV, vendendo a ilu-
sao de que quem fuma €& mais bonito, sensual, rico, corajoso, tem estilo,
entre outras bobagens. Por estes motivos, apresento a proposicdo em
tela visando impedir o ilusionismo, obrigando as industrias a publicarem,
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nas embalagens dos cigarros, fotos de 6rgéos danificados pelo consumo
do tabaco.

Pelo exposto, peco o apoiamento dos nobres pares ao projeto de
lei que ora apresento.

Sala das Sessées, em .25 de 6&/@@ de 2000.

% _') : J‘\

K A _-'f’f/ —
Dep o BISPO RODRIGUES
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA o
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI fie

CONSTITUICAO e
DA

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

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

TITULO VIII
Da Ordem Social

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

CAPITULO V
Da Comunica¢do Social

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criagdo, a expressao ¢ a
informacdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer
restri¢ao, observado o disposto nesta Constitui¢ao.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embarago a plena
liberdade de informacgdo jornalistica em qualquer veiculo de comunica¢do social,
observado o disposto no art. 5°, IV, V, X, XIlI ¢ XIV.

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

§ 3° Compete a le1 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 apresentagdo se mostre inadequada;

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

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcoolicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restrigdes legais, nos termos do inciso Il do
paragrafo anterior, € contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios
decorrentes de seu uso.

§ 5° Os meios de comunicagdo social ndo podem, direta ou indiretamente,
ser objeto de monopolio ou oligopolio.

§ 6° A publicagdo de veiculo impresso de comunica¢do independe de
licenca de autoridade.

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI i

LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996 - DOU 16/07/1996

=

DISPOE SOBRE AS RESTRICOES AO USO E A
PROPAGANDA DE PRODUTOS FUMIGEROS,
BEBIDAS ALCOOLICAS, MEDICAMENTOS,
TERAPIAS E DEFENSIVOS AGRICOLAS, NOS
TERMOS DO § 4° DO ART. 220 DA
CONSTITUICAO FEDERAL.

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

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo,
privado ou publico, salvo em area destinada exclusivamente a esse fim, devidamente
isolada e com arejamento conveniente.

§ 1° Incluem-se nas disposi¢oes deste artigo as repartigdes publicas, o0s
hospitais € postos de saude, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho
coletivo e as salas de teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves ¢
veiculos de transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e
houver nos referidos meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes.

Art. 3° A propaganda comercial dos produtos referidos no artigo anterior
somente sera permitida nas emissoras de radio e televisdo no horario compreendido
entre as vinte € uma e as seis horas.

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

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



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI

MEDIDA PROVISORIA N° 2.000-12, DE 13 DE JANEIRO DE 2000.

ALTERA DISPOSITIVOS DA LEI N 9.782, DE 26
DE JANEIRO DE 1999. QUE DEFINE O SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, CRIA
A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que lhe confere o
art. 62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com for¢a de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
ik de 1999, passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

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

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo,
distribuicdo e importa¢do dos produtos mencionados no art. 8 desta
Lei e de comercializacdo de medicamentos:

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

XXV - monitorar a evolu¢do dos pre¢os de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servigos de saude, podendo
para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgao,

& insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder
de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as
atividades de produgdo, distribui¢do e comercializa¢do dos bens ¢
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o
caso:;

b) proceder ao exame de estoques, papéis ¢ escritas de quaisquer
empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as
atividades de produgdo, distribui¢do e comercializagdo dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o
caso;



0. bg

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de
infragdes previstas nos incisos I1I ou 1V do art. 20 da Lei n” 8.884, de
11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos ou
imposi¢do de precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses
iNCisS0s, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias
uteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994

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

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saitde a
execuc¢do de atribuigdes previstas neste artigo relacionadas a servigos
médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 2° e 3° do art. 8",
observadas as vedagdes definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dar seguimento ao processo de descentraliza¢do da execugdo de
atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as
vedagoes relacionadas no § 1° deste artigo.

§ 6° A descentraliza¢do de que trata o paragrafo anterior sera efetivada
somente apOs manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos
Estaduais, Distrital e Municipais de Saiade." (NR)

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

§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiologicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais,
para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude ¢
suas entidades vinculadas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagao de
acdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em casos especificos ¢ que impliquem risco a saude da
populacdo.

§ 7° O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no
Diario Oficial da Unido." (NR)

ot
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

@
Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conseltio=" -
Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos
Estados. do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos
comerciantes, da comunidade cientifica ¢ dos usuarios, na forma do
regulamento.”" (NR)

Art. 15. ........................................................................

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

VIII - encaminhar o relatorio anual da execucdo do Contrato de
Gestdo e a prestagdo anual de contas da Agéncia aos Orgaos
competentes ¢ a0 Conselho Nacional de Saude.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenga de, pelo menos, trés
Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e
deliberara com, no minimo, trés votos favoraveis.

§ 2° Dos atos praticados pelas Diretorias da Agéncia cabera recurso a
Diretoria Colegiada, como ultima instdncia administrativa, sendo o

recurso passivel de efeito suspensivo, a critério da Diretoria
Colegiada." (NR)

"Art. 19. A Administra¢do da Agéncia sera regida por um contrato de
gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente ¢ o Ministro de
Estado da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da
Fazenda e do Planejamento, Or¢amento e Gestdo, no prazo maximo de
cento e vinte dias seguintes a nomeag¢do do Diretor-Presidente da
autarquia.

An. 22. .......................................................................

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das
receitas previstas nos incisos [ a [V e VI a IX deste artigo.

---------------------------------------------------------------------------------------
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§ 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder PubliCo,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, a vista do interesse da saude publica, estao
isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.

§ 7° As renovagdes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se
as periodicidades e os valores estipulados para os atos iniciais na
forma prevista no Anexo IL.

§ 82 O disposto no paragrafo anterior aplica-se ao contido nos §§ 1° a
8% do art. 12 e paragrafo unico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no
§ 22 do art. 3° do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, ¢ § 3°
do art. 41 desta Le1." (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com
a publicac¢do de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara
a Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas
atribuicOes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de funcionamento a
empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas
produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que
ndo acarretem riscos a saude publica.

§ 2° A regulamentacdo a que se refere o caput deste artigo atinge
inclusive a isenc¢do de registro.

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam.
também, obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n” 6.360, de 1976, no que
se refere a autorizagdo de funcionamento pelo Ministério da Saude ¢
ao licenciamento pelos orgdos sanitarios das Unidades Federativas em
que se localizem." (NR)

2° A Lei n® 9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominacdo
exclusivamente genérica tera prioridade sobre o dos demais, conforme
disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria." (NR)
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"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializa¢do de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a
empresa responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta a
popula¢do, no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade
sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao
exame ¢ a anuéncia prévia do conteido informativo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria." (NR)

Art. 3° O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude ficara
subordinado tecnicamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e administrativamente a Funda¢do Oswaldo Cruz.

Paragrafo unico. As nomeagdes para oS cargos em comissdao € as
designagdes para as fungdes gratificadas do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude serdo de competéncia do Ministro de
Estado da Saude, por indicacdo do Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ouvido o Presidente da Fundagdo
Oswaldo Cruz.

Art. 4° Os alimentos importados em sua embalagem original terdo
como data limite para regularizagdo de sua situagdo de registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria o dia 1° de margo de 2000.

Art. 5° Os servidores efetivos dos quadros de pessoal do Ministério da
Saude e da Fundacdo Nacional de Saude, em exercicio, em 31 de
dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilancia Sanitaria e nos Postos
Aeroportuarios, Portuarios e de Fronteiras ficam redistribuidos para a
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria.

§ 1° Os servidores da Fundagdo Nacional de Saude, redistribuidos
consoante o disposto no caput, serdo enquadrados no mesmo plano de
cargos dos servidores oriundos do Ministério da Saude.

§ 2° Caso o resultado do enquadramento de que trata o paragrafo
anterior gere valores inferiores aos anteriormente percebidos, a
diferenca sera paga como vantagem nominalmente identificada,
aplicando-se-lhe os mesmos percentuais de revisdo geral ou
antecipacao do reajuste de vencimento.
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Art. 6° O Anexo I, na parte relativa a0 Quadro Demonstrativo
Funcdes Comissionadas de Vigilancia Sanitaria da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, € o Anexo Il da Lei n® 9.782, de 1999, passam
a vigorar, respectivamente, na forma dos Anexos I e Il a esta Medida
Provisoria.

Art. 7° Os arts. 2° ¢ 3° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, passam
a vigorar com a seguinte redacao:

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

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas
aeronaves e veiculos de transporte coletivo." (NR)

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

§ 2° A propaganda conterd, nos meios de comunicagdo ¢ em fungdo de
suas caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e escrita,
sobre os maleficios do fumo, bebidas alcoolicas, medicamentos,
terapias ¢ defensivos agricolas, segundo frases estabelecidas pelo
Ministério da Saude, usadas seqiiencialmente, de forma simultanea ou
rotativa.

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

§ 6° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para impedir a
veicula¢do de propaganda enganosa de produtos e servi¢os submetidos
ao seu controle, podera exigir apresentag@o prévia de copias das pegas
publicitarias referentes a esses produtos € servigos, conforme
regulamento aprovado pela sua Diretoria Colegiada.” (NR)

Art. 8 Os arts. 3° e 57 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterados pelo art. 1° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,
passam a vigorar com a seguinte redagdo:

.....................................................................................
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o

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma
farmacéutica, via de administra¢do, posologia e indica¢do terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho ¢ forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes ¢ veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

............................................................................. "(NR)
"ATL 57, e e

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, o0s
medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, nas pegas referidas no
caput deste artigo, nas embalagens € nos materiais promocionais a
Denominacdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a
Denominacdo Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou marca." (NR)

Art. 9° O caput do art. 2° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa
a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 2° O orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
regulamentara, no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11
de fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 10. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no art. 15
da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Art. 11. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida
Provisoria n® 2.000-11, de 14 de dezembro de 1999.

Art. 12. Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 13. Ficam revogados o art. 4° do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro
de 1969, o art. 82 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n°
9.005, de 16 de marco de 1995, o paragrafo unico do art. 5% os incisos XI, XII ¢ XIII
do art. 7°, os arts. 32 ¢ 39 e seus paragrafos da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 13 de janeiro de 2000; 179° da Independéncia e 112° da
Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
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REQUERIMENTO
(Do Sr. Jutahy Junior)

Senhor Presidente,

Em adendo ao requerimento anteriormente apresentado, requeiro a V. Exa.,
nos termos do artigo 142 do Regimento Interno, que sejam desapensados 0s
Projetos de Lei n°s 3.310/97, 112/99, 844/99, 1.600/99, 2.344/2000, 2.734/2000 e
2.956/2000, do Projeto de Lei n° 4.846/94, do Sr. Francisco Silva, que “Estabelece
medidas destinadas a restringir o consumo de bebidas alcodlicas”, e que os
mesmos tramitem em conjunto.

JUSTIFICATIVA

Os referidos projetos de lei apensados ao PL n° 4.846/94 tratam
especificamente da proibigdo de publicidade de cigarros nos meios de
comunicacgao, sendo extremamente prudente e racional que sua tramitacao ocorra
separadamente. Tanto o consumo € a propaganda de bebidas alcéolicas como a
de cigarros séo assuntos que por sua complexidade nao deverao ser analisados
em conjunto. Por essa razdo, cuidando as referidas proposi¢goes apenas e tao
somente de proibir a publicidade de cigarros, ndo ha razao para estarem
apensadas ao PL 4.846/94.

Sala das Sessoées, 13 de junho de 2000

et o e
e o JUTAHY JUNIOR

PSDB/BA
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