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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.402-C, DE 1999

(Do Sr. Dr. Evilasio)

Modifica a Lei n®9.294, de 15 de julho de 1996, estabelecendo restricoes
a propaganda de medicamentos e terapias; tendo parecer: da Comissao
de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informatica, pela aprovacao
dos Projetos de Lei n°s 1.739/99, 2.880/00, 3.752/00, 5.532/01, 5.211/05
e 5.924/09, apensados, com substitutivo, e pela rejeicao deste e dos de
n°s 2.117/99, 2.191/99, 2.322/00, 3.513/00, 4.572/01, 7.571/06,
3.511/08, 5.729/09, 6.724/10, 404/11 e 4.286/12, apensados (relator:
DEP. JOSIAS GOMES); da Comisséo de Defesa do Consumidor, pela
aprovacdo dos Projetos de Lei n° 1.739/99, 2.880/00, 3.752/00,
5.532/01, 5.211/05 e 5.924/09, apensados, na forma do Substitutivo da
Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica, e pela
rejeicdo deste e dos de n° 2.117/99, 2.191/99, 2.322/00, 3.513/00,
4.572/01, 7.571/06, 3.511/08, 5.729/09, 6.724/10, 404/11 e 4.286/12,
apensados (relator: DEP. ELI CORREA FILHO); e da Comissao de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacdo dos Projetos de Lei n°s
1.739/99, 2.880/00, 3.752/00, 5.532/01, 5.211/05 e 5.924/09,
apensados, na forma do Substitutivo da Comissao de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicacao e Informatica, e pela rejeicdo deste e dos de
n°s 2.117/99, 2.191/99, 2.322/00, 3.513/00, 4.572/01, 7.571/06,
3.511/08, 5.729/09, 6.724/10, 404/11 e 4.286/12, apensados (relatora:
DEP. JANDIRA FEGHALI).



DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA;
DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

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

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

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 1739/99, 2117/99, 2191/99, 2322/00, 2880/00, 3513/00,
3752/00, 4572/01, 5532/01, 5211/05, 7571/06, 3511/08, 5729/09, 5924/09, 6724/10,
404/11 e 4286/12

[Il - Na Comisséao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica:

- Parecer do relator

- 1° substitutivo oferecido pelo relator
- Complementacao de voto

- 2° substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséao

IV - Na Comissao de Defesa do Consumidor:

- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

V - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:

- Parecer da relatora
- Parecer da Comissao




O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei modifica a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de
1996, que "dispbe sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcoodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da ConstituicAo Federal”,
estabelecendo restricdbes adicionais a propaganda de medicamentos e
terapias.

Art. 2° O art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,

passa a vigorar com a seguinte redacgao:

"Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de
qualquer tipo ou espécie somente podera ser feita em publicacbes
especializadas, dirigidas direta e especificamente a profissionais e instituicbes
de saude.

Paragrafo Unico. A propaganda dos produtos referidos
neste artigo ndo podera conter afirmagfes que nao sejam passiveis de

comprovacéo cientifica. nem poderd utilizar depoimentos de profissionais que



ndo sejam legalmente qualificados a fazé-io.”

Art. 3°  Esta lei entra em vigor em sessenta dias, contados
da data da sua publicagdo.

JUSTIFICAGCAO

A comercializagdo de medicamentos e terapias. em
especial os medicamentos anodinos e de venda livre, encontra-se sujeita a
praticas prejudiciais ao consumidor. Entre estas, foi recentemente noticiada a
realizagdo de promogoes dos atacadistas, premiando farmacias e
estabelecimentos comerciais que lograssem atingir metas ou recordes de
vendas.

Tais praticas revelam-se pemiciosas, na medida em que
todo medicamento. até mesmo uma simples aspirina ou um cha terapéutico, pode
provocar efeitos colaterais ou reagdes, quando consumido em doses indevidas
ou em circunstancias inadequadas.

A propaganda comercial de remédios em jomais, revistas,
emissoras de radio e televisdo e outros meios de comunicagao é parte dessa
estrutura de vendas que pressiona 0 consumidor a0 USO excessivo e, por vezes,
contra-indicado, de medicamentos. A lei vigente, Lei n® 9.294, de 15 de juiho de
1996, é por demais tolerante nesse aspecto, dando ampla liberdade de
divulgacdo aos remédios anddinos e de venda livre e aos produtos popularmente
conhecidos, tais como chas, ervas e assemelhados.

Visando tormar mais cuidadosa a divuigagdo de tais
produtos. que deveria ser orientada aos profissionais de saude, que tém
qualificacdo para avaliar os efeitos e a eficacia dos medicamentos, oferecemos
este Projeto de Lei, que limita a divulgacao desses produtos aos veiculos de
midia destinados a area médica.



Em vista das praticas comerciais perniciosas gue inundam
esse segmento de mercado, acreditamos que esta proposi¢cdo seja de relevancia
para a saude da popuiac@o brasileira e solicitamos o apoio dos ilustres Pares a
sua aprovagio.

Sala das Sessodes, em de .de 1998. ' j
0#/0¥ f

Deputado EVI

“LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI”

~INSTITUICAO
, DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
Da Ordem Social

CAPITULO V
Da Comunica¢ao Social

Art. 220. A manifestacido do pensamento, a criagdo, a expressdo € a
informacgdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restri¢éo,
observado o disposto nesta Constituigao.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embarago a plena
liberdade de informag@o jornalistica em qualquer veiculo de comunicagdo social,
observado o dispostono art. 5°, TV, V, X, XTIl e XIV.

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



§ 3° Compete a lei federal:

I - regular as diversdes e espetaculos piblicos, cabendo ao Poder Publico
informar sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais €
horarios em que sua apresentac@o se mostre inadequada;

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa € 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 € ao meio ambiente.

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

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

§ 6° A publicacdo de veiculo impresso de comunicagdo independe de
licenca de autoridade.

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

LEI N°9.294, DE 15 DE SETEMBRO DE 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. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou
espécie podera ser feita em publicacdes especializadas dirigidas direta e
especificamente a profissionais e mstituicoes de saide.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo
orgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos orgdos de
comunicagdo social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela
autoridade classificatoria.
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§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera
conter afirmagdes que ndo sejam passiveis de comprovagdo cientifica, nem podera
utilizar depoimentos de profissiocnais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-
lo.

§ 3° Os produtos fitoterdpicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovagio cientifica
dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagdo desta Lei, sem o
que sua propaganda sera automaticamente vedada.

§ 4° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado.

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

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

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicacdes - Brasilia - DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N=1.739, DE 1999

(Dos Srs. Dr. Rosinha e Henrique Fontana)

Dispde sobre a promogao e publicidade de medicamentos.

(AS COMISSOES DE CIENCIA’E TECNOLOGIA, COMU_NlCACAO E INFORMATICA,; DE
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO
(ART. 54) - ART. 24, Il)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A presente iei compiementa o disposto no Titulo X da
Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e aplica-se a todas as formas de
promogao e pubiicidade de medicamentos no territdrio nacionai, em especial:

| — a publicidade ou promog¢ao destinadas ao publico;

ii — a publicidade ou promog¢do destinadas a pessoas
habilitadas a prescrever ou dispensar medicamentos: \

lll — as visitas dos representantes de laboratonos produtores
as pessoas habilitadas a prescrever ou dispensar medicamentos;

IV — ao suprimento de amostras-gratis de medicamentos;

V - ao incentivo & prescricd® ou dispensacao de
medicamentos mediante concessdo, oferta ou promessa de vantagens,
pecuniarias ou em especie,;



Vi - o patrocinio de reunides promocionais que sao
“assistidas por pessoas nabilitadas a prescrever ou dispensar medicamentos;

_ VIl — o patrocinio de congressos cientificos onde participam
pessoas habiiitadas a prescrever ou dispensar medicamentos, em particular, o
custeio de desiocamentos e estadias.

Art. 2° E proibida a veicuiacdo ae qualguer forma de
publicidade ou promo¢do de medicamentos que ndo tenham sido autorizadas
pela autoridade sanitaria competente do Sistema Nacionai de Vigilancia
Sanitaria em conformidade com esta lei.

Art. 3° Quaiquer eiemento de pubiicidade ou promogdo de
medicamento deve limitar-se as informacdes e dados aprovados pela
autoridade sanitaria competente por ocasiao do registro ao produto.

>~

Art. 4° A publicidade ou promogao de um medicamento deve
tavorecer o consumo racional do mesmo, ser apresentada de forma objetiva e
sem superestimar suas propriedades.

§ 1° Os dados e informagdes devem ser fidedignos, exatos,
informativos. atuaiizados. completos e suscetiveis de comprovacao.

§ 2° Qualquer elemento de publicidade ou promoc¢do nao
deve conter afirmagdes que permitam interpretacdes equivocadas ou que
induzam o consumo de um medicamento que nac seja clinicamente
justificado, ou ainda, gue provoguem riscos indevidos.

Art. 5° E proibida a promocdo e publicidade de
medicamentos. destinada ao publico, gue:

| — relacionem-se a medicamentos que nac estejam
registrados junto a autoridade sanitaria competente:;

Il — contenham substancias psicotrépicas ou entorpecentes,
em conformidade com a legislacdo especifica, acordos e convengoes

internacionais; \
Il — somente podem ser dispensados mediante prescrigéo}

de profissionai habilitado:

—

IV - por algum outro motivo, conforme legisiagao especifica,
tenha a publicidade ao pubiico nao recomendada.
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Art. 6° E proibida a distribuicdo direta de medicamentos ao
publico quando esta tenha objetivos de promogao, por parte da industria ou
qualguer tipo de empresa que cumpra objetivos promocionais.

Paragrafo unico. Casos excepcionais poderdo ser
autorizados pela autoridade sanitaria competente.

Art. 7° Qualquer tipo de publicidade ou promogdo de
medicamento dirigida ao publico deve:

| — ser realizada de maneira que resulte evidente o carater
publicitario da mensagem:

Il - especificar claramente que o produto €& um
medicamento;

lll - inclur o nome genérico e as informagdes
indispensaveis para 0 UsO COITeto e racional do medicamento;

{V — incluir mensagem de indugado expressa e clara para a
leitura das informacbes e instrucdes de uso que constem nas bulas ou
embalagens.

Art. 8° Os eiementos de publicidade ou promog¢do de
meaicamento. cirigidos ao publico ndo devem:

| — oferecer, sugerir ou estimular diagnésticos aconselhando
um correspondente tratamento;

Il - sugerir que o produto carece de efeitos secundarios ou
que & supernor ou iguai a outro medicamento;

1l — sugerir que 0 usuario pode melhorar sua saude
mediante 0 uso do medicamento;

{V — sugernr que a saude do usuario pode ser afetada caso
ele ndo use 0 medicamento em promogao. excetuando-se 0 caso das vacinas;

V — dirigir-se, exclusiva ou principaimente, a criangas;

VI - referir-se a recomendagdes de cientistas, profissionais
~ de salide ou pessoas aue. devido a sua notoriedade. induzam o consumo de
medicamentos: '



VIl — equiparar o medicamento a uma mercadoria comum, a
um produto alimenticio, a um cosmético ou qualquer outro produto de
consumo;

VIl — sugerir que a seguranga ou a eficacia do medicamento
deve-se ao fato de ser uma substancia naturai:

X — induzir. mediante uma descricdo detalhada da
anamnese. a um falso autodiagnostico:

X — referir-se de forma abusiva. aiarmante ou enganosa a
testemunhos de cura:

Xl — utilizar de forma abusiva. alarmante ou enganosa,
representacoes visuais das alteragdes do corpo humano produzidas por
doengas ou lesdes. ou da acdo de um medicamento no corpo humano;

Xl - mencionar que o medicamento recebeu uma
autorizacao para ser colocado no mercado.

Paragrafo unico. E expressamente proibido a publicidade ou
promocdo de medicamentos. mesmo 0S que N80 exigem prescricdo, por meio
de pessoas de notéria projecdo e visibilidade publicas, incluindo-se
apresentadores de televisao, seja qual for a sua especialidade profissional.

Art. 8° Toda promogao ou publicidade de um medicamento,
destinada a profissionais habilitados a prescrever ou dispensar, fica restrita a
publicacbes que se destinem exclusivamente a distribuicio a estes
profissionais, e deve sempre incluir:

| - 0 nome genérico do principio ativo;

Il - informagdes essenciais compativeis com as que foram
apresentadas no registro do produto:

Il - a classificacdo do medicamento em relacdo a forma de
dispensacao:

IV - informagBes exatas, atualizadas, comprovaveis e
suficientemente completas para permitir ao profissional fazer uma idéia
apropriada do vaior terapéutico do medicamento.
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§ 1° As citagOes, tabelas ou outras ilustracdes extraidas de
revistas cientificas que se utilizem em textos, documentos ou qualquer outro
elemento promocional. devem ser fielmente reproduzidos com especificagéo
exata da sua fonte. '

§ 2° As revistas dirigidas aos dispensadores, farmacias ou
drogarias. que néo tenham natureza cientifica, como aquelas que divulgam os

pregos de medicamentos. se contiverem elementos de promogdo ou
publicidade. devem ser submetidas a aprovacdo da autoridade sanitaria

competente. mesmo gque se refiram somente a medicamentos que ndo exijam
prescricdo de profissional habilitado.

Art. 10. Os representantes dos laboratorios que realizam as
visitas aos profissionais habilitados a prescrever. devem ser capacitados de
forma a possuir conhecimentos cientificos suficientes para dar informagcdes
precisas e completas sobre os medicamentos que representem.

Paragrafo Unico. Em suas agbes de promogdo e
publicidade, os representantes aludidos no caput deste artigo devem:

| - limitar-se as informagdes cientificas e caracteristicas do
produto apresentadas no respectivo registro dos produtos que representa;

Il - notificar o laboratorio produtor que representa, todas as
informagdes relativas a utilizagdo do medicamentos cuja promo¢ao esta a seu
encargo, especialmente a ocorréncia de efeitos indesejaveis informados pelas
pessoas visitadas: '

Art. 11 E proibido outorgar, oferecer ou prometer, prémios,
vantagens pecunidrias ou em espécie, as pessoas habilitadas a prescrever ou
dispensar medicamentos, exceto quando tiverem um valor insignificante ou
que sejam irrelevantes para a pratica da medicina. da farmacia, da
odontologia ou qualquer outra profissio que venha a ser autorizada a

prescrever.
§ 1° Os profissionais habilitados a prescrever ou dispensar

medicamentos nao podem solicitar ou aceitar nenhum dos incentivos .
indicados no caput deste artigo. \

§ 2° Os representantes de laboratorios produtores, em suas
visitas aos profissionais habilitados a prescrever ou dispernisar medicamentos,
n&o podem oferecer incentivos ou vantagens pecunidrias ou em espécie.

) 11



Art. 12 O patrocinio por um laboratério fabricante ou
distribuidor de medicamentos, de qualquer evento — simpdsio, congresso,
reunides, conferéncias e assemelhados — deve ser claramente anunciado
antes do seu acontecimento e constar em todos os documentos de divuigagao
ou resultantes e consequentes ao respectivo evento.

§ 1° Qualquer apoio aos profissionais de saude, do meio
académico ou dos servicos. de entidades publicas ou privadas. para participar
de encontros nacionais ou internacionais. ndo deve estar condicionado a
nenhuma obriga¢do de promover algum tipc de medicamento.

§ 2° O custeio de deslocamentos ou de hospedagem aos
profissionais de saude referidos no paragrafo anterior para participar de
reunides em geral de natureza exclusivamente profissional e cientifica, deve
ser sempre moderado e subordinado ao objetivo principai da reunido, nio
podendo estender-se a pessoas que nao sejam profissionais de saude.

§ 3° Nenhuma reunido formal e oficial de 6rgdos publicos
direta ou indiretamente envolvidos com a produgdc ou comercializagdo de
medicamentos podera ser custeada por empresas que produzam ou
comercializem medicamentos.

Art. 13 Podem ser oferecidas amostras-gratis de
medicamentos exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever,
desde que obedecidas as seguintes condigdes:

| — um numero limitado de amostras para cada
medicamento, por anc e por profissional habilitado;

Il - cada suprimento de amostras-gratis deve ser registrada
em formuléario préprio, identificando o recebedor e seu endereco profissional (™
datada e assinada pelo recebedor e pelo respectivo representante autorizado
pela empresa fabricante do produto;

[l —as empresas fabricantes que distnbuam amostras-gratis
de medicamentos. devem manter um sistema eficaz de registro das
informagles sobre o suprimento de amostras-gratis para cada tipo de
medicamento e para cada profissional que as receba, que permita precisar um
controle e a responsabilidade pelos produtos distribuidos.



IV — cada unidade de amostra-gratis de medicamento deve
conter a mencdo “AMOSTRA GRATIS — PROIBIDA A VENDA® em lugar
claramente visivel de suas embalagens e conter todas as informagdes e
caracteristicas do produto conforme o que consta em seu registro.

V — cada unidade de amostra-gratis deve conter a mesma
quantidade de medicamento encontrada na apresentagdo colocada a venda
ao publico;

VI - todas as empresas que distribuam amostras-gratis de
medicamentos ficam obrigadas a notificar as autoridades sanitarias
competentes. anualmente. o volume distribuido de cada medicamento, o
agente distribuidor e os respectivos destinatarios.

Art. 14 As empresas fabricantes titulares de registro de
medicamentos devem criar um servico cientifico encarregado de coletar, no
mercado. informagdes relativas aos medicamentos sob sua responsabilidade.

Art. 15 Os titulares de registro de medicamentos devem,

ainda:
| — manter a disposicdo das autoridades sanitarias

encarregadas da fiscalizagdo. os registros de toda a publicidade emitida por
sua empresa. juntamente com os formularios onde estdo indicados os
destinatarios. 0 modo de difusdo e a data da primeira veiculagao;

Il — assegurar que a promogao e a publicidade de seus
produtos farmacéuticos realizem-se segundo critérios éticos:

Il — capacitar adequadamente seus representantes e
visitadores de forma que conhe¢am e obedecam as determinagdes desta lei e
de suas regulamentacgdes:

IV - proporcionar as autoridades responsaveis pela
~c30 da promogao e publicidade farmacéutica. toda a informagao e a\
.~ wuc Necessitem para o exercicio de suas competéncias:

V — zelar para que as decisdes adotadas pelas autoridades
ou orgdos encarregados do controle da promogdo e da publicidade
farmacéutica, sejam imediata e integralmente cumpridas.

Art. 16 A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, como
principal érgéo fiscalizador do cumprimento da presente lei, fica autorizada a:
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| - ordenar o cancelamento imediato de promog¢do ou
publicidade que ndo obedeg¢am esta lei ou suas regulamentagoes;

Il - vistoriar e autorizar todas as pe¢as e elementos de
promogao e publicidade, diretamente ou por meio de delegagio aos 6rgdos de
vigilancia sanitaria estaduais ou municipais:

Il - exigir a publicacdo de comunicados retificadores de
promocao ou publicidade considerados iiegais ou anti-éticos:

IV - apiicar. diretamente ou atraves dos érgaos estaduais ou
municipais de vigiidncia sanitaria. multas ou outras penalidades aos infratores
desta lei ou de seus reguiamentos:

V — criar. em seu ambito, 6rgao especifico de controle da
promogao e publicidade de produtos sob vigilancia sanitaria, em especial os
medicamentos.

Paragrafo unico. Qualquer forma de promo¢ao e publicidade
veiculada pela televisdo, gualquer que seja o0 alcance dos sinais emitidos,
deve ser aprovada previamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 17. Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal
cabiveis. os infratores desta lei ficam sujeitos as penalidades previstas no art.
10. inciso V. da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Paragrafo unico. O elaborador das pegas publicitarias e o
veiculador das mesmas respondem solidariamente pelas infracdes cometidas.

.

Art. 17 O Poder Executivo regulamentara a presente lei em\
prazo de cento e oitenta dias da sua publicagao.

Art. 18 Esta lei entra em vigor na data da sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

Apesar da situagdo de pobreza da maioria da populagao

brasileira, o nosso Pais € um dos maiores consumidores de remédios do mundo.
Somos o quinto mercado em volume de vendas.
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No entanto. € consenso o diagnostico de que a situagdo do
mercado farmacéutico no Brasii & cactico e que carece de regulamentacio mais
especifica e. principaimente. de fiscalizacao eficiente.

O ano de 1998 foi marcado pelos escandalos de
falsificagGes. adulterages. fraudes e uma série de outras sérias infracées como a
venda de remédio com prazos vencidos, que causaram enormes prejuizos a
sociedade e. até mesmo mortes. ‘

Seguramente, n&o sabemos a extenso do mercado ilegal e
fraudulento no setor farmacéutico e ndo acreditamos que os problemas
terminaram apenas porque a midia rido tem mais noticiado tais escandalos.

Um dos aspectos do mercado farmacéutico que ndo esta
suficientemente regulamentado refere-se a publicidade ou promogdo de
medicamentos tanto os de venda sob prescrigdo quanto os de venda livre.

Propagandas com mensagens de evidente busca de lucro
facil. de indugdo ao consumo abusivo, que insinuam resolu¢ao de problemas de
saude ou promessas de curas ndo compravadas, entre outras, sdo comuns e
sistematicamente veiculadas em todos os tipos de meios de comunicagao.

Pessoas famosas. inclusive apresentadores de programas
populares de televisdo, mediante generosos cachés, prestam-se a divulgar
produtos incitando o publico a consumi-los desnecessariamente com base en\"
auto-diagnosticos superficiais e distorcidos. Tal pratica € expressamente proibida \
em paises mais desenvolvidos porque 0 medicamento € uma mercadoria {
especial. cujo consumo ndo deve ser induzido por propaganda na forma como o
sa0 0s outros tipos de mercadorias.

A distribuicdo de amostras-gratis, uma forma particular de
promogado de medicamentos, € um caso especial e muito problematico em nosso
Pais. Boa parte dos escandalos intensamente divuigados no ano de 1998,
principalmente de medicamentos adulterados e fraudados, envolvia, de alguma
forma. os frascos das amostras-gratis. Ndo ha nenhum controle sobre a
distribuicdo deste tipo de medicamento e muito menos responsabilizacao das
empresas ou dos profissionais que as produzem e as recebem. Também nao
vemos sentido no fato de um frasco de amostra-gratis ter um contetdo
reduzidissimo em relagao as necessidades da terapéutica. Isso somente contribui
para a existéncia de muitas unidades de amostras-gratis em circulacio.
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O patrocinio de eventos e o oferecimento de presentes.
vantagens e recompensas &s pessoas encarregadas da prescricdo ou da
dispensacdo. € outro problema muito grave nesta area. Ha uma relagdo de
qualidade ética questionavel entre as industrias farmacéuticas, em suas
estratégias de marketing, e os profissionais de saude. notadamente aqueles mais
famosos e pertencente aos quadros uriiversitarios.

Estes e outros problemas com as agdes de promocdo e
publicidade de medicamentos causam grande preocupa¢do das autoridades
sanitarias em todo o0 mundo, e fez com que a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), tivesse. entre seus programas prioritarios, a instituicdo e difusdo de
critérios éticos para a promogao de medicamentos e 0 incentivo ao seu consumo
racional.

Baseados nestas preocupacgdes elaboramos este Projeto de
Lei com o objetivo de regulamentar as principais praticas utilizadas na publicidade
e promocdo de medicamentos. Utilizamos muitas idéias da legislagdo
estabelecida para a Unido Européia e dos documentos dos programas da OMS.

Todos os paises pertencentes a Unido Européia, sedes de
muitas das grandes empresas transnacionais que operam no Brasil, possuem
uma legislacao semelhante a que ora propomos e que € observada por todas as
empresas daqu‘ele bloco econbémico. Sem duvida, estas empresas néo.
apresentarao problemas para obedecer a legislagao brasileira.

Todos os aspectos da publicidade e promogao de
medicamentos que comentamos anteriormente, entre outros, estdo contemplados
com dispositivos disciplinadores que entendemos serem justos, equilibrados e
adequados considerando a nossa realidade de probiemas e de recursos.

Percebemos que a liberalidade no setor farmacéutico tem
consequéncias desastrosas a saude e a qualidade de vida da populagao. Esta
situagdo e tipica de sociedades subdesenvolvidas tanto no plano econémico
como, e principalmente, no plano da democracia, onde os govemos nao
conseguem. ou nao guerem, subordinar os interesses particulares ao interesse
coletivo.

Nesse sentido, por entendermos muito grave a situagao
deste setor farmacéutico, e por desejarmos o Brasii como uma nagdo
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democratica e justa na defesa da sua populacéo, propomos este Projeto de Lei a
esta Casa Legislativa e conciamamos os ilustres colegas Deputados a sua analise
e aprovacgao para o bem da saude publica brasileira.

Sala das sessdes. em de de 1999 ( 9 / "
o THD,
Deputado Dr. ROSINHA
(PT-PR)

“LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI™

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

DISPOE SOBRE A VIGILANCIA SANITARIA A
QUE FICAM SUIJEITOS OS MEDICAMENTOS, AS
DROGAS, OS INSUMOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS. COSMETICOS., SANEANTES E
OUTROS PRODUTOS. E DA  OUTRAS
PROVIDENCIAS.

TITULO X
Da Rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispord, em regulamento, sobre a rotulagem, as
a3, 0S IMpressos. as etiquetas e 0s prospectos referentes aos produtos de que trata
vsta Lel.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no "caput" deste artigo, nas
embalagens e nos materiais promocionais a Denominacdo Comum Brasileira ou,
quando for o caso, a Denomina¢do Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. :

* § unico acrescido pela Medidu Proviséria n® 1.912-8, de 24.09-1999.
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Art. 58. A propaganda. sob qualquer forma de divulga¢do € meio de
comunica¢do, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida apos
autorizagdo do Ministério da Saude. conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com
a exigéncia de venda sujeita a prescri¢do médica ou odontoldgica, a propaganda ficara
restrita a publicacdes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos,
cirurgides-dentistas e farmac€uticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos
dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de cosméticos € de produtos de higiene, sera
objeto de normas especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Ndo poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos
de que trata esta Lei designac¢des, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indica¢des que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a

origem. procedéncia, natureza. composi¢cdo ou qualidade, que atribuam ao produto
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

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

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

CONFIGURA INFRACOES A LEGISLACAO
SANITARIA  FEDERAL, ESTABELECE AS
SANCOES RESPECTIVAS, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

TITULO I
Das Infracdes e Penalidades

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

V - fazer propaganda de produtos sob vigildncia sanitaria, alimentos €
outros. contrariando a legisla¢do sanitaria: ‘
Pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda, suspensdo de venda e/ou multa.

0000000000000 ricrctcrrerrtccaccetttncecntotcotrtrerenostrrttiteiatacesaciocccctonissos P U uecriiessnacecsnceodotstttncncoccse

Secretaria Especial de Editoracgio e Publicacoes do Senado Federal — Brasilia — DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N22.117, DE 1999

(Do Sr. Luiz Bittencourt)

Da nova redacado ao § 1° 2 revoga os §§ 3° € 4° do ari. 7° da Lei n° 2.294, de 15 de julho de
1996, que "dispde sobre as restriches ao uso e 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° 1.402, DE 1999.)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Dé-se ao § 1° do art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de
julho de 1996, a seguinte redacio:

| — Incluem-se no disposto no caput os medicamentos
anadinos, fitoterépicos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude.”

, Art. 2° Ficam revogados os §§ 3° e 4° ° da Lei n° 9.294, de
15 de julho de 1996.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO
A Lei 9.294, de 1996, instituiu normas para propaganda de
produtos . fumigeros, bebidas alcoélicas, medicamentos e terapias e defensivos

e
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agricolas. Apos uma longa tramitagdo no Congresso Nacional, a0 menos no que
conceme aos medicamentos, ndao apresentou grandes mudangas relativamente
ao que vigia até ent3o.

Aquele diploma juridico definiu que medicamentos s6
podem ser divulgados em publicacdes especializadas, dirigidas aos profissionais
de saude. Abriu, entretanto, excecdo no que tange 2os medicamentos ditos
anadinos, de venda livre e fitoterapicos.

Ora, isso em nada muda a situagao existente. Permanece o
estimulo para que a populagdo consuma medicamentos analgésicos n&o-
opiaceos, considerados de venda livre, = vitaminas em geral, consideradas
anodinos, além de uma multiplicidade de compostos que prometem
emagrecimento. O apelo ¢ sempre 0 mesmo: esportistas consagrados que
prometem bem-estar, inclusive com melhora no desempenho sexual; belas
mulheres que afirmam terem emagrecido tomando compostos os mais variados;,
artistas famosos que atestam que a dor desaparece ao tomarem analgésicos etc.

Essa forma de propaganda atenta contra a saude publica e
contra a economia popular. Colocam em risco a vida de pessoas que nao tém o
conhecimento e as informagbes adequadas para o consumo dos produtos e,
ainda, gastam somas importantes em produtos de que nao precisam.

Dessa forma, propomos a alteragdo da aludida norma

juridica de modo a que qualquer medicamento sé possa ser propagandeado em
publicagbes especializadas.

Diante da evidente importancia da matéria, esperamos vé-la
apoiada por nossos ilustres Pares no Congresso Nacional.

Sala das Sessées, em>2"21 de \j A de 199 .

w W
Deputado/LUIZ BITTENCOUT
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“LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA 3
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI” :

CONSTITUICAO

: DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

------------------------------------------------------------- 90 00000000000ace00000secttistnsacssccoecetsstsrotnecsessscssse
T

, TITULO VIII
; DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICAGAO SOCIAL

Art. 220. A manifestagio do pensamento, a criagio, a expressdo ¢ a
informagdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo nio sofrerdo qualquer restrigio,
observado o disposto nesta Constituigio.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embarago a plena
liberdade de informagdo jomalistica em qualquer veiculo de comunicagdo social,
observado o disposte no Art. 59,1V, V, X, XIIT ¢ XIV.

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

§ 3° Compete a lei federal:

I - regular as diversdes e espetaculos publicos, cabendo ao Poder Publico
informar sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais ¢
horarios em que sua apresentagdo se mostre inadequada;

IT - estabelecer 0s meios legais que garantam a pessoa ¢ 3 familia a
possibilidade de se defenderem de programas ou programagdes de radio e televisio
que contrariem o disposto no Art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas
€ Servigos que possam ser nocivos a saide e ao meio ambiente.

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos ¢ terapias estara sujeita a restrigoes legais, nos termos do inciso I do
paragrafo anterior, ¢ conterd, 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 monopdlio ou oligopolio.

§ 6° A publicagdo de veiculo impresso de comunicagdo independe de licenca-
de autoridade.

...... $ 000000000 000000000000000000000000000000000000000000NNINNtttttlorrisrrsecadtesittetssttctseesssscstcnsesiacscccssses
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LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.

N ) o S
/DISPUE\SUBRE AS RESTRICOES AO USOE A
PROPAGANDA DE PRODUTOS FUMIGEROS,
\BEBIDAS ALCOOLICAS, MEDICAMENTOS,
\TERAPIAS E DEFENSIVOS AGRICOLAS, NOS
TERMOS DO § 4° DO ART. 220 DA
CONSTITUICAOQ FEDERAL.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou
espécie poderd ser feita em publicagdes especializadas dingidas direta ¢
especificamente a profissionais ¢ instituigdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo
orgdo competente do Ministério da Sadde, poderdo ser anunciados nos Orgdos de
comunicagio social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela
autoridade classificatdria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera
conter afirmagdes que ndo sejam passiveis de comprovagdo cientifica, nem podera
utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-
lo.

§ 3 Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovagdo cientifica
dos seus efeitos terapeunuo; no prazo de cinco anos da publicagdo desta Lei, sem o
que sua propaganda serd automaticamente vedada.

§ 4° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, 0 médico devera ser consultado.

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

Secretaria Especial de Editoragls e Publicagdes do Senada Federal ~ Brasilia - DF-

P
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N22.191, DE 1999

(Da Sra. Vanessa Grazziotin)

Altera o art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996 € o art. £9 da Lei n° £.2€0, de 28 de
setembro de 1976, a fim de proibir a propaganda de2 medicamentos ao publico.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 1.402, DE 1999.)

O Congressc Nacional decreta:

Art. 1° O art. 7° da Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996 &
seus paragrafos 1° € 2° passam a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 7° E proibida a propaganda de medicamentos
dirigida ao publico, sob qualquer forma de divulgagio € meio
de comunicagao. (NR)

§ 1° E permitida a informag3o cientifica, a promogéo e
a publicidade sobre medicamentos dingidas aos
profissionais habilitados a prescrever ou dispensar desde
que restritas & publicagdes =specializadas = com
distribuicao exclusivas a estes profissionais. (NR)

§ 2° A informagdo cientifica, a promogado e a
publicidade referidas no paragrafo anterior, ndo poderao
conter afirmagdes que ndo sejam passiveis de comprovagao
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cientifica, nem poderao utilizar depoimentos de profissionais
que nao sejam legaimente qualificados para fazé-lo.(NR)

T At 2° O art. 59 da Lei n° 6.360, de 22 de setembro de
1976, passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 59 Nao poderao constar de rotulagem dos produtos de
que frata esta Lei designacdes, nomes geograficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que
possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade,
que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente posssuam.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data da sua publicagao.

Art. 4° Revogam-se ¢ art. 58 e seus paragrafos da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976.

JUSTIFICAGAO

Os medicamentos, por principio, s@o produtos que n&o
podem ter propaganda. Seu consumo n&o deve ser estimulado. S&o produtos
muito Uteis em situagbes especificas, no momento correto, na dose adequada,

com a indicagdo precisa € consumidos em periodo cientificamente experimentado
e adequado.

Fora destes parametros, os medicamentos podem causar
mais prejuizos do que beneficios. Podem se transformar, de remédios, em
venenos. Podem causar resisténcia bacteriana, agravar casos, mascarar

diagnosticos e exames clinicos, intoxicar érgdos ja sobrecarregados, causar
interagbes com outros medicamentos ou com" alimentos que- potencializam,
anulam ou diminuem as agbes farmacoldgicas ou exacerbam efeitos a niveis
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perigosos, causar efeitos adversos que agravam estados de desequilibrio
organico, onginar outras doengas, despesas desnecessarias, e assim por di?m}._

" Em nosso Pais, & alarmante o numero de propagandas que
sao explicitas enganagdes ao consumidor. Pessoas muito conhecidas do publico
e de facil acesso aos meios de comunicagdo —~ como Pelé, Xuxa, Faustdo,
Ratinho, etc. — sao envolvidas em mensagens que induzem a um consumo
irracional, insinuam efeitos milagrosos, =stimulam o consumo abusivo e, muitas
vezes, equivocado, dos medicamentos.

Esses motivos nos levam a apresentar este Projeto de Lei
que objetiva a proibicdo de qualquer pega publicitaria dirigida ao publico
relacionada aos medicamentos. As informagdes que a populag&o necessita sobre
estes produtos devem ser buscadas junto aos médicos € aos farmacéuticos
responsaveis técnicos pelas farmacias e drogarias.

No caso dos medicamentos, &€ muito mais necessario nao
deixar a populagdo exposta aos interesses dos fortes grupos econdmicos. Os
prejuizos a saude publica sdo incomensuraveis. Precisamos buscar um caminho
mais racional para a sua dispensacdo € o seu consumos. O interesse coletivo

precisa ser preservado = por issoc, conclamamos nossos ilustres colegas
Deputados desta Casa a analisar e aprovar este Projeto de Lei.

Sala das Sessbes, em C) de wezo—kus Jde 1999.

\\_/) o 1CAN 6 LEWR VIS PRV
Deputada Vanessa Grazziotin

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDEMACAOQ DE ESTUDW)S LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.

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

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

Art. 7° A propaganda de medicamentos ¢ terapias de qualquer tipo ou
espécie poderd ser feita em publicagbes especializadas dingidas direta e
especificamente a profissionais e instinngdes de saide. '

§ 1° Os medicamentos anéddinos e de venda livre, assim classificados pelo
orgdo competente do Ministério da Sadde, poderdo ser anunciados nos orgios de
comunicagio social com as adverténeias quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera
conter afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovagdo cientifica, nem podera
utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para
fazé-lo.

g a0

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 17 deste artigo deverdo apresentar comprovagdo
cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagdo desta
Let, sem o que sua propaganda sera automaticamente vedada.

§ 4° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente
adverténcia indicando que, a persistirem o3 sintomas. o médico devera ser
consultado.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de
efeito toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, deverd restringir-se a
programas ¢ publicagdes dirigidas aos agricultores e pecuarisias, contendo completa
explicacio sobre a sua aplicagdo, precaugdes no emprego, consumo ou utilizagio,
segundo o que dispuser o drgdo competente do Ministérie da Agricultura ¢ do
Abastecimento, sem prejuizo das normas estabelecidas pelo Ministério da Saude ou
outro orgdo do Sistema Unico de Saude.

.......................................................................................................................................
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LEI 6.360 DE 23/09/1976 - DOU 24/09/1976

DISPOE SOBRE A VIGILANCIA SANITARIA A
QUE FICAM SUJEITOS OS MEDICAMENTOS, AS
DROGAS, OS INSUMOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS, COSMETICOS, SANEANTES E
OUTROS  PRODUTOS, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

TITULO X
Da Rotulagem e Publicidade

Art. 58. A propaganda, sob qualguer forma de divulgagio e meio de
comunicacio, dos produtos sob o rezime desta Lei somente poderd ser promovida
apos autorizacdo do Ministério da Satde, conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamenio ou qualquer outro produto
com a exigéncia Jde venda sueita a prescrigdio médica ou odontologica, a
propaganda ficara restrita a publicagdes que se destinem exclusivamente a
distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos
dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de cosméticos ¢ de produtos de higiene,
serd objeto de normas especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Nio poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos
de que trata esta Lei designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos
ou quaisquer indicagdes que possibilitem interpretagdo falsa, errd” ou confusdo
quanto & origem, procedéncia, natureza, composigdo ou qualidade, que atribuam ao
produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

Secretaria Esp:cial de Editoracio ¢ Publica¢ées do Senado Federal — Brasilia — DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N22.322, DE 2000
(Do Sr. Agnelo Queiroz)

Dispée sobre a reqgulamsntagads Ja propaganda de medicamentos no pais © da outras

providéncias.

(APENSE-SE AD PROJETO DE LEI N° 1.739. DE 1999.)

0 COMNGRESSO NACIONAL DECRETA:

Art. 1° - A propaganda de produtos medicamentosos denominados éticos, bem
como daqueles definidos camo de linha popular, obedecerdo as disposigdes previstas nesta
lei.

Art. 2° - é vedada a propaganda de medicamentos atravé:z de emissoras de
radio, de televisdo, cinemas, jornais € revistas leigos.

Art. 37 - a divulgagdo dos chamados medicamentos éticos junto  aos

profissionais de 3aude somente podera zer feita na forma de informagio cientifica.
£ 1° - o matenal utilizado para a propazanda do: medicamentos a que se refere

este artigo incluird apenas os recursos graficos ¢ Jde imagem estntamente relacionados 3
tlustragia das informagdes cientificas veiculadas.
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§ 2° - as imagens & desenhos constanies de maienal de propaganda dos
medicamentos serdo exclusivamenie a apresentagio comercial do produto & reprodugdes
anatémicas classicas do corpo humano, zeus sistemas, orgdos, = tecidos necessarios a
tlustragdc da mensagem farmacoldgica pretendida, vedada a utilizagdo de toda e qualquer
outra iconografia.

5 3% - os i2vtos cmpregados para o repasse de informagles sobre os
medicamentos 205 profissionais de saide conterdn somente as explicagdes relativas a
descrigdo do seu principio ativo, agdes farmacoldgicas, farmacodindmica, efeitos colaterais,
toxicidade € posologia.

§ 4° - do material de divulgagio de medicamentos poderio também figurar
citagdes bibliograficas, separatas de ariigos cientificos publicados em penddicos de
circulagdo nacional & internacional, além de livros produzidos sobre o assunto. '

Art. 4° - 2 vedada a distribuigdo de qualquer tipo de brinde ou vantagem aos
profissionais de caade por empresas que produzam, distribuam ou comercializem
medicamentos.

Art. Z° - anfragio a qualguer do: preceitas decta let implicard a cassagdo do
registro do medicamento ou medicamentos em causa junte & Divisdo de Medicamentos da
Agéncia de Vigilancia Sannana do Minsiéno da Saude. além das demais zangdes decorrentes
de tal cassacao.

Art. €° - z21a let enita em vigor na data de sua publicacio.

JUSTIFICACAO

s medicamentos representam recurso éssencial a recuperagio da saiude dos
doentes. Sua unlizagdo pelas sociedades vem aumentando na medida em que avangam os
conhecimentos crentificos ¢ fe assegura as populagdes um malor acesso aos progressos da
pratica médica.

Trata-se, ademais. de produtos que, pela sua natureza e destinagio, nio podem
ter consumo fomentado pzla industna, nem dismbuigio regulada pelas leis do mercado. Sio
Insumos para a saude ¢ consequememenie cercados de fortes conotagdes éticas que os tormam
Insuscetiveis aos procadimentos mercadoldgicos tradicionaiz, aplicaveis a outras mercadorias.

Os medicamentos carregam potencial de toxicidade que significa nisco
frequente de complicagdes para a sande dos consumidore:s. Cite-se, a 2s3¢ propdsito, a
constderagdo do Frofessor Miguel Couto, que com muita propriedade alertava: “Tada
terapéutica € uma toxicologia fracionada.”
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Niv pode ¢ nio deve, pois, o individuo, uzar, nem ser induzido a usar
indevidamente substincias cujos efeitos nocivos desconhece, mormente em se tratando de
medicamentos através dos quals espera recuperar sua saide. A pritica da auto-medicagdo &,
por isso mesmo, francamenie condenavel pelos riscos de que se reveste.

No Era:il, 2 propaganda de produtos medicamentosos vem se fazendo sem
qualquer regulamen‘ugao ch imponha limites &ticos 10s laboratérios, distribuidores e
comerciantes. A divulzagdo de .tais produtos junte 3 classe médica emprega meétodos
deploraveis, que vio de ‘ﬂdb uuhzm,au de material com apelos propaoandlsu\. 0s grotescos até
a distribuigio de brindes e vantagens, com o claro intuito de indugdo & prescrigio. Por outro
lado, a propaganda de medicamentos ditos populares, feita através dos meios de comunicagio
de massa, cria uma multidfio d2 consumidores de produtos de qualidade duvidosa, com
eficicla ndo comprovada, verdadeiras panacéias que exploram a boa fé do povo e a esperanga
de alivio para seus males.

Nosso pais vem sendo considerado um paraiso incomparavel para fabricantes,
distnbuidores ¢ vendedores de medicamentos. O setor de remédios j3 movimenta o
equivalentc a 15% do nosso produte inemo brute ¢ se expande vertiginosamente, sem
controle, as custas de investimenios propagandisticos gigantescos que, por meio de medernas
técnicas de marketing, incide sobre a atividade dos profissionais de saude em geral,
estudaniez de medicina = o proprio cidadio, gerande demanda artificial e consumo crescente
de farmacos

E neczcoano, pois. ectabelecer limiter aos métodos de propagagio do uso daz
firmacos. impedindo-se que continuem a cer anunciados & vendidos como uma mercadoria

qualquer. a fim de que passem a ser realmente considerados como insumo de natureza ética,
de uso controlado, para a recuperagio da saude das pessoas.

Sala das Sessdes, ) '} de janeiro de 2000.

LJ /UJVIQ{-» J%Lu X
DepuJ do AGHELO QUEH‘F)Z

(PC do B/ DF) /

Sceretaria Expecial de Editoragio ¢ Publicacdes do Senado Faderal - Brasiliz - DE
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N=2.880, DE 2000

( Do Sr. Luiz Bittencourt )

Altera a redacao do art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEIN°® 1.402, DE 1999.)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A presente Lei altera a redagdo do art. 7° da Lei n°
9294, de 15 de julho de 1996, com o objetivo de restringir a propaganda de
medicamentos nas emissoras de radio e televiséo.

Art. 2° Sao acrescentados os paragrafos 5° e 6° ao art. 7° da
Lei n® 9294, de 15 de jutho de 1996, com a seguinte redagao:

§ 5° A propaganda de medicamentos, de que trata 0 §
2° deste artigo, nas emissoras de radiodifusdo sonora € de sons e imagens,
somente podera ser feita para os produtos que possuam registro no.Ministério
da Saude.(NR)

§ 6° O descumprimento do disposto no paragrafo
anterior ensejara a aplicagéo das multas estabelecidas no inciso V do art. 9°
desta Lei. (NR)”

Art. 3° . Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
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JUSTIFICAGAO

A propaganda de medicamentos € regulada pela Lei n°
9294, de 15 de julho de 1996, que somente autoriza sua veiculagdo nos orgaos
de comunicacgao social no caso de remédios anédinos e de venda livre.

Embora constitua um avanco restringir a propaganda de
outros medicamentos, a populagdo continua sendo bombardeada com maci¢a
propaganda, nas emissoras de radiodifusdo, com o objetivo de estimular o
consumo de remédios, que aparentemente nao possuem restricdes de uso, mas
que, por outro lado, nao tiveram comprovada sua eficacia.

Assim sendo, apresentamos a presente proposta de projeto
de lei com o objetivo de restringir ainda mais a propaganda de medicamentos no
radioc e na televisdo, condicionando sua veiculagdo ao registro do produto no
Ministério da Saude.

Esperamos com essa iniciativa, coibir abusos na
publicidade de medicamentos e preservar o interesse dos cidadaos.

Sala das Sessbes, em lo]de OL‘ de 2000 .

\‘

Deputadd Luiz Bittencourt

LEGISL:AC;\O CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS—CeD1

LEIN°9.294, DE 15 DE JULHO DE 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. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo
ou espécie podera ser feita em publicacdes especializadas dirigidas direta e
especificamente a profissionais e institui¢des de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos ¢ de venda livre, assim
classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser
anunciados nos 6rgaos de comunicacgio social com as adverténcias quanto ao
seu abuso, conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo
podera conter afirmagdes que ndo sejam passiveis de comprovagao cientifica,
nem podera utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente
qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacao
cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagdo
desta Lei, sem o que sua propaganda sera automaticamente vedada.

§ 4° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, o médico devera ser
consultado.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham
produtos de efeito toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera
restringir-se a programas ¢ publicacdes dirigidas aos agricultores e
pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua aplicacdo, precau¢des
no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o orgdo
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo
das normas estabelecidas pelo Ministério da Said€ ou outro orgdo do
Sistema Unico de Saude.

Art. 9° Aplicam-se aos infratores desta Lei, sem prejuizo de outras
penalidades previstas na legislagdo em vigor, especialmente no Codigo de
Defesa do Consumidor, as seguintes sangdes:

I - adverténcia;

II - suspensdo, no veiculo de divulgagdo da publicidade, de
qualquer outra propaganda do produto, por prazo de até trinta dias;

III - obrigatoriedade de veiculacdo de retificagdo ou esclarecimento
para compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensdo do produto;

V - multa de RS 1.410,00 (um mil quatrocentos e dez reais) a R$
7.250.00 (sete mil duzentos e cingiienta reais), cobrada em dobro, em triplo e
assim sucessivamente, na reincidéncia.

§ 1° As sangdes previstas neste artlgo poderdo ser aplicadas
gradativamente, e, na reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as
especificidades do infrator.
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§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente
vetada.

§ 3° Consideram-se infratores, para efeitos deste artigo, os
responsaveis pelo produto, pela peca publicitaria e pelo veiculo de
comunicagio utilizado.

Secretana Especial de Editoragao e Publicagbes do Senado Federal — Brasilia - DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N2 3.513, DE 2000
(Do Sr. Dr. Rosinha)

Modifica a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996, limitando a propaganda de agrotoxicos a
publicacdes especializadas.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 1.402. DE 1999)

0 Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei modifica a Lei n® 9.294, de 19 de julho de
1996, que “dispde sobre as restricbes ac uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas,
nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal’, proibindo a
propaganda de agrotoxicos nos meios de comunicagao social.

(\‘

Art. 2° O art. 8° da Lei n° 9.294, de 19 de julho de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redagao: \

“‘Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que -
contenham produtos nocivos ao meio ambiente ou de efeito toxico, mediato ou -
imediato, para o ser humano, devera restringir-se a publicagcbes
especializadas, dirigidas especificamente aos agricultores, pecuaristas e
profissionais especializados - nas ciéncias correlatas, contendo completa
explicacdo sobre a sua aplicagao, precau¢des no emprego, CONSUMO Ou
utilizacdo, segundo o que dispuser o 6rgao competente do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento, sem prerizo das normas estabelecidas pelo
Ministério da Satide ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Saude (NR).”

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacio.

35



JUSTIFICACAO

A Lein® 9.294, de 1996, representou um grande avango no
tratamento da publicidade de produtos nocivos a salde e ao meio ambiente.
Gragas a suas disposigdes, reduziu-se significativamente o numero de insergdes
publicitarias relativas a tais produtos.

Cabe, porém, aperfeicoar a matéria, criando limites
adicionais a propaganda, nos casos em que se configurem abusos.

Um desses casos € o da propaganda de agrotoxicos que,
ao contrario do que ocorre com outros produtos. é veiculada nos programas
dirigidos ao meio rural com grande liberalidade, sem respeitar adequadamente os
limites técnicos estipulados pela lei e abusando dos horarios nobres, em especial
nos canais de cabodifusio especializados.

Tal forma de publicidade, além de n&o servir de informagao
adequada para o profissional especializado, acaba por fomentar o consumo
amadoristico, em pequena escala, por pessoas nao qualificadas para manipular e
aplicar os produtos. '

Visando combater tal pratica, oferecemos este texto, que
modifica o art. 8° da Lei n° 9294, de 1996, limitando a propaganda de
agrotoxicos apenas as publicagées escritas dirigidas especificamente ao
proprietario e aos profissionais do campo. Esperamos, assim, contribuir para uma
publicidade que de fato informe quanto ao uso desses produtos, sem estimular o
seu consumo irresponsavel.

- > P
Sala das SessGes, em &) de 7 A de 2000.

T

Deputado DR. ROSINHA _

36



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS —CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VI
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento. a criacdo. a exXpressao € a
informagdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer
restricdo. observado o disposto nesta Constituigao.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embarago
a plena liberdade de informacdo jomnalistica em qualquer veiculo de
comunicagdo social, observado o disposto no art. 5, [V, V, X_ Xlll e XIV.

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

§ 3¢ Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicos, cabendo ao Poder
Publico informar sobre a natureza deles, as faixas etdrias a que ndo se
recomendem. locais ¢ horarios” em que sua apresentagdo Se mostre
nadequada: v
[1 - estabelecer 0s meios legais que garantam a pessoa ¢ a familia a
possibilidade de se defenderem de programas ou programagdes de radio e
televisdo que contrartem o disposto no art. 221, bem como da propaganda de
produtos. praticas € Servigos que possam ser nocivos a saude ¢ ao meio
ambiente. :

§ 4° A propaganda comercial de tabaco. bebidas alcoolicas.
agrotoxicos. medicamentos ¢ terapias estara sujeita a restrigdes legais. nos
termos do inciso Il do paragrafo anterior, ¢ conterd, sempre que nNEcessario.
adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.
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§ 5° Os meios de comunicagdo social ndo podem, direta ou
indiretamente. ser objeto de monopdlio ou oligopolio.

¥ 6° A publicacdo de veiculo impresso de comunicagdo independe
de licenca de autoridade.

LEI N°9.294. DE 15 DE JULHO DE 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. 8 A propaganda de defensivos agricolas que contenham
produtos de efeito t0xico. mediato ou imediato, para o ser humano, devera
restringir-se a programas ¢ publicagdes dirigidas aos agricultores e
pecuaristas, contendo completa explicag@o sobre a sua aplicagdo, precaugoes
no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o Orgdo
competente do Ministério da Agricultura ¢ do Abastecimento, sem prejuizo
das normas estabelecidas pelo Ministério da Saude ou outro orgdo do

Sistema Unico de Saude.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia - DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N°3.752, DE 2000
(DO SR. DAMIAO FELICIANO)

Proibe a promogéo e a publicidade de medicamentos no radio e na televiséo.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 1.402, DE 1999)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E proibida a prdmogéo e publicidade de qualquer tipo
de medicamento por meio da difusdo em radio e televisao.

Art. 2° A promogéo e publicidade de medicamentos em

material impresso ou meio eletrénico somente & permitida quando divulgar
informagdo cientifica dirigida a profissionais de saude prescritores ou
dispensadores.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicag3o.

JUSTIFICACAO

A propaganda de medicamentos nos meios de
comunicagdo de massa tem sido algo completamente deseducativo péra a nossa
populagdo. Muitos anos de livre propaganda de medicamentos criaram uma
cultura de automedicag@o em nosso Pais, que traz muitos prejuizos a sociedade

m,bofrﬁﬂi&oinéofs,eja,djneiameni&peccebida pelas pessoas-em geral- ——
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Pior do gque isso, 0 medicamento passou a ser visto como
uma mercadoria pronta para ser consumida por quem entender que deva assim
fazé-lo e da forma que cada um entenda ser melhor. A concepg¢éo popular ignora
gue o medicamento € uma mercadoria especial, que tem indica¢des especificas,
posologia € tempo de consumo precisos e efeitos colaterais que podem trazer
problemas graves quando o uso nao for indicado e acompanhado pelo
profissional competente.

A CPl dos Medicamentos, recentemente realizada na
Camara dos Deputados identificou uma situagéo calamitosa em nosso Pais que,
explicita ou indiretamente, induz a um consumo errdneo ou abusivo desses
produtos.

E um entendimento de consenso, entre as autoridades
sanitarias de todo 0 mundo desenvolvido, de que o medicamento é uma

__mercadoria cujo consumeo néo pode-ser-estimulado- pois-os riscos—e-prejuizos
para a saude publica e individual sdo muito grandes.

Séo estes os motivos que nos levam a propor este projeto
de lei proibindo toda a propaganda de medicamentos nos meios de comunicagdo
mais abrangentes, ou seja, o radio e a televisdo. Reservamos, no entanto, a
comunicagdo escrita para a difusdo do conhecimento cientifico, sempre
necessario para a informacédo e atualizag@o dos profissionais que prescrevem
‘(médicos e odontologos) e os que dispensam (os farmacéuticos). .. R

Pela sua relevancia & salde publica de nossa gente
conclamamos nosso ilustres colegas, Deputados desta Casa Legislativa; para a
avaliagédo e aprovacgéo deste projeto de lei.

wloz
Sala das Sessoes, em: //-/ de @iy e o000,

"( _/ 5 e e ;"v’;’

Deputado Damigo Feliciano

010504.00.173.20.10 pl proibe prom e public medic
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N24.572, DE 2001
(Do Sr. Fernando Ferro)

Altera a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, para proibir a propaganda de agrotéxicos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 1.402, DE 1999.)

O Congresso Nacional decreta:

~
~

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,
que “dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos,
bebidas alcoolicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do § 4° do art. 220 da Constituigdo Federal”, de forma a proibir a propaganda de
agrotoxicos. '

Art. 2° O art. 8° da Lei 9.294, de 1996, passa a vigorar com
a seguinte redacao: ' |

“ Art. 8° Fica proibida a propaganda de agrotdxicos em
revistas, jornais, emissoras de radio e televisdo ou qualquer
outro veiculo de comunicagéo. (NR)

e

Paragrafo unico. Ficam igualmente proibidos:

| — a exibicdo de qualquer peca publicitaria no interior
ou no exterior de estabelecimentos de comercializagdo de
produtos agricolas; -
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. l—a distribuicdo de amostras ou brindes de
agrotoxicos;

Hl—o patrocinio de seminarios, CONGressos,
exposicdes ou outro tipo de evento por agrotoxicos. (NR)

Art. 2° O § 4° do art. 9° da Lei 9.294, de 1996, com a
redacio dada pela Lei n® 10.167, de 2000, passa a vigorar acrescido do seguinte
inciso V:

V — dos érgdos de controle e fiscalizagdo do uso de
agrotoxicos. (AC)”

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

JUSTIFICAGAO

'O Brasil esta entre os maiores constmidores de agrotoxicos
do mundo. Em 1995, o consumo de agrotoxicos foi de US$ 1,6 bilhao, o que
representa 7% do consumo mundial, segundo dados da Secretaria de Politica
Agricola do Ministério da Agricultura e Abastecimento.

Entre 1988 e 1998, em que houve redugdo da area
cultivada em 12.6%, o crescimento da comercializagdo de agrotoxicos fo oito
vezes superior ao da producdo- nacional de graos. Segundo estudos da
Universidade de Sao Paulo, a taxa de crescimento anual do consumo destes
produtos no Brasil, entre 1993 e 1998, ficou em 6,7%, comparativamente a 4% na
- América do Norte, 4,6% na Europa Ocidental e 5,4% na Ameérica Latina.

A falta de controle no uso de agrotoxicos tambem tem
colocado o Brasil nas primeiras posigdes em termos de. intoxicagoes. Estimativas
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da Fundagdo Oswaldo Cruz e do Sistema Nacional de Informagdes Toxico-
Farmacologicas indicam a ocorréncia de 300.000 casos de intoxicagbes em 1993.

Uma pesquisa realizada pela Organizagdo Pan-Americana
de Saude na América Latina e Caribe mostrou que o envenenamento por
produtos quimicos, principalmente o chumbo e os pesticidas, representam 15%
de todas as doengas profissionais notificadas. Os inseticidas organofosforados
sdo responsaveis por 70% das intoxicagbOes agudas, consoante a Organizagdo
Mundial de Saude. Além das vitimas fatais e das intoxicagbes agudas, 9s
agrotoxicos também podem causar abortos, fetos com ma-formacéo, suicidios,
cancer e dermatoses, além de outras doengas.

A propaganda € um veiculo poderosissimo para o aumento
do consumo de qualquer produto. Assim, uma das medidas essenciais a adotar
para reduzir o consumo de agrotdxicos € proibir sua propaganda, por qualquer
meio publicitario.

Este € o motivo que nos leva a submeter o presente projeto
de lei a analise dos ilustres Pares, contando com sua rapida aprovagao.

=

de 2001.

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CED]

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

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

- TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
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CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

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

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embarago
a ‘plena liberdade de informag@o jornalistica em qualquer veiculo de
comunicacdo social, observado o disposto no art. 5, 1V, V, X, X1l e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica,
1deologica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

I - 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 hordrios em que sua apresentacdo se mostre inadequada;

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa € 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, préaticas e 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 restricdes legais, nos
termos do inciso 1l do pardgrafo anterior, e conterd, sempre que necessario,
adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso. -

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

§ 6° A publicagdo de veiculo impresso de comunicagdo independe
de licenga de autoridade. '
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LEIN®9.294, DE 15 DE JULHO DE 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. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham
produtos de efeito toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera
restringir-se a ‘programas e publica¢des dirigidas aos agricultores e
pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua aplicagdo, precaugdes
no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o 0rgdo .
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo -
das normas estabelecidas pelo Ministério da Saude ou outro 6rgdo do Sistema
Unico de Saude. :

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras
penalidades previstas na legislagdo em vigor, especialmente no Codigo de
Defesa do Consumidor e na Legislagdo de Telecomunicagdes, as seguintes
sancdes:

* Artigo, "caput”, com redugao dada pela Lei n® 10.167, de 27 12 2000.

[ - adverténcia;

I1 - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de qualquer
outra propaganda do produto, por prazo de até trinta dias; '

Il - obrigatoriedade de veicula¢do de retificagdo ou esclarecxmento
para compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensdo do produto; :

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem

mil reais), aplicada conforme a capacidade econdémica do infrator;
‘ * [nciso V com redagdo dada pela Lei n® 10.167, de 27 12 2000

V1 - suspensdo da programacdo da emissora de radio ¢ televisdo,
-pelo tempo de dez minutos, por cada minuto ou fragdo de duragdo da
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propaganda transmitida em desacordo com esta Lei, observando-se o mesmo
horario.

* Inciso VI acrescido pela Lei n®10.167, de 27 12 2000

§ 1° As sangdes previstas neste artigo poderdo ser aplicadas
gradativamente, e, na reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as
especificidades do infrator.

§ 2° Em qualquer caso, a pec¢a publicitania fica definitivamente
vetada.

§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer
pessoa natural ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel
pela divuigacdo da pega publicitaria ou pelo respectivo veiculo de

comunicac¢3o.
* § 3% com redagdo dada pela Lei n® 10.167, de 27 12 2000

§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as sang¢des
previstas neste artigo, na forma do art. 12 da Le1 n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977, ressalvada a competéncia exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, inclusive
quanto as sangdes aplicaveis as agéncias de publicidade, responsaveis por
propaganda de &mbito nacional; ‘

11 - do orgdo de regulamentag¢do da aviagdo civil do Ministério da
Defesa, em relagdo a infragdes verificadas no interior de aeronaves;

[T - do orgdo do Ministério das Comunicagdes responsavel pela
fiscalizacdo das emissoras de radio e televisdo;

IV - do orgdo de regulamentagdo de transportes do Ministério dos
Transportes, em relagdo a infragdes ocorridas no interior de transportes
rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios de passageiros.

* § 42 com redagdo dada pela Lei n® 10.167, de 27 12 2000

§ 5° (VETADO)

* § 3°com redagdo dada pela Lei n® 10.167, de 27 12 '20()().

Art. 10 O Poder Executivo regulamentara esta Lel no prazo
maximo de sessenta dias de sua publicagéo.
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LEI N°10.167,.DE 27 DE DEZEMBRO DE 2000.

ALTERA DISPOSITIVOS DA LEI N° 9.294,
DE 15 DE JULHO DE 1996, QUE DISPOE
SOBRE AS RESTRICOES AO USO E A
PROPAGANDA DE PRODUTOS
FUMIGENOS, BEBIDAS ALCOOLICAS,
MEDICAMENTOS, TERAPIAS E
DEFENSIVOS AGRICOLAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o
CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art 1° A Lein® 9.294, de 15 de julho de 1996, passa a vigorar com
as seguintes a]terag:()es:
"Art 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem pre;mzo de
outras penalidades previstas na legislagdo em vigor,
especialmente no Cddigo de Defesa do Consumidor ¢ na
Legislagdo de Telecomunicagdes, as seguintes san¢oes:(NR)
V - multa, de R$ 5.000,00 (cmco mil reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais), aplicada conforme a capacidade econdmica do
mfrator;(NR)
V1 - suspensdo da programacdo da emissora de radio e
televisdo, pelo tempo de dez minutos, por cada minuto ou
fracdo de dura¢do da propaganda transmitida em desacordo
com esta Lei, observando-se 0 mesmo horério.
§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e
qualquer pessoa natural ou juridica que, de forma direta ou
indireta, seja responsavel pela divulgagdo da pega publicitaria
ou pelo respectivo veiculo de comunica¢fo.(NR)
§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as
sangdes previstas neste artigo, na forma do art. 12 da Ler n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, ressalvada a competéncia
exclusiva ou concorrente: R
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[ - do o6rgdo de vigildncia sanitaria do Ministério da Saude,
inclusive quanto as sangdes aplicaveis as agéncias de
publicidade, responsaveis por propaganda de dmbito nacional;
II - do 6rgdo de regulamentagdo da aviagdo civil do Ministério
da Defesa, em rela¢do a infra¢des verificadas no interior de
aeronaves;

[l - do o6rgdo do Ministério das Comunicagdes responsavel
pela fiscaliza¢do das emissoras de radio e televisao;

IV - do 6rgdo de regulamentagdo de transportes do Ministério
dos Transportes, em relagdo a infragdes ocorridas no interior
de transportes rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios de
passageiros.

§ 5°(VETADO)"

Secretaria Especial de Editoraciio e Publicagbes do Senado Federal — Brasilia — DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

- PROJETO DE LEI N°5.532, DE 2001
(DO SR. JACQUES WAGNER)

Impée restricdbes a propaganda de medicamentos e terapias nas emissoras de radio e |
. televisao.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 1.402, DE 1999)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 9294, de 15 de julhd de 1996,
cor o objetivo-de-imper restrigdes a propaganda de medicamentos e terapias nas
emissoras de radio e televisao. "

At 2° 0 art. 7° da Lei r® 9294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar com as alteragdes seguintes:

“Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias sera feita
exclusivamente em publicacdes especializadas dirigidas
direta e especificamente a profissionais e instituicdes de
saude. |

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgao competente do Ministério da Salide,
poderéo ser anunciados nos 6rgéos de comunicacdo sacial,
sendo vedada sua propaganda nas emissoras de radio e

~ televisdo antes das vinte e uma horas.
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>~ CAMARA DOS DEPUTADOS — FE

§ 1°-A A propaganda dos medicamentos a que se refere 0
paragrafo anterior devera conter adverténcia falada ou
escrita quanto a seu uso abusivo, acompanhada da
seguinte recomendacdo: “Antes de se medicar, procure um
médico.

~ Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo. - -

JUSTIFICACAO

s . L R e

As rnstng;oes impostas a propaganda de medicamentos e
terapias pela Lei n° 9294, de 1996, ndo sao suficientes para impedir sua ampla
veiculacdo pelas emissoras de radio e televisdo. Propagandas de medicamentos
anédinos e de venda livre sdo veiculadas durante a programacéo diaria como se

) seu uso indiscriminado nao fosse danoso a saude. '

A proposta que ora apresentamos pretende restringir ainda
mais a publicidade desse tipo de produto, em especial impondo vedagdes a sua
veiculagdo nas emissoras de radio e televisao antes das vinte e uma horas. Com
essas medidas, pretendemos evitar que se estimule o consumo de medicamentos
e a automedicaco, principalmente nos horarios em que criancas e adolescentes
estdo assistindo a televiséo.

As alterac;oes propostas foram introduzidas no art. 7° do

texto legal vigente, cujo caput foi ‘modificado para que fique bem esclarecido que
a propaganda de medicamentos e terapias sera limitada as publicacbes
especializadas da area de salUde. O paragrafo primeiro do referido dispositivo
também foi alterado para introduzir vedégéo a veiculacéo de propaganda dos
medicamentos especificados nas emissoras de radio e televisdo antes das vinte e
uma horas. Por (ltimo, foi introduzido novo paragrafo no mesmo artigo com o
objetivo de obrigar que a propaganda desses medicamentos recomende a
pessoas que, antes de se medicarem, consultem um médico. |
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AMARA DOS DEFUTADOS

Dada a relevancia da mnmatnva que ora propomos para
preservagao da salde da populacso, esperamos contar com o indispensavel

apoio de nossos Pares para sua célere aprovacio nesta Casa.

Sala das Sessdes, em de

11034300-142
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LEGISI_,ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

_ LEIN9.294,DE 15DE JULHODE 19%.

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

**** O PRESIDENTE- DA REPUBLICA , fago saber que o Congresso

Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

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

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou
~espécie poderd ser feita em publicagles especializadas dirigidas direta e

~~especificamente a profissionais e instituigdes de satide.

§ 1°°0s medicamentos anodinos ¢ de venda livre, assim classificados
pelo orgdo competente do Ministério da Satde, poderfo ser anunciados nos
orgdos de comunicacfio social com as adverténcias. quanto ao seu abuso,
conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera
conter afirmages que ndo sejam passiveis de comprovagfio cientifica, nem
poderd utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente
qualificados para fazé-lo. :

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdio apresentar comprovacdo
cientifica dos seus efeitos terap€uticos no prazo de cinco anos da publicacfo desta
Lei, sem o que sua propaganda serd automaticamente vedada.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos
de efeito toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a
programas e publicacbes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo
completa explicagdo sobre a sua aplicagfio, precaugdes no. emprego, coNsUMo ou
utilizacdo, segundo o que dispuser o -Orgdo competente do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas estabelecidas pelo
Ministério da Satide ou outro 6rgdo do Sistema Unico de Satde.

*Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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ALTERA DISPOSITIVOS DAS LEIS N2 9,782,
DE 26 DE JANEIRO DE 1999, QUE DEFINE O
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E CRIA A AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, E N2 6.437, DE 20
DE AGOSTO DE 1977, QUE CONFIGURA
INFRACOES A LEGISLACAO SANITARIA
FEDERAL E ESTABELECE AS SANCOES

-~~~ RESPECTIVAS,  E DA  OUIRAS

PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPI’JBLICA no uso da atribuig:ﬁo que lhe

lel

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

Art. 72 Os arts. 2% e 3° da Lei n° 9.294, de 15 de jutho de 1996, passam a
vigorar com a seguinte redacdo:

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

§ 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 comunicacio € em fun¢io
de suas caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e
escrita, sobre os maleficios do fumo, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, segundo frases
estabelecidas pelo Ministério da Satde, usadas seqliencialmente, de
forma simultinea ou rotativa.

§ 3° As embalagens e os magos de produtos fumigenos, com
excegdo dos destinados a exportagdio, e o material de propaganda
referido no caput deste artigo conterfo a adverténcia mencionada
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no § 2° acom_panhada de Imagens ou ﬁguras que. ﬂustLenuLsen g o5
o damensagem.— — T

Art. 82 O art. 7° da Lei n° 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do
seguinte § 4°, renumerando-se o atual § 4° para § 5%

"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em
campanhas publicitdrias patrocinadas pelo Ministério da Saude e
nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com
indicacdo do medicamento de referéncia." (NR)

“Art. 92 Os arts. 32, 18 e 57 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

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

....................................................................................................................................
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PROJETO DE LEI N.° 5.211, DE 2005
(Do Sr. Lobbe Neto)

Altera a redacdo do 8 4° do art. 7° da Lei n°® 9.294 de 15 de julho de
1996.

DESPACHO:
APENSE-SE A(O) PL-1402/1999

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1.° O § 4°, do art. 7°, da Lei 9.294 de 15 de julho de 1996, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

8§ 4° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente
adverténcia indicando que, antes de tomar qualgquer medicamento consulte um
meédico.(NR)

Art. 2 °© Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Medicamento ético é aquele medicamento prescrito por médicos que,
legalmente, ndo pode ser anunciado na midia de massa, ficando a propaganda
restrita apenas as publicacbes especializadas e, ainda assim, direcionada aos
meédicos através de propagandistas de laboratérios farmacéuticos.

Mesmo assim, € comum encontrarmos reportagens, matérias e
propagandas nas principais revistas semanais do pais e também na televisdo e nos
radios, como se remédio fosse mercadoria comum. Neste momento, vale uma
reflexdo. Até que ponto essas matérias e propagandas estariam esclarecendo a
populacdo de uma nova descoberta da ciéncia para a cura de uma doenca, ou
simplesmente ndo estariam divulgando medicamentos na midia de massa a pedido
da propria indastria farmacéutica, como uma estratégia de marketing.

A industria farmacéutica mundial é considerada como o segundo
melhor negdcio do planeta. Segundo a revista inglesa Focus,o0 setor faturou em
2002, 406 bilndes de ddlares (Revista Superinteressante, fev. 2003,p.44).

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1402/99

55




Quanto a divulgacdo dos medicamentos, os medicamentos de venda
livre podem ser anunciados na midia de massa, 0 que ndo ocorre com 0S
medicamentos controlados (de tarjas vermelha e preta) que ndo podem anunciar na
midia de massa, segundo Lei de Vigilancia Sanitaria n°® 6360, de setembro de 1976,
atualizada pela Lei n°® 9.294, de julho de 1996.

Segundo a Resolugdo RDC n°® 102/2000 da Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitaria, republicada em 1 de junho de 2001, os anuncios publicitarios
devem conter a "contra indicacdo" em lingua portuguesa, de forma clara e precisa.
Podendo ser feito de maneira igual ao do registro na ANVISA. Fica proibida a
veiculacdo de propaganda, publicidade e promocdo de medicamentos éticos, de
venda sob prescricdo (controlados), exceto quando acessiveis exclusivamente a
profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos; na veiculacao de
propaganda e publicidade de medicamentos de venda sem exigéncia de prescricao
devem constar da mensagem publicitaria a identidade do fornecedor e seu endereco
geografico.

Mas de que adianta banir esses termos da midia e permitir
testemunhais com artistas famosos afirmando que tomam esse ou aquele
medicamento e que estdo curados, ou até médicos em propagandas de televisao
receitando medicamentos? E contraditério. Enquanto a area de salde aguarda a
area da propaganda regulamentar a profissdo, a propaganda de medicamentos
continua abusiva e prejudicial ao consumidor. Um atraso de mais de 20 anos no
controle desse tipo de propaganda, em relacdo a outros paises.

Repetindo, medicamento ndo pode ser visto como produto comum, pois
envolve a saude de milhdes de pessoas. Se é proibido, segundo a Resolu¢do RDC
n° 102/2000, sugerir que a saude de uma pessoa pode ser prejudicada se ndo usar
tal produto, como confiar em médicos que prescrevem apenas determinado
medicamento ou pior, ter que presenciar na midia de massa depoimentos como o de
Pelé, que sugere que ele ndo precisa usar Viagra, mas se precisasse o faria para
solucionar um problema de disfuncéo erétil?

O Brasil estd entre os 5 maiores consumidores de medicamentos no
mundo, pudera, sdo mais de 32 mil rotulos de medicamentos, com 12 mil
substancias, quando na verdade bastariam 300 itens. H4 uma drogaria para cada 3
mil habitantes, mais que o dobro recomendado pela Organizacdo Mundial de Saude.
Um verdadeiro negocio! Vende-se mais remédio do que pao! Medicamentos de
vendas livre, também conhecidos como OTC e mesmo os éticos, que deveriam ser
vendidos apenas sob prescricdo dos médicos, sdo vendidos por telefone ou internet
(Revista Superinteressante, fev. 2003, p44). O proprio Viagra ou mesmo o Xenical
podem ser comprados através de sites como:www.viagrabrasil.kit.net. As famosas
farmacias "virtuais" vendem medicamentos controlados para o0 mundo todo, sem que
haja uma fiscalizagao nesse sentido.

S&o inumeros fatores que fazem parte desse contexto, mas sem duvida
a falta de informacédo faz com que a populacéo brasileira seja vitima da situacao. A
industria farmacéutica, que investe milhdes em pesquisas buscando a cura das

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
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pessoas, € a mesma que ndo mede esfor¢os ao recorrer a todo tipo de marketing e
propaganda para esvaziar as prateleiras das farmacias.

Como se ndo bastasse o poder da industria farmacéutica em altos
investimentos de marketing, ela encontra como parceira a midia de massa, que
legitima, ao distorcer algumas informacdes, tornando-as sensacionalistas e divulga
muitas vezes sem responsabilidade medicamentos a leigos, que n&o deveriam
receber determinada informagdo sem orientacdo de um profissional da saude. O
lucro a qualquer preco gera indices alarmantes de automedicacdo no Brasil e
consequentemente, mortes por intoxicagdes. O pais est4 doente, ndo apenas pela
pobreza, miséria, mas pela falta de fiscalizacdo e muitas vezes, da boa vontade em
se mudar o cenario existente no pais.

Finalmente, num pais em que a maioria da populag¢édo tem pouca cultura
e recursos econdmicos, e em que a automedicacdo é um problema de saude
publica, assim seria interessantes que a frase obrigatéria fosse “ Antes de tomar
qualquer medicamentos consulte um médico”.

Nesse sentido, solicito apoio dos meus pares nesta Casa a proposta ora
apresentada.

Sala das Sessodes, 23 de maio de 2.005.

Deputado Lobbe Neto
Vice-Lider do PSDB

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e

Defensivos Agricolas, nos Termos do § 4° do
art.220 da Constituicao Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional

decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos Fumigenos, derivados ou ndo do tabaco,

debebidas alcodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estéo sujeitos as
restricdes e condigdes estabelecidas por esta Lei, nos termos do § 4° do art.220 da
Constituicao Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcodlicas, para efeitos desta Lei, as

bebidas potaveis com teor alcoolico superior a treze graus

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
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Gay Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
gualquer outro produto fumigeno, 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.

8§ 1° Incluem-se nas disposi¢Oes deste artigo as reparticdes publicas, os hospitais e
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 e 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 s6
podera ser efetuada através de posteres, painéis e cartazes, na parte interna dos locais de

venda.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000.

§ 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo devera ajustar-se
aos seguintes principios:

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel, nem a inducdo ao bem-
estar ou saude, ou fazer associacao a celebracgdes civicas ou religiosas;

Il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga, ou a tenséo, ou qualquer efeito similar;

lll - ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade das pessoas,
insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes;

IV - ndo associar 0 uso do produto a pratica de atividades esportivas, olimpicas ou
nao, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou situacdes perigosas, abusivas ou
ilegais;

* Inciso IV com redacéo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

V1 - n&o incluir a participacao de criancas ou adolescentes.

* Inciso VI com redacéo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicagdo e em funcdo de suas
caracteristicas, adverténcia escrita e/ou falada sobre os maleficios do fumo, através das
seguintes frases, usadas sequencialmente, de forma simultanea ou rotativa, nesta ultima
hip6tese devendo variar no maximo a cada cinco meses, todas precedidas da afirmacéo "O
Ministério da Saude Adverte:

| - fumar pode causar doengas do coracao e derrame cerebral;

Il - fumar pode causar cancer do pulméo, bronquite crénica e enfisema pulmonar;

[l - fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebé;

IV - quem fuma adoece mais de Ulcera do estbmago;

V - evite fumar na presenca de criangas;

VI - fumar provoca diversos males a sua saude.

§ 3° A embalagem, exceto se destinada a exportacdo, e o material de propaganda
referido neste artigo conterdo a adverténcia mencionada no paragrafo anterior.

* § 3° com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

§ 4° Nas embalagens, as clausulas de adverténcia a que se refere o § 2° deste
artigo serdo sequencialmente usadas, de forma simultanea ou rotativa, nesta ultima hipotese
devendo variar no maximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legivel e ostensivamente
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destacada, em uma das laterais dos macos, carteiras ou pacotes que sejam habitualmente
comercializados diretamente ao consumidor.

8 5% A adverténcia a que se refere o § 2° deste artigo, escrita de forma legivel e
ostensiva, sera sequiencialmente usada de modo simultaneo ou rotativo, nesta ultima hipotese

variando, no maximo, a cada cinco meses.
* § 5° com redacgédo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no art.2° desta Lei, sdo proibidos:

| - a venda por via postal,

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostra ou brinde;

[Il - a propaganda por meio eletronico, inclusive internet;

IV - a realizacdo de visita promocional ou distribuicdo gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico;

V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

VI - a propaganda fixa ou movel em estadio, pista, palco ou local similar;

VIl - a propaganda indireta contratada, também denominada "merchandising",
nos programas produzidos no Pais apos a publicacéo desta Lei, em qualquer horério;

VIII - a comercializacdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de

saude e em Orgaos ou entidades da Administracao Publica;
* Inciso VIII com redacao dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

IX - a venda a menores de dezoito anos.
* Inciso IX com redacdo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

§ 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nos incisos V e VI ndo se aplica no
caso de eventos esportivos internacionais que ndo tenham sede fixa em um Unico pais e

sejam organizados ou realizados por instituicdes estrangeiras.
* § 1° acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

§ 2° E facultado ao Ministério da Saude afixar, nos locais dos eventos esportivos
aque se refere o 8§ 1°, propaganda fixa com mensagem de adverténcia escrita que observara
os conteudos a que se refere 0 § 2° do art.3°C, cabendo aos responsaveis pela sua

organizacao assegurar os locais para a referida afixacao.
* § 29 acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 3°-B Somente sera permitida a comercializacdo de produtos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificacdo junto & Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, na forma do regulamento.
* Artigo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

Art. 3°C A aplicacao do disposto no § 1° do art.3°A, bem como a transmissao ou
retransmissao, por televisao, em territorio brasileiro, de eventos culturais ou esportivos com
imagens geradas no estrangeiro patrocinados por empresas ligadas a produtos fumigenos,
exige a veiculacao gratuita pelas emissoras de televisdo, durante a transmissao do evento, de

mensagem de adverténcia sobre os maleficios do fumo.
* Artigo, caput com redacdo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8§ 1° Na abertura e no encerramento da transmissdao do evento, sera veiculada
mensagem de adverténcia, cujo conteldo sera definido pelo Ministério da Saude, com

duracado néo inferior a trinta segundos em cada insercao.
* § 1° com redagéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos sera veiculada, sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escrita e falada sobre os maleficios do fumo com
duracdo ndo inferior a quinze segundos em cada insercdo, por intermédio das seguintes
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frases e de outras a serem definidas na regulamentacdo, usadas sequencialmente, todas

precedidas da afirmacédo "O Ministério da Saude adverte":
* § 20, caput com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

| - "fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca";
* § Inciso | com redacgéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Il - "fumar causa cancer de pulmao”;

* Inciso Il com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

lll - "fumar causa infarto do coracao";

* Inciso Il com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

IV - "fumar na gravidez prejudica o bebé";
* Inciso IV com redacao da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

V - "em gestantes, o cigarro provoca partos prematuros, o nascimento de criancas

com peso abaixo do normal e facilidade de contrair asma”;
* Inciso V com redacao da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

VI - "criangas comegcam a fumar ao verem os adultos fumando”;
* Inciso VI com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

VIl - "a nicotina € droga e causa dependéncia”; e

* Inciso VII com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.
VIII - "fumar causa impoténcia sexual”.

* Inciso VIII com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8 3° Considera-se, para os efeitos desse artigo, integrantes do evento 0s treinos

livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacfes e 0s compactos.
*§ 3° com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 4° Somente sera permitida a propaganda comercial de bebidas alcodlicas nas
emissoras de radio e televisdo entre as vinte e uma e as seis horas.

§ 1° A propaganda de que trata este artigo ndo podera associar o produto ao
esporte olimpico ou de competicdo, ao desempenho saudavel de qualquer atividade, a
conducao de veiculos e a imagens ou idéias de maior éxito ou sexualidade das pessoas.

8 2° Os rotulos das embalagens de bebidas alcodlicas conterdo adverténcia nos
seguintes termos: "Evite o0 Consumo Excessivo de Alcool".

Art. 5° As chamadas e caracterizacfes de patrocinio dos produtos indicados nos
artigos 2° e 4°, para eventos alheios a programacdo normal ou rotineira das emissoras de
radio e televisdo, poderédo ser feitas em qualquer horario, desde que identificadas apenas
com a marca ou "slogan" do produto, sem recomendacao do seu consumo.

8§ 1° As restricdes deste artigo aplicam-se a propaganda estéatica existente em
estadios, veiculos de competi¢do e locais similares.

§ 2° Nas condigbes do caput, as chamadas e caracterizagbes de patrocinio dos
produtos estardo liberados da exigéncia do 8§ 2° do art.3° desta Lei.

Art. 6° E vedada a utilizacdo de trajes esportivos, relativamente a esportes
olimpicos, para veicular a propaganda dos produtos de que trata esta Lei.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicagbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicoes de saude.

8 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo érgao
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos Orgaos de comunicacao
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social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovagdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que nédo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no 8§ 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagédo desta Lei, sem 0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

8 4° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, o0 médico devera ser consultado.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publicacbes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a
sua aplicacéo, precaugdes no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o
orgao competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das
normas estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Satde.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades
previstas na legislacdo em vigor, especialmente no Cédigo de Defesa do Consumidor e na
Legislacdo de Telecomunicacdes, as seguintes san¢oes:

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

| - adverténcia;

Il - suspensédo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de qualquer outra
propaganda do produto, por prazo de até trinta dias;

[l - obrigatoriedade de veiculagdo de retificacdo ou esclarecimento para
compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensao do produto;

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais),

aplicada conforme a capacidade econémica do infrator;
* Inciso V com redacao dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

VI - suspenséo da programacdo da emissora de radio e televisdo, pelo tempo de
dez minutos, por cada minuto ou fracdo de duracdo da propaganda transmitida em desacordo

com esta Lei, observando-se o mesmo horario.
* Inciso VI acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

VII - no caso de violacdo do disposto no inciso IX do artigo 3°A, as sancdes
previstas na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo do disposto no art.243 da

Lei no 8.069, de 13 de julho de 1990.
* Inciso VII com redacao dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8 1° As sanc0es previstas neste artigo poderéo ser aplicadas gradativamente, e, na
reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as especificidades do infrator.

8 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente vetada.

8§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer pessoa
natural ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel pela divulgacdo da peca

publicitaria ou pelo respectivo veiculo de comunicacao.
* § 3° com redacgédo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

8 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as sancdes previstas neste
artigo, na forma do art.12 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, ressalvada a
competéncia exclusiva ou concorrente:
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| - do orgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, inclusive quanto as
sangbes aplicaveis as agéncias de publicidade, responséveis por propaganda de ambito
nacional;

Il - do érgdo de regulamentacdo da aviacdo civil do Ministério da Defesa, em
relacdo a infracdes verificadas no interior de aeronaves;

lll - do 6rgéo do Ministério das Comunicagfes responséavel pela fiscalizacdo das
emissoras de radio e televiséo;

IV - do 6rgdo de regulamentagdo de transportes do Ministério dos Transportes,
em relacdo a infragcbes ocorridas no interior de transportes rodoviarios, ferroviarios e
aguaviarios de passageiros.

* § 4° acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

8§ 5°0 Poder Executivo definira as competéncias dos orgédos e entidades da

administracéo federal encarregados em aplicar as san¢des deste artigo.
* 8§ 5° com redacéo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo maximo de sessenta
dias de sua publicagao.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 12. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 15 de julho de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. Jobin
Arlindo Porto
Adib Jatene
*\Vide MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leif®8.782, de 26

de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

e f 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracOes a legislagdo sanitaria
federal e estabelece as sanc¢0es respectivas,
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicao, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 7° Os arts. 2e 3 da Lei f 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar
com a seguinte redacao:
AT 20 et et e e — e e e e e e e e e e e e ae it e e e e e e e s et reesaraneaas
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§ 2 E vedado o uso dos produtos mencionadosapat nas aeronaves e

veiculos de transporte coletivo." (NR)

AL, B ettt e ettt et e e e te et e sreenreanreaneas

§ 2 A propaganda contera, nos meios de comunicacdo e em funcéo de suas

caacteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e escrita, sobre os

maleficios do fumo, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos

agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da Saude, usadas

sequencialmente, de forma simultanea ou rotativa.

§ 3 As embalagens e os macos de produtos fumigenos, com excecédo dos

deginados a exportacdo, e o material de propaganda refericipabdeste

artigo conterdo a adverténcia mencionada nd &a@mpanhada de imagens

ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem.

............................................................................................................... "(NR)
Art. 82 O art. 7 da Lei 1 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do seguinte §

4°, renumerando-se o atual phara § &

"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas

publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos

estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacdo do

medicamento de referéncia." (NR)

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia Sanitaria a que

Ficam Sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os 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. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros adiante
definidos.

Art. 2° Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s
produtos de que trata o art.1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgéo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.
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RESOLUCAO - RDC N° 102, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art.11 inciso IV do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o artigo 8°,
IV do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593 de 25 de Agosto de 2000, em reuniéao
realizada em 29 de novembro de 2000,

considerando a Lei n.° 6.360 de 23 de setembro de 1976 publicada no DOU de 24
de setembro de 1976;

considerando a Medida-Provisoéria 2.039-22/2000;

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando o disposto na Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a
Lei n° 6360, de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976;

considerando o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a
Lei n° 6368, de 21 de outubro de 1976;

considerando a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infracdes sanitérias,
alterada pela Lei n° 9005 de 16 de marco de 1995 e pela Lei n® 9.695 de 20/08/1998, DOU de
21/08/1998;

considerando a lei n® 9.294 de 15 de julho de 1996;

considerando o Decreto n © 2.018, de 01 de outubro de 1996 que regulamenta a
Lei n°® 9294, de 15 de julho de 1996;

considerando a M.P. n° 1.814, de 26 de fevereiro de 1999;

considerando o art.3° da M. P. n°® 1912-10, de 25 de novembro de 1999;

considerando a Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990;

considerando o Decreto n° 2.181, de 20 de marc¢o de 1997;

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

Art.1° Aprovar o Regulamento sobre propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgacéao, promocéo ou comercializacdo de
medicamentos de producdo nacional ou importados, quaisquer que sejam as formas e meios
de sua veiculacdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programacdo normal das
emissoras de radio e televisao.

Art. 2° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo configura infracdo de
natureza sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 1977,
sem prejuizo de outras san¢fes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 3° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacao.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO |
REGULAMENTO
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Art. 1° Este Regulamento se aplica as
propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas cujo objeto
seja a divulgacdo, promocao e/ou
comercializacdo de medicamentos, de
producao nacional ou importados, quaisquer
gue sejam suas formas e meios de veiculacéo
incluindo as transmitidas no decorrer da
programacao normal das emissoras de radio
e televisao.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes defini¢des:

MENSAGEM RETIFICADORA é a que corrige ou emenda erros, equivocos,
enganos ou 0 que ndo se mostra certo ou exato e recompde a verdade, segundo as norma
impostas por este regulamento.

PREMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha em razdo de trabalho
executado e/ou servigo prestado.

PROMOCAO - é um conjunto de atividades informativas e de persuas&o
procedentes de empresas responsaveis pela producdo e/ou manipulagdo, distribuicao,
comercializacdo, 6rgdos de comunicacao e agéncias de publicidade com o objetivo de induzir
a prescricao, dispensacéo, aquisi¢céo e utilizacdo de medicamentos .

PROPAGANDA/PUBLICIDADE conjunto de técnicas utilizadas com objetivo de
divulgar conhecimentos e/ou promover adesao a principios, idéias ou teorias , visando exercer
influéncia sobre o publico atraves de acdes que objetivem promover determinado
medicamento com fins comerciais.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ABUSIVA sdo aquelas que
incitam discriminacdo de qualquer natureza, a violéncia, exploram o medo ou supersti¢cdes, se
aproveitem de deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianca, desrespeite valores
ambientais, ou que sejam capazes de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou
perigosa a sua salude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOQAO ENGANOSA gualquer
modalidade de informagcdo ou comunicacdo de carater publicitario, inteira ou parcialmente
falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omisséo, que seja capaz de induzir em erro o
consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades,
origem, preco e quaisquer outros dados sobre medicamentos.
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PROJETO DE LEI N.° 7.571, DE 2006

(Do Sr. Corauci Sobrinho)

Dispde sobre a proibicdo de propaganda dos medicamentos genéricos e
similares.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1402/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Artigo 1° - Fica vedada a veiculagdo, pela midia em geral, de toda e
gualquer propaganda dos medicamentos genéricos e similares.

Artigo 2° - Esta lei entrard em vigor 30 (trinta) dias ap6s a data de sua

publicacéo, revogadas as disposi¢cdes em contrario.
JUSTIFICATIVA

A lei n° 9787, de 10 de fevereiro de 1999, que instituiu os
medicamentos genéricos e similares no pais, ndo previu a proibicdo de propaganda daqueles

medicamentos.

Hoje se assiste a uma propaganda intensa, principalmente dos
genéricos, efetuada por parte dos laboratdérios que produzem e comercializam aludidos

medicamentos genéricos e similares.

Ora, o proprio projeto de lei n°® 2022, de 1991, de autoria do entdo
Deputado Eduardo Jorge, que inspirou a edicao da lei n® 9787/99, tinha o escopo de diminuir
0 custo dos medicamentos. Em sua justificativa, 0 nobre autor ja salientava que “a promoc¢ao
destas marcas de fantasia consome em média de 20 a 30% das vendas brutas das maiores

companhias farmacéuticas”.

Outrossim, ao ndo vedar a veiculacdo de propaganda dos
medicamentos genéricos e similares, a lei vigente estimula a promoc¢do das marcas dos
proprios laboratérios, deixando assim de contribuir para a obtengcdo de uma maior diminuicédo

nos precos daqueles medicamentos.
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Ao proibir a veiculacdo de propaganda dos medicamentos genéricos e
similares na midia em geral, minha proposta objetiva contribuir sensivelmente para a reducéo

de seus custos e para a elevacdo da qualidade de vida da populacéo brasileira.

Expostos os motivos que me levaram a formular esta proposta, conto

com o apoio dos nobres pares para a sua rapida tramitacdo e aprovacao.

Sala de Sessodes, em 21 de novembro de 2006.

CORAUCI SOBRINHO
Deputado Federal

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria,
estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utiizacdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.

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

Art. 1°. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

XVIII - Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ¢ denominacdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgédo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) ¢ denominacéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar ¢ aquele que contétm o mesmo ou 0S
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
preventiva ou diagndstica, do medicamento de referéncia registrado no
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orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico ¢ medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apos a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXIl - Medicamento de Referéncia ¢ produto inovador registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficicia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel ¢, equivalente terapéutico
de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s
mesmos efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia ¢ consiste na demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental,

XXV - Biodisponibilidade ¢ indica a velocidade e a extensdo de
absorcéo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentragcdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excre¢cdo na urina.

FATE. D7 e e

Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de
forma legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
nao sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. "
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PROJETO DE LEI N.° 3.511, DE 2008

(Do Sr. Reinaldo Nogueira)

Da nova redacéo ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
vedando a propaganda de medicamentos nos veiculos de comunicacao
social.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1402/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 O art. 79 da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a viger com a seguinte redacao:

“Art. 7° E vedada a propaganda de medicamentos nos veiculos
de comunicacao social.

§ 1° A informacdo cientifica, sera distribuida exclusivamente
aos seus profissionais e instituicbes de saude, mediante
publicacdes especializadas.

Art. 2° Esta lei entra em vigor 30 (trinta) dias a ¢ ontar da data de sua
publicacao”.

JUSTIFICACAO

A presente medida tem por escopo vedar a macica
propaganda de medicamentos veiculados nas emissoras de radio e
televisdo em todo o pais.

Sabemos que muitas propagandas insinuam milagres e
restabelecimento rapido apds ingestao, criando uma falsa idéia e muitas
vezes levando ao abuso em seu consumo.

Com isso evita-se que a populagcao, seja induzida a auto-
medicacao. Afinal o uso indevido de medicamentos trazem danos a saulde,
as vezes irreversiveis.
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Sala das Sessoes, 04 de junho de 2008.

REINALDO NOGUEIRA
Deputado Federal

LEGISL~A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as restricbes ao uso e a
propagyanda de produtos fumigeros, bebidas
alcoolicas,  medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
poderd ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgéo
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicagado
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacbes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que nao sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no 8§ 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem 0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos

autorizados a dispensa-los, com indicacdo do medicamento de referéncia.
* § 4° acrescido pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/08/2001.

8 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia

indicando que, a persistirem os sintomas, o0 médico devera ser consultado.
* Primitivo § 4° renumerado pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/08/2001.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publicacdes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a
sua aplicacdo, precaucdes no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o
orgdo competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das
normas estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Satde.
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* Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sancfes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

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

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

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

§ 3° As embalagens e os magos de produtos fumigenos, com exceg¢ao dos
destinados a exportagcdo, e o material de propaganda referido no caput deste
artigo conterdo a adverténcia mencionada no 8§ 2° acompanhada de imagens
ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem.

Art. 8°. O art. 7° da Lei n® 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do seguinte §
4°, renumerando-se o atual § 4° para § 5°:

"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacdo do
medicamento de referéncia.” (NR)
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Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n®
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Provisoéria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n° 891, de 25 de
novembro de 1938, 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 Xl, Xll e Xlll do art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o Anexo | da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares

PROJETO DE LEI N.° 5.729, DE 2009

(Da Sra. Rita Camata)

Acrescenta paragrafo ao art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,
gue dispde sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do 8 4°do art. 220 da Constituicdo Federal, e
altera o art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1402/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera as atribuicbes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria no tocante a publicidade de produtos de interessa da saude.

Art. 2° O art. 7° da Lei n.° 9.294, de 15 de julho de 1996, que
dispbe sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do 8§ 4°do
art. 220 da Constituicdo Federal, passa a vigorar acrescido do seguinte § 6°:
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“§ 6° O orgdo competente do Ministério da Salde elaborara
regulamento técnico que subordinara as pecas publicitarias de que trata este artigo.”
(NR)

Art. 3° O inciso XXVI do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

“XXVI — normatizar, controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o
prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos
ao regime de vigilancia sanitaria.” (NR)

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi
criada pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para imprimir a Administracao
Publica maior celeridade e agilidade em um tema téo sensivel como € a vigilancia
sanitaria. Desde sua criacdo, a Anvisa tem apresentado um expressivo e
importante retorno a sociedade, atestando o acerto da deciséao de institui-la.

Recentemente, contudo, a eficacia de uma de suas normas
— Resolucdo n.° 96/20008 - no tocante a publicidade de medicamentos, foi
contestada por deciséo judicial. Parecer da Advocacia Geral da Unido — AGU —
conclui pela inconstitucionalidade da resolugdo uma vez que é competéncia
privativa do Congresso Nacional legislar sobre publicidade.

No que se refere especificamente a propaganda comercial
de medicamentos, a regulacdo esta contemplada na Lei n.° 9.294, de 15 de julho
de 1996. Diversas proposi¢oes tramitam nesta Casa com 0 objetivo de alterar o
conteudo desta norma. O objetivo € garantir que a publicidade ndo coloque em
risco a saude dos consumidores por meio da automedicacao.

A Anvisa, ciente do perigo desta pratica, optou pela rapida
edicdo da referida resolucdo que, entre outros pontos, veda a participacdo de
celebridades, leigas em medicina ou farméacia, em propagandas de TV sugerindo
que fazem uso do medicamento ou recomendando sua utilizacdo. Neste caso
especifico, a rapidez de uma norma editada pela Agéncia que regula o setor evita
graves riscos a saude dos brasileiros que, por vezes, assistem a determinada
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propaganda e, sem qualquer indicacdo médica, consideram que a ingestao
daquele medicamento sera benéfica a sua saude. Some-se a iSso a comprovacao
de que quase 100% da publicidade veiculada em nosso pais € irregular, no
tocante a medicamentos.

Tais fatos indicam a necessidade urgente de normas que
coibam os abusos na publicidade. Tal urgéncia nem sempre € alcancada na
tramitacdo de um projeto de lei, instrumento ideal para tal normatizagcdo. No caso
apresentado qualquer delonga acarretara prejuizo a saude da populacdo e,
portanto, ha que se estabelecer com clareza o limite das atribuicdes da Anvisa.

Sanamos esse pequeno, mas crucial hiato normativo,
incluindo a normatizacdo entre as competéncia da Anvisa, lembrando que sera
aplicado unicamente na regulacdo da publicidade de medicamentos. Esta a
intencdo deste projeto de lei, para cuja aprovacdo no menor espaco de tempo
possivel peco aos nobres pares 0s votos e apoiamento hecessarios.

Sala das Sessodes, em 06 de Agosto de 2009.

Deputada RITA CAMATA
PMDB/ES

LEGISL~A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
] DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VI
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL
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Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informacéo,
sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituicao.

8 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena
liberdade de informacao jornalistica em qualquer veiculo de comunicacgéo social, observado o
disposto no art. 5°, IV, V, X, Xlll 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 qu
sua apresentacao se mostre inadequada;

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

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

8§ 5° Os meios de comunicagdo social ndo podem, direta ou indiretamente, ser
objeto de monopadlio ou oligopdlio.

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

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

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

Il - promocao da cultura nacional e regional e estimulo a producéo independente
gue obijetive sua divulgacéo;

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

IV - respeito aos valores éticos e sociais da pessoa e da familia.

LElI N°9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e Defensivos
Agricolas, nos Termos do 8§ 4° do art. 220 da
Constituicao Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podea ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicoes de saude.

8 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacao
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacbes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que nao sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no 8 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem 0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispensa-los, com indicacdo do medicamento de refer@&@a@grafo
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34)

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, o0 médico devera ser cons{iftaudivo 8§ 4°
renumerado pela Medida Provisdéria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publicacdes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua
aplicacdo, precaugbes no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o 6rgao
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Satde.

LElI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, e da outras providéncias.

Faco saber que BRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n® 1.791,

de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62
da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

N _ CAPITULO I i
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
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Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacédo e a execucao do disposto
nosincisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acOes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redacao que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializacdo de
medicamentogInciso com reda¢do dada pela Medida Proviséria n° 2.390de23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8°
desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo;

XI - (Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIl - (Revogado pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

Xl - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/R001

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacao,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de
servicos relativos a saude, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacado de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacao pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagéo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento
de empresas, em caso de violacéo da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica
e farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizacao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acbes de saude, com prioridade as acdes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os laboratérios oficiais
de controle de qualidade em saude;

XXIl - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacao sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;
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XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o0 sistema e a
coopeacao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos pregcos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para(bactn acrescido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necesséario, informacdes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producéo, distribuicdo e comercializacao dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for oABsea acrescida
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producao, distribuicdo
e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o casofAlinea acrescida pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, d&/2801)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servigos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
justificar a respectiva condutéflinea acrescida pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de (®9dea
acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacao sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sdintisia.
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita FederdlInciso acrescido pela Medida Provisdria n® 2.190-34288/2001)

8§ 1° A Agéncia poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucao de atribuicdes que lhe séo proprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII,
IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

8§ 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as acgdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas
a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

8§ 4° A Agéncia podera delegar a orgdo do Ministério da Saude a execugédo de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8°, observadas as vedacOes definidas no 8§ 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-3428k8/2001)

§ 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 descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedag®fes relacionadas no 8§ 1° deste (&tigmrafo acrescido pela Medida
Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizacdo de que trata 0 8 5° serd efetivada somente apos
manifestacao favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.130-de23/8/2001)
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Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

8§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

I - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais meédico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagnéstico Vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

8 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacédo, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliqguem a incorporacao de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgao dos bens e produto
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos.

8§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacédo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8§ 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 e suas entidades vincula@@aragrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.130-
de 23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Saude poderd determinar a realizacdo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliguem risco a saude da populaf@aragrafo acrescido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)
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§ 8° Consideram-se servicos e instalacdes submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacdes aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e
aéreos(Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n° 2.190-3428k8/2001)

) MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC N° 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008

Dispbe sobre a propaganda, publicidade,
informacédo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacdo ou promocdo  comercial de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria , no uso da
atribuicdo que Ihe confere o artigo 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e conforme
artigo 11, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°®
354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 21 de novembro de 2008;

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei
n° 6.360, de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei n°® 9.782, de 26, de janeiro de 1999;

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;

considerando a Lei n° 11.343 de 23 de agosto de 2006;

considerando o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a
Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infracdes sanitarias,

considerando a Lei n°® 9.294 de 15 de julho de 1996;

considerando o Decreto n° 2.018, de 1° de outubro de 1996, que regulamenta a Lei
n° 9.294, de 15 de julho de 1996;

considerando a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990;

considerando o Decreto n°® 2.181, de 20 de margo de 1997;

considerando a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990;

considerando a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003;

considerando a RDC n° 26, de 30 de marco de 2007;

considerando a Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Politica
Nacional de Medicamentos;

considerando a publicacdo do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria intitulada Estudo Comparado - Regulamentacdo da Propaganda de
Medicamentos;
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considerando a necessidade de atualizacdo do Regulamento Técnico sobre
Propaganda, Publicidade, Promocdo e Informacdo de Medicamentos; adota a seguinte
Resolucao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolucdo se aplica a propaganda,
publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocao
comercial de medicamentos, de producdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as
formas e meios de sua veiculacado, incluindo as transmitidas no decorrer da programacao
normal das emissoras de radio e televisao.

Art. 2° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias
apos a sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade, informacéo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promoc¢do comercial de medicamentos de
producao nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculacao,
incluindo as transmitidas no decorrer da programacdo normal das emissoras de radio e
televisao.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes defini¢des:

DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominagéo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitéaria.

DENOMINAQAO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial da
Saude.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exerca como
atividade principal ou subsidiaria a producdo, manipulacdo, comeércio, fornecimento,
distribuicdo e divulgacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que
sejam anunciados como medicamento.

MARCA NOMINATIVA - E aquela constituida por uma ou mais palavras no
sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo, também, os neologismos e as
combinacgdes de letras e/ou algarismos romanos e/ou arabicos.

MARCA FIGURATIVA - E aquela constituida por desenho, figura ou qualquer
forma estilizada de letra e nimero, isoladamente.

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinacdo de elementos
nominativos e figurativos ou de elementos nominativos com grafia apresentada de forma
estilizada.

MATERIAL CIENTIFICO - Artigos cientificos publicados e livros técnicos.
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MATERIAL DE AJUDA VISUAL - peca publicitaria utilizada exclusivamente
pdos propagandistas com o0 objetivo de apresentar aos profissionais prescritores e
dispensadores os medicamentos com informacdes e linguagem uniformizadas pela empresa.

MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento biolégico que contém molécula
com atividade bioldgica conhecida, e que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo
(formulagdo, envase, liofilizagdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de
gualidade e liberacéo do lote de produto biolégico para uso).

MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir
erros e equivocos causados pela veiculacdo de propagandas enganosas e/ou abusivas, e/ou que
apresentem informacdes incorretas e incompletas sendo, portanto, capazes de induzir, direta
ou indiretamente, o consumidor a erro e a se comportar de forma prejudicial & sua saude e
seguranca.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilacdo de informacdes
técnico-cientificas provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informacgdes contidas
na documentacao de registro submetida a Anvisa, visando munir o profissional de saide com
variadas informacdes sobre determinado medicamento, apresentando resumos com
informacdes equilibradas, ou seja, resultados satisfatérios e nao satisfatorios, e conclusdes
fiéis a original.

NIVEL DE EVIDENCIA | - Nivel de estudo I: Ensaios clinicos randomizados,
com desfecho e magnitude de efeitos clinicamente relevantes, correspondentes a hipétese
principal em tese, com adequado poder e minima possibilidade de erro alfa. Metaanalises de
ensaios clinicos de nivel Il, comparaveis e com validade interna, com adequado poder final e
minima possibilidade de erro alfa.

NIVEL DE EVIDENCIA Il - Nivel de estudo II: Ensaio clinico randomizado que
nao preenche os critérios do nivel I. Analise de hipoteses secundarias de estudos nivel |.

PATROCINIO - Custeio total ou parcial da producdo de material, programa de
radio ou televisdo, evento, projeto comunitario, atividade cultural, artistica, esportiva, de
pesquisa ou de atualizacdo cientifica, concedido como estratégia de marketing, bem como
custeio dos participantes das atividades citadas.

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produzidos para uma campanha
publicitaria ou de promocéo de vendas, com funcdes e caracteristicas proprias, que seguem a
especificidade e a linguagem de cada veiculo. Exemplos: anuncio, encarte, filmete, spot,
jingle, cartaz, cartazete, painel, letreiro, display, folder, banne r, mébile, outdoor, busdoor,
visual aid etc.

PESSOA FISICA - aquela que, de forma direta ou indireta, seja responsavel por
atividades relacionadas a producédo, manipulacdo, comércio, fornecimento, distribuicdo e
divulgacao de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que sejam anunciados
como medicamento.

PREPARACAO MAGISTRAL - E aquela preparada na farmacia, de forma
individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescricdo de um profissional
habilitado, respeitada a legislacdo vigente, que estabelece sua composicdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

PREPARACAO OFICINAL - E aquela preparada na farmécia, cuja férmula esteja
inscrita nas farmacopéias, compéndios ou formularios reconhecidos pelo Ministério da Saude.

PROGRAMAS DE FIDELIZACAO - S&o aqueles realizados por farmécias e
drogarias, as quais, na intencéo de fidelizar o consumidor, possibilitam aos clientes, em troca
da compra de produtos, a participagdo em sorteios, ganho de prémios ou descontos na compra
de produtos, entre outros beneficios.
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PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de
informacdo e persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido
e/ou prestigiado determinado produto ou marca, visando exercer influéncia sobre o publico
por meio de a¢Bes que objetivem promover e/ou induzir a prescri¢do, dispensacao, aquisicao e
utilizacdo de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que incita a
discriminacdo de qualquer natureza, a violéncia, explora 0 medo ou supersticdes, se aproveita
da deficiéncia de julgamento e de experiéncia da crianga, desrespeita valores ambientais ou
que seja capaz de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua
saude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer modalidade de
informacdo ou comunicagdo de carater publicitério, inteira ou parcialmente falsa, ou que, por
qualquer outro modo, mesmo por omissado de dado essencial do produto, seja capaz de induzir
o consumidor a erro, a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade,
propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servicos.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA - E aquela que, sem mencionar o
nome dos produtos, utiliza marcas, simbolos, designacdes e/ou indicacdes capaz de identifica-
los e/ou que cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma condi¢do especifica de
saude.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA - Conjunto padronizado de elementos
descritivos que permite a identificacdo de documentos utilizados, possibilitando sua
localizagao e obtengéao direta por um leitor interessado.

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substancia que apresente atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagnostico, tais como: cura, alivio, tratamento ou
prevencdo de doencas; ou afete qualquer funcédo do organismo humano.

VACINAS - Produtos biolégicos que contém uma ou mais substancias antigénicas
que, quando inoculados, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger contra a
doenca causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Art. 3° Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos
regularizados na Anvisa.

PROJETO DE LEI N.° 5.924, DE 2009

(Do Sr. Chico Alencar)

Da nova redacédo ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
estabelecendo restricbes a propaganda de medicamentos nos veiculos
de comunicacao social.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1402/1999.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°0 8§ 1°do art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

AT, 70

8§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo érgdo competente do Ministério da Saude,
poderdo ser anunciados nos o6rgdos de comunicacdo social
com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatoria, dentro do horario compreendido
entre 24h e 6h.” (NR)

Art. 2° O § 5° do art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

8§ b5° Toda propaganda de medicamentos contera
obrigatoriamente adverténcia indicando que “o médico devera
ser consultado antes do uso de qualquer medicamento.”(NR)

Art. 3° Acrescentem-se 0s seguintes paragrafos ao art. 7° da
Lei n®9.294, de 15 de julho de 1996:

AT, 70

8§ 6° Toda propaganda de medicamentos necessitara
autorizacdo prévia do orgdo responsavel pela vigilancia
sanitaria.

§ 7° O 6rgao responsavel pela vigilancia sanitaria dispora de
espaco para manifestar-se em todas as reportagens e textos
de opinido que tratem de medicamentos, conforme disposto
em regulamento.” (NR)
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Art. 4° Acrescente-se o0 seguinte artigo a Lei n® 9.294, de 15 de
julho de 1996:

“Art. 7°-A O Conselho nacional de Saude participara do
controle da propaganda farmacéutica, conforme estabelecido
em regulamento.” (NR)

Art. 5° Esta lei entra em vigor 180 dias apds sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A automedicagdo é um grande problema no Brasil. Além de
levar a gastos desnecessérios, a pratica coloca em risco a saude da populacdo. O
gue se constata quando, had mais de uma década, os medicamentos sdo o primeiro
agente causador de intoxicag6es humanas em nosso Pais.

Dentre tantas razbes, os abusos cometidos nas propagandas
de medicamentos ocupam papel de destaque. Trata-se de um problema
generalizado, presente em varios paises, mas que assume relevo no Brasil.

Preocupada com essa realidade, a Escola Nacional de Saude
Publica Sérgio Arouca da Fiocruz promoveu extenso debate entre profissionais e
instituicoes ligadas ao tema. Como consequéncia, o grupo de especialistas produziu
documento que aponta fragilidades no sistema brasileiro de controle das
propagandas de medicamentos e sugere diversos dispositivos a serem incorporados
ao regramento brasileiro.

Como proposta mais eficaz, o grupo de especialistas propde a
simples proibicdo da propaganda de medicamentos em todos o0s meios de
comunicacdo. No entanto, o préprio grupo entende que a radicalidade de tal medida
pode tornar-se um empecilho para sua aprovacdo. Prople, entdo, entre outras
medidas restritivas, que se institua a obrigatoriedade de autorizacdo prévia para as
propagandas — providéncia que classifica como a mais relevante.

Analisando as 19 sugestdes apresentadas, verificamos que
algumas ja estdo incorporadas ao nosso arcabouco juridico; outras, por sua vez,
tratam de questbes operacionais e que implicam obrigacées ao Poder Executivo.
Neste projeto de lei, portanto, visando a aprimorar nossa legislacdo, incorporamos
as sugestbes que tratam de matéria propria para uma lei federal. Simultaneamente,
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apresentamos indicacdo ao Ministério da Saude, sugerindo que as propostas da
Fiocruz sejam assimiladas por aquele Org&o.

Atualmente, a principal norma que trata do assunto € a Lei n°®
9.294, de 15 de julho de 1996, que alteramos com esta propositura. Em seu texto
atual, a lei permite a propaganda dos medicamentos anddinos e de venda livre nos
meios de comunicacao social, desde que inclua adverténcias quanto ao seu abuso.
Mantemos tal norma, porém restringimos sua divulgacdo ao horario compreendido
entre 24 e 6h, com o intuito de resguardar nossas criangas.

Além disso, retomamos a exigéncia de autorizacdo prévia para
gualquer propaganda, norma ja constante da Lei n°® 6.360/76, porém relativizada
pelo Decreto n° 79.094/77, que a dispensa em casos especificos. A medida visa a
coibir excessos de conteudo ou forma, que prejudicariam o publico em geral, mesmo
gue o anuncio abusivo viesse a ser proibido em momento posterior.

Ainda, inserimos no texto da lei dispositivo que assegura ao
orgao responsavel pela vigilancia sanitaria espaco para manifestar-se em todas as
reportagens e textos de opinido que tratem de medicamentos. Com essa regra,
objetivamos disponibilizar ao érgdo técnico a possibilidade de intervencdo, sempre
gue haja posi¢cdes dubias ou questionaveis, para que a informacdo oferecida ao
publico seja a mais correta e isenta possivel.

Outra alteracdo que introduzimos na lei respeita a adverténcia
obrigatdria em comerciais de medicamentos. A frase atualmente preconizada induz a
automedicacado, na medida em que sugere que o medico seja consultado somente
ap6s o uso do medicamento, e se houver persisténcia dos sintomas. Nossa
proposta, em contrapartida, indica a necessidade de consulta ao médico antes do
uso de qualquer tipo de medicamento.

Finalmente, com vistas a propiciar o controle social também
sobre a propaganda de medicamentos, inserimos novo artigo na lei em questao,
garantindo participacéo efetiva do Conselho Nacional de Saude no processo.

Pelo acima, considerando a importancia do assunto em tela,
contamos com a colaboracdo de nossos Pares para a aprovagao deste projeto de
lei.
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Sala das Sessdes, em 01 de setembro de 2009.

Deputado CHICO ALENCAR

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as Restricdes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcoodlicas, Medicamentos, Terapias e
Defensivos Agricolas, nos Termos do 8§ 4° do
art. 220 da Constituicao Federal.

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

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos Orgdos de comunicagao
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacbes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no 8§ 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem 0 que sua propaganda ser:
automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispensa-los, com indicacdo do medicamento de refer@ai@grafo
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34)

8§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem o0s sintomas, o médico devera ser cons{itatdivo § 4°
renumerado pela Medida Provisodria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publicacbes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacado sobre a sua
aplicacdo, precaucbes no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o 6rgéao
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satide ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Sautde.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispbe sobre a vigilancia sanitéaria a
gue ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, 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. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°® 5.991 de
17 de dezembro de 1973, bem como o0s produtos de higiene, os cosmeéticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos
de que trata o art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em
gue se localizem.

DECRETO N° 79.094. DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que Submete a Sistema de
Vigilancia  Sanitdria o0s Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos, Drogas, Correlatos,
Cosméticos, Produtos de Higiene, Saneantes e
Outros.

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcdo estética e os demais, submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria, somente poderéo
ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados,
armazenados, expedidos ou distribuidos, obedecido o disposto na Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e neste Regulamento.
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*Artigo com redacéo dada pelo Decreto n° 3.961, de 10/10/2001 .

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas no art. 1°, as
empresas dependerdo de autorizacdo especifica do Ministério da Saude e de licenciamento
dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente da Secretaria de Saude dos Estados, do Distritc
Federal e dos Territérios.

PROJETO DE LEI N.°6.724, DE 2010

(Do Sr. Luiz Couto)

Dispde sobre a proibicdo de propaganda de medicamentos e terapias de
gualguer tipo ou espécie nos 6rgdos de comunicagao social.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 1402/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Esta Lei dispbe sobre a proibicdo de propaganda de
medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie em O6rgaos de comunicacao
social.

Art. - 2° O artigo 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art.7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer
tipo ou espécie somente podera ser feita em publicacbes especializadas dirigidas
direta e especificamente a profissionais e instituicbes de saude.”

§ 1°E vedada a propaganda de medicamentos e terapias de
qualquer tipo nos 6rgaos de comunicacao social.

§ 2° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em
campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicagdo do medicamento de
referéncia. (NR)”

Art. 3°- Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.
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JUSTIFICACAO
O uso de medicamentos sem o acompanhamento médico é
uma pratica com elevado potencial de danos a saude dos cidadaos. O uso desse
tipo de substancia deve ser precedido de acompanhamento médico, a fim de que
sua administracao venha a solucionar os problemas de salde, e ndo causar outros.

Sendo assim, fica evidente que o estimulo ao uso desse tipo
de substancia deve vir das autoridades médicas e ndo de anuncios e propagandas
comerciais em veiculos de comunicacdo social. Na realidade, a propaganda de
remédios e medicamentos em emissoras de radio e televisdo, e em jornais e revistas
impressos destinados ao publico em geral, € um incentivo a nociva pratica da auto-
medicacao.

Esse contexto deixa evidente que a propaganda de remédios e
medicamentos de qualquer espécie deve ser proibida nos meios de comunicagao
social destinados ao publico em geral.

Diante do exposto, apresento este Projeto de Lei que tem o
objetivo de proibir a propaganda de medicamentos e terapias de qualquer espécie
em meios de comunicag¢do social destinados ao publico em geral, mantendo a
permissdo para que sejam anunciados em publicagbes especializadas direcionadas
a profissionais e instituicbes de saude, e peco 0 apoio dos nobres parlamentares
desta Casa para a sua aprovacao.

Sala das Sessoes, em 02 de fevereiro de 2010.

Deputado LUIZ COUTO

LEGISL~A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispfe sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e Defensivos
Agricolas, nos Termos do 8 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicagado
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que néo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no 8§ 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagdo desta Lei, sem 0 que sua propaganda ser:
automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispenséa-los, com indicacdo do medicamento de refer@wi@grafo
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34)

8 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem o0s sintomas, 0 médico devera ser cons{itaudivo 8§ 4°
renumerado pela Medida Provisdéria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publica¢des dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua
aplicacdo, precaucdes no emprego, consumo ou utilizacdo, segundo o que dispuser o 6rgao
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Salde.
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PROJETO DE LEI N.° 404, DE 2011

(Do Sr. Cesar Colnago)

Acrescenta paragrafo ao art. 7° da Lei n° 9.294,de 15 de julho de 1996,
gue dispde sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, e
altera a redacao do inciso XXVI do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
cria. a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5729/2009.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera as atribuicbes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria quanto a publicidade de produtos de interessa da saude.

Art. 2° O art. 7° da Lei n.° 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as
restricbes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4°do art. 220 da
Constituicdo Federal, passa a vigorar acrescido do seguinte 8§ 6°:

B Y T TP

8§ 6° O O6rgdo competente do Ministério da Saude elaborara
regulamento técnico que subordinard as pecas publicitarias de que
trata este artigo.” (NR)

Art. 3° O inciso XXVI do art. 7°da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

B L T PP
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XXVI — normatizar, controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma
da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria.” (NR)

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada pela Lei n.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, para imprimir a Administracdo Publica maior
celeridade e agilidade em um tema tdo sensivel como é a vigilancia sanitaria. A
Anvisa tem apresentado um expressivo e importante retorno a sociedade, atestando
0 acerto de sua criacao.

Recentemente, contudo, a eficacia de uma de suas normas — a Resolucédo n.°
96/20008 — que dispunha sobre a publicidade de medicamentos, foi contestada por
decisdo judicial. Parecer da Advocacia Geral da Unido — AGU, concluiu pela
inconstitucionalidade da resolucdo uma vez que € competéncia privativa do
Congresso Nacional legislar sobre publicidade.

No que se refere especificamente a propaganda comercial de medicamentos,
a regulacdo esta contemplada na Lei n.° 9.294, de 15 de julho de 1996. Diversas
proposicdes tramitam nesta Casa com o objetivo de alterar o conteido dessa norma.
O objetivo é garantir que a publicidade ndo coloque em risco a saude dos
consumidores por meio da automedicagao.

A Anvisa, ciente do perigo desta pratica, optou pela rapida edicdo da referida
resolucdo que, entre outros pontos, veda a participacdo de celebridades, leigas em
medicina ou farmacia, em propagandas de TV, sugerindo fazer uso de medicamento
ou recomendando sua utilizacdo. Em casos especificos, a rapidez de uma norma
editada pela Agéncia reguladora do setor evita graves riscos a saude dos brasileiros
que, por vezes, assistem a determinada propaganda e, sem qualquer indicacao
meédica, consideram que a ingestdo de determinado medicamento sera benéfica a
sua saude. Some-se a isso a comprovacdo de que quase 100% da publicidade

veiculada em nosso pais € irregular, no tocante a medicamentos.
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Tais fatos indicam a necessidade urgente de normas que coibam os abusos
na publicidade e a urgéncia nem sempre € alcancada na tramitacdo de um projeto
de lei, instrumento ideal para tal normatizacao.

No caso apresentado qualquer delonga acarretaria prejuizo a saude da
populacéo e, portanto, ha que se estabelecer com clareza o limite das atribuigcbes da
Anvisa.

O presente Projeto de Lei foi originalmente apresentado sob o n® 5.729/2009
pela ex-deputada federal Rita Camata (PSDB — ES) que, como membro titular da
Comisséo de Seguridade Social e Familia por cinco legislaturas, 6rgdo permanente
desta Casa de analise do mérito de matérias relativas a saude, a previdéncia e a
assisténcia social, além das que tratam sobre familia, incluindo-se nesse rol
mulheres, criancas e adolescentes, reconheceu a importancia de legislar sobre o
tema.

A parlamentar capixaba, ao sanar este pequeno, mas crucial hiato normativo,
incluindo a normatizacdo entre as competéncias da Anvisa, lembrava que tal
determinacdo sera aplicada unicamente na regulacdo da publicidade de
medicamentos.

Todavia, o projeto de Lei foi arquivado ao final da 532 legislatura, nos termos
do art. 105 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, RICD, fazendo com
gue ora seja reapresentado pelo entendimento que temos da importancia de garantir

a ANVISA tal poder especifico, que esta estritamente no rol de sua atuacao.

Exposto o objetivo da matéria, contamos com a aprovacdo, pelos nobres
pares, no menor espaco de tempo possivel, de forma que ndo venha a sofrer novo
arquivamento e possa contribuir decisivamente para a qualidade da saude da
populacao.

Sala das Sessbes, em 15 de fevereiro de 2011.

CESAR COLNAGO
DEPUTADO FEDERAL
PSDB - ES
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LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e Defensivos
Agricolas, nos Termos do § 4° do art. 220 da
Constituicao Federal.

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

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

8§ 1° Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicagdo
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que néo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no 8§ 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagdo desta Lei, sem 0 que sua propaganda ser:
automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispenséa-los, com indicacdo do medicamento de refer@wi@grafo
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34)

8 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem o0s sintomas, o0 médico devera ser cons{itaudivo 8§ 4°
renumerado pela Medida Provisdéria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publica¢des dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua
aplicacdo, precaucdes no emprego, consumo ou utilizacdo, segundo o que dispuser o 0rgao
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Salde.
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n°
1.791, del1998, que o0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

N CAPITULO Il i
DA CRIAGCAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucao do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acg0Oes de vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redacao que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializacdo de
medicamentoginciso com redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.390de23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8°

desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo;

XI - (Revogado pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIl - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIII - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacéao,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de
servicos relativos a saude, em caso de violacao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;
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XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violagcdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica
e farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizacao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acbes de saude, com prioridade as acdes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os laboratérios oficiais
de controle de qualidade em saude;

XXIl - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacao sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o0 sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional,

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para (bacisn acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacfes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producéao, distribuicdo e comercializacao dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o/Ahsea acrescida
pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producdao, distribuicdo
e comercializagdo dos bens e servigcos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o casojAlinea acrescida pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, d&/2801)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
justificar a respectiva condutéflinea acrescida pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n°® 8.884, de 1994; (Alinea
acrescida pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sdhitasia.
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federdlnciso acrescido pela Medida Provisoria n° 2.190-34288/2001)
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§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucdo de atribuicdes que Ihe séo proprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII,
IX, XV, XVI, XVII, XVIIl e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as acdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

8 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas
a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

§ 4° A Agéncia podera delegar a orgdo do Ministério da Saude a execugdo de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8°, observadas as vedacOes definidas no 8§ 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.130-de23/8/2001)

§ 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 descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedag®fes relacionadas no 8§ 1° deste (&tigmyrafo acrescido pela Medida
Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizacdo de que trata 0 8 5° serd efetivada somente apos
manifestacao favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-3428k8/2001)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

8§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

lll - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnoéstico;

VI - equipamentos e materiais meédico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagnésticm Vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacdo, 0s servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
agueles que impliguem a incorporacéo de novas tecnologias.
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§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagfes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producéao dos bens e produto
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria, incluindo a destinagdo dos respectivos
residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacédo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8§ 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 e suas entidades vincula@@aragrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.130-
de 23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Saude poderd determinar a realizacdo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliguem risco a saude da populaf@aragrafo acrescido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 8° Consideram-se servicos e instalagbes submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacbes aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquéticos, terrestres
aéreos(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.190-34288/2001)

REGIMENTO INTERNO
DA
CAM ARA DOS DEPUTADOS

RESOLUCAO N° 17, de 1989

Aprova o Regimento Interno da Camara dos
Deputados

TITULO IV
DAS PROPOSICOES

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
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Art. 105. Finda a legislatura, arquivar-se-do todas as proposi¢cdes que no seu
decurso tenham sido submetidas a deliberagdo da Cémara e ainda se encontrem em
tramitacdo, bem como as que abram crédito suplementar, com pareceres ou sem eles, salvo as:

| - com pareceres favoraveis de todas as Comissoes;

Il - j& aprovadas em turno Unico, em primeiro ou segundo turno;

lll - gue tenham tramitado pelo Senado, ou dele originarias;

IV - de iniciativa popular;

V - de iniciativa de outro Poder ou do Procurador-Geral da Republica.

Paragrafo unico. A proposicao podera ser desarquivada mediante requerimento do
Autor, ou Autores, dentro dos primeiros cento e oitenta dias da primeira sesséo legislativa
ordinaria da legislatura subsequente, retomando a tramitacdo desde o0 estagio em que se
encontrava.

Art. 106. Quando, por extravio ou retencdo indevida, ndo for possivel o
andamento de qualquer proposicao, vencidos 0s prazos regimentais, a Mesa fara reconstituir o
respectivo processo pelos meios ao seu alcance para a tramitacao ulterior.

X MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO N° 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008

Dispbe sobre a propaganda, publicidade,
informacédo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacdo  ou promocdo  comercial de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o artigo 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e conforme
artigo 11, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°®
354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 21 de novembro de 2008;

Considerando a Constituicdo Federal de 1988; considerando a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976; considerando o Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que
regulamenta a Lei n° 6.360, de 24 de setembro de 1976; considerando a Lei n°® 9.782, de 26,
de janeiro de 1999; considerando a Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;

Considerando a Lei n® 11.343 de 23 de agosto de 2006; considerando o Decreto n®
78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de
1976;

Considerando a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infracfes sanitarias,

Considerando a Lei n°® 9.294 de 15 de julho de 1996; considerando o Decreto n°
2.018, de 1° de outubro de 1996, que regulamenta a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996;
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Condderando a Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990; considerando o Decreto
n°® 2.181, de 20 de marco de 1997; considerando a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990;

Considerando a Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003; considerando a RDC n°
26, de 30 de margo de 2007; considerando a Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, que
define a Politica Nacional de Medicamentos;

Considerando a publicacdo do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria intitulada Estudo Comparado - Regulamentacdo da Propaganda de
Medicamentos;

Considerando a necessidade de atualizacdo do Regulamento Técnico sobre
Propaganda, Publicidade, Promocéao e Informacg&o de Medicamentos;

Adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolucdo se aplica a propaganda,
publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocao
comercial de medicamentos, de producdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as
formas e meios de sua veiculacao, incluindo as transmitidas no decorrer da programacao
normal das emissoras de radio e televisao.

Art. 2° Esta Resolucao de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e oitenta)
dias ap0s a sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade, informacéo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgacado ou promoc¢do comercial de medicamentos de
producao nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculacao,
incluindo as transmitidas no decorrer da programacdo normal das emissoras de radio e
televisao.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes defini¢des:
DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominag&o do farmaco ou

principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria.
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DENOMINACAO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominagdo do
f&rmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial da
Saude.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exerca como
atividade principal ou subsididria a producdo, manipulagdo, comércio, fornecimento,
distribuicdo e divulgacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que
sejam anunciados como medicamento.

MARCA NOMINATIVA - E aquela constituida por uma ou mais palavras no
sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo, também, os neologismos e as
combinacdes de letras e/ou algarismos romanos e/ou arébicos.

MARCA FIGURATIVA - E aquela constituida por desenho, figura ou qualquer
forma estilizada de letra e nUmero, isoladamente.

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinacdo de elementos
nominativos e figurativos ou de elementos nominativos com grafia apresentada de forma
estilizada.

MATERIAL CIENTIFICO - Artigos cientificos publicados e livros técnicos.

MATERIAL DE AJUDA VISUAL - peca publicitaria utilizada exclusivamente
pelos propagandistas com o objetivo de apresentar aos profissionais prescritores e
dispensadores os medicamentos com informacdes e linguagem uniformizadas pela empresa.

MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento biol6gico que contém molécula
com atividade biologica conhecida, e que tenha passado por todas as etapas de fabricacao
(formulacdo, envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de
qualidade e liberacéo do lote de produto biolégico para uso).

MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir
erros e equivocos causados pela veiculacdo de propagandas enganosas e/ou abusivas, e/ou que
apresentem informacdes incorretas e incompletas sendo, portanto, capazes de induzir, direta
ou indiretamente, o consumidor a erro e a se comportar de forma prejudicial & sua saude e
seguranca.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilacdo de informacdes
técnico-cientificas provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informacgdes contidas
na documentacao de registro submetida a Anvisa, visando munir o profissional de saude com
variadas informacdes sobre determinado medicamento, apresentando resumos com
informacdes equilibradas, ou seja, resultados satisfatérios e nao satisfatorios, e conclusdes
fiéis a original.

NIVEL DE EVIDENCIA | - Nivel de estudo I: Ensaios clinicos randomizados,
com desfecho e magnitude de efeitos clinicamente relevantes, correspondentes a hipotese
principal em tese, com adequado poder e minima possibilidade de erro alfa. Meta-andlises de
ensaios clinicos de nivel Il, comparaveis e com validade interna, com adequado poder final e
minima possibilidade de erro alfa.
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NIVEL DE EVIDENCIA Il - Nivel de estudo II: Ensaio clinico randomizado que
nao preenche os critérios do nivel I. Analise de hipoteses secundarias de estudos nivel .

PATROCINIO - Custeio total ou parcial da producdo de material, programa de
radio ou televisdo, evento, projeto comunitério, atividade cultural, artistica, esportiva, de
pesquisa ou de atualizacdo cientifica, concedido como estratégia de marketing, bem como
custeio dos participantes das atividades citadas.

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produzidos para uma campanha
publicitaria ou de promocéo de vendas, com funcdes e caracteristicas préprias, que seguem a
especificidade e a linguagem de cada veiculo. Exemplos: anuncio, encarte, filmete, spot,
jingle, cartaz, cartazete, painel, letreiro, display, folder, banne r, mébile, outdoor, busdoor,
visual aid etc.

PESSOA FISICA - aquela que, de forma direta ou indireta, seja responsavel por
atividades relacionadas a producdo, manipulacdo, comeércio, fornecimento, distribuicdo e
divulgacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que sejam anunciados
como medicamento.

PREPARACAO MAGISTRAL - E aquela preparada na farmécia, de forma
individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescricdo de um profissional
habilitado, respeitada a legislacdo vigente, que estabelece sua composicdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

PREPARACAO OFICINAL - E aquela preparada na farmécia, cuja férmula esteja
inscrita nas farmacopéias, compéndios ou formularios reconhecidos pelo Ministério da Saude.

PROGRAMAS DE FIDELIZACAO - S&o aqueles realizados por farmacias e
drogarias, as quais, na intencdo de fidelizar o consumidor, possibilitam aos clientes, em troca
da compra de produtos, a participacdo em sorteios, ganho de prémios ou descontos na compra
de produtos, entre outros beneficios.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de
informacéo e persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido
e/ou prestigiado determinado produto ou marca, visando exercer influéncia sobre o publico
por meio de a¢cBes que objetivem promover e/ou induzir a prescri¢do, dispensacao, aquisicao e
utilizacdo de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que incita a
discriminacéo de qualquer natureza, a violéncia, explora 0 medo ou supersticdes, se aproveita
da deficiéncia de julgamento e de experiéncia da crianca, desrespeita valores ambientais ou
gue seja capaz de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua
saude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer modalidade de
informacdo ou comunicagdo de carater publicitério, inteira ou parcialmente falsa, ou que, por
qualquer outro modo, mesmo por omissédo de dado essencial do produto, seja capaz de induzir
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o consumidor a erro, a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade,
propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servigos.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA - E aquela que, sem mencionar o
nome dos produtos, utiliza marcas, simbolos, designacdes e/ou indicacdes capaz de identifica-
los e/ou que cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma condi¢do especifica de
saude.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA - Conjunto padronizado de elementos
descritivos que permite a identificagdo de documentos utilizados, possibilitando sua
localizacéo e obtencéao direta por um leitor interessado.

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substancia que apresente atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, tais como: cura, alivio, tratamento ou
prevencao de doencas; ou afete qualquer funcéo do organismo humano.

VACINAS - Produtos biologicos que contém uma ou mais substancias antigénicas
gue, quando inoculados, sao capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger contra a
doenca causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Art. 3° Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos
regularizados na Anvisa.

§ 1° A propaganda ou publicidade deve ser procedente de empresas regularizadas
perante o 6rgdo sanitario competente, quando assim a legislacdo o exigir, ainda que a peca
publicitaria esteja de acordo com este Regulamento.

§ 2° Todas as alegacOes presentes na peca publicitaria referentes & acdo do
medicamento, indicacfes, posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca,
qualidade e demais caracteristicas do medicamento devem ser compativeis com as
informacdes registradas na Anvisa.

83° As referéncias bibliograficas, citadas na propaganda ou publicidade de
medicamentos, devem estar disponiveis no Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) e
aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
PROJETO DE LEI N.° 4.286, DE 2012
(Do Sr. Alexandre Ros0)

Acrescenta paragrafo ao art. 58 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, disciplinando a propaganda de medicamentos de venda livre.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1402/1999.

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacado conclusiva pelas Comissoées - Art. 24 1l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 58 da Lei n°® 6.360, de 24 de setembro de 1976
passa a vigorar acrescido do seguinte § 3°:

8 3° A propaganda dos medicamentos de venda livre, em
qualquer tipo de midia, devera informar o0s insumos
farmacéuticos ativos que compdem a formula do produto, pelo
seu nome genérico.”

Art.2° Esta lei entra em vigor no prazo de cento e oitenta dias
de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A divulgacdo do nome genérico é um dos preceitos mais
valiosos da politica de medicamentos de qualquer pais. No Brasil, com a
implantacdo da politica de medicamentos genéricos, por meio da Lei n® 9.787 de 10
de fevereiro de 1999, tal diretriz tornou-se obrigatéria e ainda mais prestigiada e
divulgada.

A utilizacdo do nome genérico permite que as pessoas possam
identificar qual é o insumo farmacéutico ativo que compde o medicamento que lhe
esta indicado. Também permite o exercicio da intercambiabilidade de medicamentos
gue sejam equivalentes terapéuticos, a padronizacdo das listas de medicamentos
utilizadas nos servicos de saude e um melhor planejamento das politicas de
assisténcia farmacéutica, entre outras vantagens.

Muitas pessoas, por experiéncia propria, sabem ser portadoras
de alergias a determinadas substancias presentes nos medicamentos. Mas, por nao
saberem qual é o componente ativo dos medicamentos, acabam sofrendo de crises
alérgicas ao tomarem aqueles que podem ser vendidos sem prescricdo medica.

Este projeto tem o objetivo de obrigar a informacdo dos
insumos farmacéuticos ativos nas propagandas dos produtos de venda livre.
Entendemos que quanto mais informacdo estiver ao alcance da populacdo mais
qualificado sera o consumo deste tipo de remédio.
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Esta providéncia vai complementar a obrigatoriedade ja
existente da prescricdo pelo nome genérico e do uso deste mesmo nome nas
embalagens e bulas dos medicamentos.

Pela importancia para a saude publica de nosso Pais conclamo
aos Colegas desta Camara dos Deputados & analise e aprovacdo desta proposta
legislativa.

Sala das Sessdes, em 08 de Agosto de 2012.

Deputado ALEXANDRE ROSO

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a
gue ficam sujeitos o0s medicamentos, as
drogas, os 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 X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo € meio de comunicagao,
dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizacdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontolégica, a propaganda ficara restrita a
publicacbes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e
farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Nao poderédo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que
trata esta Lei designacbes, nomes geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicacbes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem,

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1402/99

107



procedéncia, natureza, composi¢cdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

LElI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispbe sobre a
vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento
geneérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e d&
outras providéncias.

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

Art. 1° A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominacgédo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denominag&o do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
preventiva ou diagndstica, do medicamento de referéncia registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto
de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido ap0s a expiracdo ou renuancia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficicia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido do registro;

XXIl - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e segurancga;
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XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracao de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensédo de
absorcédo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentracao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excregcdo na
urina."

B T PSPPI

Paragrafo anico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de
forma legivel, nas pecas referidas caput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
nao sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. "

Art. 2° O 6rgédo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro d¢'Ca@ait” do artigo
com redacéo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001)

| - os critérios e condicbes para o registro e 0 controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em

geral;
[l - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacéo de sua intercambialidade;
IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos Servicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de nao
intercambialidade do profissional prescritor.

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 1.402, de 1999, de autoria do Deputado
Evildsio Farias, pretende alterar a redacdo do art. 7° da Lei n° 9.294, de 1996, “que
dispBe sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do 8§ 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal”, com o objetivo de também restringir a publicidade
de medicamentos de venda livre ou fitoterapicos as revistas especializadas.

A proposicdo foram apensados, os seguintes projetos de lei
gue tratam tanto da propaganda de medicamentos como da de agrotdxicos:
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e PL n° 1.739, de 1999, de autoria do Deputado Dr.
ROSINHA, que “dispbe sobre a promocdo e
publicidade de medicamentos, complementando o
disposto na Lei n° 6.360, de 1976, que regula a
vigilancia sanitaria a que estdo sujeitos 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos,
0S cosmeéticos, 0s saneantes e outros produtos”.

e PL n°® 2117, de 1999, de autoria do Deputado LUIZ
BITTENCOURT, altera a redagao do art. 7°, da Lei n°
9.294, de 1996, estendendo a restricdo do caput aos
medicamentos de venda livre ou fitoterdpicos.

e« PL n® 2191, de 1999, de autoria da Deputada
VANESSA GRAZZIOTIN, que altera o art. 7° da Lei n°
9.294, de 1996, e o art. 59 da Lei n°® 6.360, de 1976,
proibindo a propaganda de medicamentos ao publico.

e PL n° 2322, de 2000, de autoria do Deputado
AGNELO QUEIROZ, que “dispde sobre a propaganda
de medicamentos no pais e da outras providéncias”.

e PL n° 2.880, de 2000, de autoria do Deputado LUIZ
BITTENCOURT, que restringe a propaganda de
medicamentos de venda livre nas emissoras de radio e
televisdo aqueles produtos que possuam registro no
Ministério da Saude.

e PL n° 3.513, de 2000, de autoria do Deputado Dr.
ROSINHA, que altera o art. 8° da Lei n® 9.294, de
1996, restringindo a propaganda de agrotoxicos a
publicacbes escritas dirigidas especificamente aos
proprietarios e profissionais do campo.

e PL n° 3.752, de 2000, de autoria do Deputado
DAMIAO FELICIANO, que proibe a promocido e a
publicidade de qualquer tipo de medicamento nas
emissoras de radio e televisao.

« PL n® 4572, de 2001, de autoria do Deputado
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FERNANDO FERRO, que proibe a propaganda de
agrotoxicos.

 PL n°® 5532, de 2001, de autoria do Deputado
JAQUES WAGNER, que veda a publicidade de
medicamentos de venda livre nas emissoras de radio e
televisdo antes das vinte e uma horas e obriga que a
propaganda  desses medicamentos contenha
recomendacdo as pessoas no sentido de consultarem
um médico antes de se medicarem.

 PL n°®5.211, de 2005, de autoria do Deputado LOBBE
NETO, que altera o § 4°, art. 7° da Lei n°® 9.294, de
1996.

e PL n® 7571, de 2006, de autoria do Deputado
CORAUCI SOBRINHO, que veda a propaganda de
medicamentos genéricos e similares.

* Projeto de Lei n° 3.511, de 2008, de autoria do
Deputado REINALDO NOGUEIRA, que “d& nova
redagdo ao art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de
1996, vedando a propaganda de medicamentos nos
veiculos de comunicacao social”.

* Projeto de Lei n° 5.729, de 2009, de autoria da
Deputada RITA CAMATA, que “acrescenta paragrafo
ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, e
altera o art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que regula a vigilancia sanitaria em nosso Pais”.

* Projeto de Lei n° 5.924, de 2009, de autoria do
Deputado CHICO ALENCAR, que “da nova redacéo
ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho del996,
estabelecendo  restricbes a  propaganda de
medicamentos nos veiculos de comunicacao social”.

* Projeto de Lei n° 6.724, de 2010, do Deputado LUIZ
COUTO, que dispde sobre a proibicao de propaganda
de medicamentos e terapias de qualquer tipo nos
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orgaos de comunicacdo social, restringindo a
publicidade de genéricos em campanhas patrocinadas
pelo Ministério da Saude e limitando a publicidade, nos
demais casos, as publicacbes especializadas dirigidas
a profissionais de saude.

* Projeto de Lei n°® 404, de 2011, do ilustre Deputado
CESAR COLNAGO, que atribui, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, a normatizacdo da publicidade
de medicamentos e terapias.

Cumpre ressaltar que, em maio de 2004, o entdo Deputado Dr.
HELIO apresentou parecer, que ndo foi apreciado por esta Comissdo, pela
aprovacao de um Substitutivo que altera a redacdo dos artigos 7° e 8° da Lei n°
9.294, de 1996. O texto proposto pelo Dr. HELIO foi resultado, conforme registrado
em sua minuta de relatorio, de sugestbes oferecidas em audiéncia publica na
CCTCI, com a presenca de representantes dos Conselhos Federais de Medicina e
Farmacia, da Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da Associacdo Brasileira
das Emissoras de Radio e Televisdo - ABERT, da Associacdo Brasileira de
Telecomunicacbes — ABRATEL, do Conselho Nacional de Auto-regulamentacéo
Publicitaria — CONAR e da Associacao Brasileira de Automedicacdo Responsavel —
ABIAR.

Mais uma vez, em dezembro de 2006, foi apresentado parecer
a CCTCI pela entéo Deputada MARIANGELA DUARTE, que propds a aprovacéo do
Substitutivo de autoria do entdo Deputado Dr. HELIO com algumas alteracdes.
Referido parecer, devido ao final da sesséo legislativa de 2006, também nao chegou
a ser votado por esta Comissao.

Outra tentativa sem éxito de apreciar a referida matéria ocorreu
em dezembro de 2007, quando foi apresentado parecer do Deputado Dr. NECHAR,
acatando em seu relatério a proposta da Deputada MARIANGELA DUARTE.

Mais recentemente, foi oferecido a esta Comisséo relatorio do
Deputado ROMULO GOUVEA, em novembro de 2009, que propds igualmente a
aprovacao da proposta na forma de substitutivo. O texto também n&o chegou a ser
votado.
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Uma sugestado de emenda modificativa que buscava consolidar
elementos presentes em varios textos apensados foi oferecida pelo nobre Deputado
MANOEL JUNIOR em 2011, tendo sido posteriormente retirada pelo autor.

Transcorrido o prazo regimental, nao foram oferecidas
emendas a matéria na atual legislatura.

Cabe a Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e
Informatica posicionar-se sobre o mérito da proposi¢cao principal e das propostas
apensadas. A matéria sera ainda apreciada no meérito pelas Comissdes de Defesa
do Consumidor e de Seguridade Social e Familia e, quanto a constitucionalidade e
juridicidade, pela Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania.

Em 6 de junho de 2012, apresentamos Substitutivo & matéria,
para o qual ndo foram apresentadas emendas no prazo regimental. Posteriormente,
foi apensado ao texto o Projeto de Lei n® 4.286, de 2012, do Deputado ALEXANDRE
ROSO, que obriga a publicidade de farmacos de venda livre a informar os insumos
farmacéuticos ativos que compdem a formula do produto, identificados pelo seu
nome generico.

Tal circunstancia, aliada ao fato de que recebemos sugestao
de colegas desta douta Comissdo no sentido de aperfeicoarmos o Substitutivo,
admitindo a publicidade em eventos desportivos, leva-nos a complementar a analise
anteriormente oferecida.

E o relatorio.

Il —VOTO DO RELATOR

Desde 1996, foram introduzidas em nosso ordenamento
juridico, por intermédio da Lei n® 9.294, de 15 de julho daquele ano, restricdes a
propaganda comercial de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias, atendendo ao disposto no § 4° do art. 220 da Constituicao
Federal. Parece-nos, contudo, que no caso da propaganda de medicamentos e
terapias a referida legislacdo necessita de aperfeicoamentos, de modo a evitar
abusos nos anuncios de remédios de venda livre e de fitoterapicos.

As proposicdes em exame tentam aperfeicoar, com distintas
abordagens, as disposicdes vigentes. Tal esforco deve ser realizado, porém, com a
devida cautela. A propaganda responsavel, informativa, que orienta o consumidor
guanto ao uso correto do medicamento, é fator de reducao de riscos sanitarios e de
racionalizacédo no uso da férmula.
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A compra do medicamento de venda livre envolve,
particularmente, a necessidade de informacdo adequada ao consumidor, oferecida
em linguagem acessivel. Este pode beneficiar-se dos dados constantes nas bulas e
rotulos, do aconselhamento de profissionais de saude e, enfim, de pecas
publicitarias adequadamente elaboradas. Estas se constituem, pois, em uma forma
legitima e eficaz de interacao da industria farmacéutica com sua clientela, desde que
elaboradas e veiculadas dentro dos limites e critérios consagrados na legislacao
vigente.

Estudos de marketing conduzidos pelo setor revelam que,
contrariamente a outros produtos, cuja compra € associada a uma sensacao de
prazer, a aquisicdo de medicamentos tende a ser decidida por sentimentos de
obrigatoriedade e de potencial penalidade. Os efeitos de indugdo ao consumo,
nesse contexto, tendem a ser pouco eficazes. A legislacdo deve, nesse contexto,
reforcar o carater informativo da peca, de modo a educar o consumidor a se informar
sobre o0 medicamento, a sentir-se responsavel por sua saude, a racionalizar o uso de
remedios, minimizando a incidéncia de reagcfes adversas e orientar-se a respeito de
escolhas alternativas.

Como forma de garantir que a propaganda de medicamentos
privilegie esse carater informativo, introduzimos, no Substitutivo que ora oferecemos,
normatizacao adicional que restringe condutas tais como: induzir ao uso incorreto do
medicamento, oferecer ou sugerir diagnosticos, fazer uso da participacdo de
celebridades, apelar para sensacdes agradaveis, dirigir-se a criangas, sugerir que o
medicamento seja alternativa exclusiva para o tratamento a que se destina, usar
linguagem direta e referir-se de forma abusiva, alarmante ou enganosa a
testemunhos de cura.

Cumpre ressaltar que o assunto tem sido objeto de grande
polémica, desde o inicio das discussdes que culminaram com a edicao pela ANVISA
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008, que
regulamentava a propaganda, a publicidade, a informacdo e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgacdo ou promocado comercial de medicamentos de producédo
nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculagao,
incluindo as transmitidas no decorrer da programacdo normal das emissoras de
radio e televisao.

A RDC n°® 96, de 2008. restringiu a participacdo de
celebridades nos anuncios dos medicamentos sem prescricdo médica. E passou a
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exigir que as adverténcias constantes das propagandas desses produtos fossem
mais detalhadas, informando efeitos colaterais e outros riscos para quem consumir
esses remeédios. A RDC n° 23, de 2009, aperfeicoou e estendeu tais disposicoes.

De acordo com informacdes da ANVISA, a Organizacao
Mundial de Saude (OMS) vem alertando para o fato de que o mau uso de
medicamentos € um problema de saude publica em todo o mundo e cerca de
metade dos medicamentos é usada de forma incorreta. Segundo a OMS, até 70%
dos gastos em saude, nos paises em desenvolvimento, correspondem a
medicamentos, enquanto que nos paises desenvolvidos, esse indice é menor que
15%.

Posteriormente, a Advocacia Geral da Unido (AGU) publicou
parecer, em resposta a provocacao do Conselho Nacional de Autorregulamentacao
Publicitaria (CONAR), no qual ndo reconhece poderes daquele 6rgao regulador para
impor restricdes a propaganda de medicamentos. A principal conclusao do parecer é
de que diversos pontos da regulamentacdo dependeriam da existéncia de lei
regulando o assunto. No entanto, inexistindo at¢é o momento aprovacdo do
Presidente da Republica, a posicdo da AGU firma-se por ora apenas como
orientacao juridica.

A tal respeito, vale observar que o art. 220 da Constituicdo em
seu, 8 3%, inciso Il, e 8§ 4°, assegura reserva legal ao Poder Legislativo para tratar da
propaganda de medicamentos. Tal a abordagem seguida pela AGU ao emitir a Nota
AGU/GV-16/2007 e a Nota 1-ORJ/GAB/AGU-2009. Na primeira, observa a AGU que
“as normas legais existentes ndo conferem, com fundamento no art. 220, 8§ 4°,
CF/1988, poderes tdo amplos de regulacdo da propaganda de medicamentos a
ANVISA, apesar da franca conservacdo de seu poder de policia e demais
prerrogativas legais”.

Tais consideragbes, em suma, levam-nos a acompanhar os
relatores que nos antecederam no sentido de um posicionamento favoravel a
matéria. Em nosso entender, ndo existe necessidade de vedar a propaganda de
medicamentos, uma vez que a lei vigente somente a autoriza no caso de
medicamentos anodinos ou de venda livre, devendo ser acompanhada de
adverténcia quanto a seu uso abusivo. Para evitar possiveis danos a saude dos
usuarios desses medicamentos, o substitutivo inicialmente oferecido pelo Deputado
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Dr. HELIO obrigava também seu registro no 6érgéo responsavel pela fiscalizacéo
sanitaria, além de estabelecer restricbes aos elementos que compdem a
correspondente peca publicitaria, posicdo que igualmente adotamos.

Em relagdo aos projetos de lei apensados a proposi¢ao
principal, temos as seguintes consideracdes a oferecer:

e O PL N°1.739, de 1999, do Deputado Dr. ROSINHA,
cria limitagdes ao conteddo da publicidade de
medicamentos e estabelece normas para as atividades
de representacdo e distribuicdo de amostras. Somos
por sua aprovacdo, na forma do Substitutivo que
oferecemos.

e O PL n° 2117, de 1999, do Deputado LUIZ
BITTENCOURT, altera a redacao do art. 7°, da Lei n°
9.294, de 1996, estendendo a restricdo do caput aos
medicamentos de venda livre ou fitoterapicos. Nao
adotamos a iniciativa, entendendo que compete ao
poder publico veicular campanha de esclarecimento
guanto ao uso de tais formulas, o que a nosso ver tera
efeito educativo mais eficaz. Somos pois, pela rejeicao
da proposta.

e« O PL n° 2.191, de 1999, da Deputada VANESSA
GRAZZIOTIN, além de alterar a redacédo do art. 7° da
Lei n°® 9.294, de 1996, proibindo toda propaganda de
medicamentos dirigida ao publico, também modifica a
Lei n° 6.360, de 1976, retirando do art. 59 a referéncia
a propaganda de medicamentos, bem como
revogando o art. 58 do mesmo diploma legal que
também regula a matéria. Somos por sua rejei¢ao.

e« O PL n° 2322, de 2000, do Deputado AGNELO
QUEIROZ, veda a propaganda de medicamentos nos
meios de comunicagdo e limita sua divulgacdo aos
profissionais de saude. Somos por sua rejeicao.
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« O PL n° 2880, de 2000, do Deputado LUIZ
BITTENCOURT, que restringe a propaganda de
medicamentos de venda livre nas emissoras de radio e
televisdo aqueles produtos que possuam registro no
Ministério da Saude. Somos por sua aprovacao, ha
forma do Substitutivo que oferecemos.

e O PL n° 3.513, de 2000, do Deputado Dr. ROSINHA,
altera o art. 8° da Lei n® 9.294, de 1996, restringindo a
propaganda de agrotoxicos a publicacbes escritas
dirigidas  especificamente aos proprietdrios e
profissionais do campo. Preferimos, mais uma vez, a
opcéao pelo custeio de campanhas de esclarecimento.
Somos pois, pela rejeicao da proposta.

« O PL n° 3.752, de 2000, do Deputado DAMIAO
FELICIANO, limita a promocdo e a publicidade de
medicamento nas emissoras de radio e televisdo a
divulgacdo de informacdo cientifica destinada a
profissionais de saude. Somos por sua aprovacao, na
forma do Substitutivo que oferecemos.

e O PL n°® 4572, de 2001, do Deputado FERNANDO
FERRO, proibe expressamente a propaganda de
agrotoxicos em revistas, jornais, emissoras de radio e
televisdo ou qualquer outro veiculo de comunicacgéao. A
proposta veda ainda a publicidade nos pontos de
venda, a distribuicdo de amostras ou brindes e o
patrocinio de eventos pelos fabricantes de agrotoxicos.
Pelas razdes ja expostas, Somos por sua rejeicao.

* O PL n° 5532, de 2001, do Deputado JAQUES
WAGNER, veda a publicidade de medicamentos de
venda livre nas emissoras de radio e televisdo antes
das vinte e uma horas e obriga que a propaganda
desses medicamentos contenha recomendacdo as
pessoas no sentido de consultarem um médico antes
de se medicarem. Entendemos que a redagao que
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oferecemos atende a intencdo do autor e somos, pois,
pela aprovacdo da proposta, na forma do Substitutivo
gue oferecemos.

e O PLN®5.211, de 2005, do Deputado LOBBE NETO,
altera a adverténcia na propaganda de medicamentos
de “a persistirem 0s sintomas, o médico devera ser
consultado”, para “antes de tomar qualquer
medicamento consulte um médico”. Entendemos que a
redacdo que oferecemos atende a intencéo do autor e
somos, pois, pela aprovacao da proposta, na forma do
Substitutivo que oferecemos.

e« O PL n® 7571, de 2006, do Deputado CORAUCI
SOBRINHO, veda a veiculacdo por qualquer tipo de
midia de propagandas de medicamentos genéricos e
similares. Pelas razdes ja expostas, somos por sua
rejeicao.

e O Projeto de Lei n° 3.511, de 2008, do Deputado
REINALDO NOGUEIRA, veda a propaganda de
medicamentos nos veiculos de comunicacdo social,
limitando-a a revistas especializadas. Pelas razdes ja
expostas, somos por sua rejeicao.

* O Projeto de Lei n®5.729, de 2009, da Deputada RITA
CAMATA, atribui ao Ministério da Saude a
competéncia para regulamentar publicidade de
medicamentos e terapias e a Anvisa a competéncia
para normatizar propaganda de produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria. Consideramos
desnecessaria a primeira disposi¢cao, pois 0 Ministério
da Saude j4 possui a atribuicdo. Somos, pois, pela
rejeicdo da matéria.

e O Projeto de Lei n°® 5.924, de 2009, de autoria do
Deputado CHICO ALENCAR, limita o horéario de
veiculacdo de pecas e impde a prévia autorizacdo do
orgdo de vigilancia sanitaria. Somos por sua
aprovacao, na forma do Substitutivo que oferecemos.
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* O Projeto de Lei n° 6.724, de 2010, do Deputado LUIZ
COUTO, dispde sobre a proibicdo de propaganda de
medicamentos e terapias de qualquer tipo nos 6rgaos
de comunicacédo social, restringindo a publicidade de
genéricos em campanhas patrocinadas pelo Ministério
da Saude e limitando a publicidade, nos demais casos,
as publicacbes especializadas dirigidas a profissionais
de saude. Pelas razdes ja expostas, somos por sua
rejeicao.

* O PL n° 404, de 2011, do Deputado CESAR
COLNAGO, atribui a ANVISA a normatizacdo
complementar da publicidade de medicamentos e
terapias. Pelas razbes jA expostas, somos por sua
rejeicao.

e O Projeto de Lei n° 4.286, de 2012, do Deputado
ALEXANDRE ROSO, modifica a Lei n° 6.360, de 1976,
gue dispde sobre a vigilancia sanitaria, obrigando a
informar os insumos farmacéuticos ativos que
compdem a formula do produto de venda livre,
identificados pelo seu nome geneérico. Trata-se de
disposicédo que, a nosso ver, ndo auxilia a decisao do
consumidor, sendo mais eficazes para tal fim as
informacbes ja previstas na legislacdo vigente,
complementadas pelas disposicdes do Substitutivo
gue oferecemos. Somos, pois, pela rejeicdo do
referido Projeto.

Acertaram, a nosso ver, os relatores que nos antecederam no
exame da matéria, ao empreender ajustes na redacdo do art. 7° da Lei n° 9.294, de
1996. Acompanhamos, pois, sua orientacao, introduzindo modificagdo no 8§ 1° do art.
7°, para, nas palavras do entdo Deputado DR. HELIO, “garantir que somente 0s
medicamentos de venda livre, registrados no orgédo responsavel pela fiscalizacao
sanitaria, possam ser anunciados nos meios de comunicacdo“. Também
concordamos com as limitagdes ao contetdo da peca publicitaria estabelecidas nas
proposicoes em exame e acatadas pelos relatores que nos antecederam.
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Somos contrarios, enfim, a obrigar os fabricantes de
medicamentos e de agrotdxicos a aplicarem parcela do montante gasto em
propaganda comercial na veiculacdo de propaganda institucional educativa ou
contrapropaganda. A melhoria da saude da populacdo e o acesso universal a
servicos de promocéo, protecéo e recuperacao da saude sédo obrigacdes do Estado,
a serem alcancadas mediante politicas publicas adequadas e custeadas por
recursos publicos. Remeter a promocdo dessas iniciativas ao setor privado,
impondo-lhe o custeio dessa divulgacédo, configura a nosso ver apropriacao indevida
de recursos privados pelo poder publico.

Concluindo, nosso VOTO é pela APROVACAO dos Projetos de
Lei n® 1.739, de 1999, n° 2.880, de 2000, n° 3.752, de 2000, n° 5.532, de 2001, n°
5.211, de 2005, n° 5.924, de 2009, na forma do Substitutivo, e pela REJEICAO dos
Projetos de Lei n® 1.402. de 1999, n°® 2.117, de 1999, n® 2.191, de 1999, n° 2.322, de
2000, n° 3.513, de 2000, n°® 4.572, de 2001, n° 7.571, de 2006, n° 3.511, de 2008 n°
5.729, de 2009, n° 6.724, de 2010, n° 404, de 2011, e n° 4.286, de 2012.

Sala da Comissao, em 18 de setembro de 2012.

Deputado JOSIAS GOMES
Relator

1° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.402, DE 1999
(Apensados os Projetos de Lei n® 1.739, de 1999, n°2.117, de 1999, n°2.191,
de 1999, n° 2.322, de 2000, n° 2.880, de 2000, n° 3.513, de 2000, n° 3.752, de
2000, n° 4.572, de 2001, n®5.532, de 2001, n°5.211, de 2005, n° 7.571, de 2006,
n°® 3.511, de 2008, n° 5.729, de 2009, n° 5.924, de 2009, n°® 6.724, de 2010, n°® 404,
de 2011 e n°® 4.286, de 2012)

Modifica a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de
1996, estabelecendo restricbes a propaganda de
medicamentos e terapias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei modifica a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996,
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que dispde sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do §
4° do art. 220 da Constituicdo Federal, estabelecendo restricbes adicionais a
propaganda de medicamentos e terapias.

Art. 2° O art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,
alterado pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

§ 1° E permitida a propaganda comercial, nos veiculos de

comunicacdo social, em trajes e eventos esportivos, de

medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica,
desde que registrados no 6rgdo responsavel pela fiscalizacao
sanitéria. (NR)

§ 1°-A As afirmacdes presentes na peca publicitaria, referentes

a composicdo, as propriedades e a acdo de medicamento de

que trata o 8§ 1° bem como a indicagbes, posologia,

procedimentos de uso e potenciais reacdes adversas, devem
ser cientificamente comprovadas e compativeis com as
informacdes registradas no 6rgdo competente. (AC)

§ 1°-B Os termos técnicos utilizados na peca publicitaria a que

se refere o § 1° deveréo ser aplicados e exibidos de maneira a

facilitar sua compreenséo pelo publico em geral. (AC)

§ 1°-C Os elementos que compdem a peca publicitaria a que se

refere o 8 1° ndo poderao:

a) conter afirmac¢des enganosas, abusivas ou indiretas;

b) sugerir, induzir ou estimular o uso inadequado ou incorreto
do medicamento, sua administragdo a pessoas para as
quais este € contraindicado ou seu uso em situagcdes nao
previstas nas indicacdes aprovadas;

c) oferecer, sugerir ou estimular diagnésticos aconselhando o
correspondente tratamento, excetuando-se as referéncias
aos casos para 0S quais 0 medicamento seja
especificamente indicado e com o intuito de explicitar essa
correlacao;
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d) sugerir que o medicamento seja a Unica alternativa de
tratamento ou fazer crer que sejam supérfluos os habitos de
vida saudaveis e a consulta regular ao profissional de
saude;

e) incluir imagens de celebridades fazendo wuso do
medicamento ou recomendando sua utilizacao;

f) apelar para caracteristicas organolépticas agradaveis,
utilizando-se de expressdes que sugiram satisfacao
decorrente do uso ou da aplicacdo do medicamento;

g) dirigir-se a criancgas;

h) usar de linguagem direta ou assertiva para recomendar ou
impor o consumo do medicamento;

i) oferecer beneficios ou vantagens como recompensa pela
prescri¢ao, indicacdo ou comercializacdo do medicamento;

j) referir-se de forma abusiva, alarmante ou enganosa a
testemunhos de cura.(AC)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 18 de setembro de 2012.

Deputado JOSIAS GOMES
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em reunido da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacdo e Informatica, realizada em 31 de outubro de 2012, apresentamos
parecer e voto pela APROVACAO da matéria, na forma de SUBSTITUTIVO.

Recebemos, na oportunidade, sugestbes do nobre Deputado
ANTONIO IMBASSAHY, recomendando a retirada da alinea “e” do § 1°-C que
haviamos adicionado ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, e do ilustre
Deputado SANDRO ALEX, no sentido de ajustar a redacdo do caput do § 1° do
mesmo artigo, eliminando possivel dubiedade na interpretacéo do dispositivo.
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Acatamos, na discussdao da matéria, ambas as sugestoes.
Desse modo, reapresentamos o SUBSTITUTIVO de nossa autoria, com as
correcdes apontadas, na forma do texto anexo.

O nosso VOTO, em suma, é pela APROVACAO dos Projetos
de Lei n® 1.739, de 1999, n° 2.880, de 2000, n°® 3.752, de 2000, n° 5.532, de 2001, n°
5.211, de 2005, n° 5.924, de 2009, na forma do SUBSTITUTIVO, e pela REJEICAO
dos Projetos de Lei n° 1.402, de 1999, n° 2.117, de 1999, n°® 2.191, de 1999, n°
2.322, de 2000, n° 3.513, de 2000, n® 4.572, de 2001, n°® 7.571, de 2006, n° 3.511,
de 2008, n°® 5.729, de 2009, n°® 6.724, de 2010, n° 404, de 2011, e n° 4.286, de 2012.

Sala da Comissao, em 31 de outubro de 2012

Deputado JOSIAS GOMES
Relator

2° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.402, DE 1999
(Apensados os Projetos de Lei n® 1.739, de 1999, n°2.117, de 1999, n°2.191,
de 1999, n° 2.322, de 2000, n° 2.880, de 2000, n° 3.513, de 2000, n° 3.752, de
2000, n° 4.572, de 2001, n° 5.532, de 2001, n°5.211, de 2005, n° 7.571, de 2006,
n° 3.511, de 2008, n° 5.729, de 2009, n°® 5.924, de 2009, n°® 6.724, de 2010, n° 404,
de 2011 e n°® 4.286, de 2012)

Modifica a Lei n° 9.294, de 15 de julho de
1996, estabelecendo restricbes a propaganda de
medicamentos e terapias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei modifica a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996,
que dispde sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do §
4° do art. 220 da Constituicdo Federal, estabelecendo restricdes adicionais a
propaganda de medicamentos e terapias.

Art. 2° O art. 7° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,
alterado pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23.8.2001, passa a vigorar com as
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seguintes alteracdes:

AT, 7 e

8§ 1°E permitida a propaganda comercial de medicame ntos que

possam ser adquiridos sem exigéncia de prescricdo médica,

desde que registrados no orgao responsavel pela fiscalizacao
sanitaria. (NR)

8 1°-A As afirmac0des presentes na peca publicitaria, referentes

a composicao, as propriedades e a acdo de medicamento de

que trata o 8 1° bem como a indicagbes, posologia,

procedimentos de uso e potenciais reacfes adversas, devem
ser cientificamente comprovadas e compativeis com as
informacdes registradas no 6rgao competente. (AC)

§ 1°-B Os termos técnicos utilizados na peca publicitaria a que

se refere o § 1° deveréo ser aplicados e exibidos de maneira a

facilitar sua compreenséao pelo publico em geral. (AC)

§ 1°-C Os elementos que compdem a pecga publicitaria a que se

refere o 8 1° n&o poderéao:

a) conter afirmacdes enganosas, abusivas ou indiretas;

b) sugerir, induzir ou estimular o uso inadequado ou incorreto
do medicamento, sua administracdo a pessoas para as
quais este € contraindicado ou seu uso em situacdes nao
previstas nas indicacdes aprovadas;

c) oferecer, sugerir ou estimular diagnosticos aconselhando o
correspondente tratamento, excetuando-se as referéncias
aos casos para O0S quais 0 medicamento seja
especificamente indicado e com o intuito de explicitar essa
correlagéo;

d) sugerir que o medicamento seja a Unica alternativa de
tratamento ou fazer crer que sejam supérfluos os habitos de
vida saudaveis e a consulta regular ao profissional de
saude;

e) apelar para caracteristicas organolépticas agradaveis,
utilizando-se de expressdes que sugiram satisfacao
decorrente do uso ou da aplicacdo do medicamento;

f) dirigir-se a criancas;

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1402/99

124



g) usar de linguagem direta ou assertiva para recomendar ou
impor o consumo do medicamento;

h) oferecer beneficios ou vantagens como recompensa pela
prescricao, indicacdo ou comercializacdo do medicamento;

i) referir-se de forma abusiva, alarmante ou enganosa a
testemunhos de cura.(AC)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 31 de outubro de 2012

Deputado JOSIAS GOMES
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacédo e Informatica,
em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o PL 1739/1999, o PL
2880/2000, o PL 3752/2000, o PL 5532/2001, o PL 5211/2005, e o PL 5924/2009,
apensados, com substitutivo, e rejeitou o Projeto de Lei n° 1.402/1999, o PL
2117/1999, o PL 2191/1999, o PL 3513/2000, o PL 4572/2001, o PL 7571/2006, o
PL 3511/2008, o PL 5729/2009, o PL 6724/2010, o PL 4286/2012, o PL 2322/2000 e
o PL 404/2011, apensados, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Josias
Gomes, com complementacéo de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Eduardo Azeredo - Presidente, Ruy Carneiro, Antonio Imbassahy e
Carlinhos Almeida - Vice-Presidentes, Arolde de Oliveira, Aureo, Cleber Verde,
Décio Lima, Dr. Adilson Soares, Eliene Lima, Emiliano José, Francisco Floriano,
Gilmar Machado, Hermes Parcianello, Julio Campos, Luciana Santos, Luiza
Erundina, Marcelo Castro, Miro Teixeira, Missionario José Olimpio, Pastor Eurico,
Paulo Foletto, Paulo Wagner, Professor Sérgio de Oliveira, Rogério Peninha
Mendoncga, Ronaldo Nogueira, Salvador Zimbaldi, Sandro Alex, Sibd Machado,
Claudio Cajado, Costa Ferreira, Emanuel Fernandes, Esperidido Amin, Felipe
Bornier, Josias Gomes, lzalci, José Carlos Araujo, Josué Bengtson, Newton Lima e
Waldir Maranh&o.

Sala da Comissao, em 31 de outubro de 2012.

Deputado EDUARDO AZEREDO
Presidente
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n2 1.402, de 1999, de autoria do Deputado Evildsio Farias, pretende
alterar a redacdo do art. 72 da Lei n2 9.294, de 1996, “que dispOe sobre as restricdes ao uso
e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 42 do art. 220 da Constituicdo Federal”, com o objetivo
de também restringir a publicidade de medicamentos de venda livre ou fitoterdpicos as
revistas especializadas.

A proposicdo foram apensados, os seguintes projetos de lei que tratam tanto da
propaganda de medicamentos como da de agrotdxicos:

PL n21.739, de 1999, de autoria do Deputado Dr. ROSINHA, que “dispde sobre
a promogao e publicidade de medicamentos, complementando o disposto na Lei n2
6.360, de 1976, que regula a vigilancia sanitdria a que estao sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos, os cosméticos, 0os saneantes e
outros produtos”.

PL n? 2.117, de 1999, de autoria do Deputado LUIZ BITTENCOURT, altera a
redacdo do art. 79, da Lei n? 9.294, de 1996, estendendo a restricdo do Caput aos
medicamentos de venda livre ou fitoterapicos.

PL n? 2.191, de 1999, de autoria da Deputada VANESSA GRAZZIOTIN, que
altera o art. 72 da Lei n? 9.294, de 1996, e o art. 59 da Lei n? 6.360, de 1976,
proibindo a propaganda de medicamentos ao publico.

PL n2 2.322, de 2000, de autoria do Deputado AGNELO QUEIROZ, que “dispde
sobre a propaganda de medicamentos no pais e da outras providéncias”.

PL n2 2.880, de 2000, de autoria do Deputado LUIZ BITTENCOURT, que
restringe a propaganda de medicamentos de venda livre nas emissoras de radio e
televisdo aqueles produtos que possuam registro no Ministério da Saude.

PL n2 3.513, de 2000, de autoria do Deputado Dr. ROSINHA, que altera o art.
82 da Lei n2 9.294, de 1996, restringindo a propaganda de agrotdxicos a publicacbes
escritas dirigidas especificamente aos proprietdrios e profissionais do campo.

PL n2 3.752, de 2000, de autoria do Deputado DAMIAO FELICIANO, que proibe
a promogao e a publicidade de qualquer tipo de medicamento nas emissoras de radio
e televisao.

PL n2 4.572, de 2001, de autoria do Deputado FERNANDO FERRO, que proibe
a propaganda de agrotoéxicos.

PL n2 5.532, de 2001, de autoria do Deputado JAQUES WAGNER, que veda a
publicidade de medicamentos de venda livre nas emissoras de radio e televisdo antes
das vinte e uma horas e obriga que a propaganda desses medicamentos contenha
recomendacdo as pessoas no sentido de consultarem um médico antes de se
medicarem.

PLn25.211, de 2005, de autoria do Deputado LOBBE NETO, que altera o § 49,
art. 72 da Lei n29.294, de 1996.

PL n2 7.571, de 2006, de autoria do Deputado CORAUCI SOBRINHO, que veda
a propaganda de medicamentos genéricos e similares.
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Projeto de Lei n? 3.511, de 2008, de autoria do Deputado REINALDO
NOGUEIRA, que “da nova redacdo ao art. 72 da Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996,
vedando a propaganda de medicamentos nos veiculos de comunicagdo social”.

Projeto de Lei n? 5.729, de 2009, de autoria da Deputada RITA CAMATA, que
“acrescenta paragrafo ao art. 72 da Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996, e altera o
art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que regula a vigilancia sanitaria em
nosso Pais”.

Projeto de Lei n? 5.924, de 2009, de autoria do Deputado CHICO ALENCAR,
que “dd nova redacdo ao art. 72 da Lei n? 9.294, de 15 de julho del996,
estabelecendo restrigdes a propaganda de medicamentos nos veiculos de
comunicacao social”.

Projeto de Lei n2 6.724, de 2010, do Deputado LUIZ COUTO, que dispde sobre
a proibicdo de propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo nos érgaos
de comunicacdo social, restringindo a publicidade de genéricos em campanhas
patrocinadas pelo Ministério da Saude e limitando a publicidade, nos demais casos,
as publicacOes especializadas dirigidas a profissionais de saude.

Projeto de Lei n? 404, de 2011, do ilustre Deputado CESAR COLNAGO, que
atribui, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a normatizacao da publicidade de
medicamentos e terapias.

E o relatério.
I — VOTO DO RELATOR

Desde 1996, foram introduzidas em nosso ordenamento juridico, por intermédio da
Lei n2 9.294, de 15 de julho daquele ano, restricbes a propaganda comercial de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, agrotdxicos, medicamentos e terapias, atendendo ao disposto
no § 42 do art. 220 da Constituicdo Federal. Parece-nos, contudo, que no caso da
propaganda de medicamentos e terapias a referida legislacdo necessita de
aperfeigoamentos, de modo a evitar abusos nos anuncios de remédios de venda livre e de
fitoterapicos.

As proposicdes em exame tentam aperfeicoar, com distintas abordagens, as
disposicOes vigentes. Tal esforco deve ser realizado, porém, com a devida cautela. A
propaganda responsavel, informativa, que orienta o consumidor quanto ao uso correto do
medicamento, é fator de reducdo de riscos sanitdrios e de racionalizacdo no uso da férmula.

A compra do medicamento de venda livre envolve, particularmente, a necessidade
de informacdo adequada ao consumidor, oferecida em linguagem acessivel. Este pode
beneficiar-se dos dados constantes nas bulas e rétulos, do aconselhamento de profissionais
de saude e, enfim, de pecas publicitarias adequadamente ela boradas. Estas se constituem,
pois, em uma forma legitima e eficaz de interacdo da industria farmacéutica com sua
clientela, desde que elaboradas e veiculadas dentro dos limites e critérios consagrados na
legislacdo vigente.

Estudos de marketing conduzidos pelo setor revelam que, contrariamente a outros
produtos, cuja compra é associada a uma sensacdo de prazer, a aquisicdo de medicamentos

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-1402-B/99

127



tende a ser decidida por sentimentos de obrigatoriedade e de potencial penalidade. Os
efeitos de inducdo ao consumo, nesse contexto, tendem a ser pouco eficazes. A legislacdo
deve, nesse contexto, reforcar o carater informativo da peca, de modo a educar o
consumidor a se informar sobre o medicamento, a sentir-se responsavel por sua saude, a
racionalizar o uso de remédios, minimizando a incidéncia de reacdes adversas e orientar-se a
respeito de escolhas alternativas.

Como forma de garantir que a propaganda de medicamentos privilegie esse carater
informativo o parecer tras normatizagao adicional que restringe condutas tais como: induzir
ao uso incorreto do medicamento, oferecer ou sugerir diagndsticos, fazer uso da
participagdo de celebridades, apelar para sensagdes agradaveis, dirigir-se a criangas, sugerir
gue o medicamento seja alternativa exclusiva para o tratamento a que se destina usar
linguagem direta e referir-se de forma abusiva, alarmante ou enganosa a testemunhos de
cura.

Cumpre ressaltar que o assunto tem sido objeto de grande polémica, desde o inicio
das discussbes que culminaram com a edicdo pela ANVISA da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 96, de 17 de dezembro de 2008, que regulamentava a propaganda, a
publicidade, a informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocgdo
comercial de medicamentos de producdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as
formas e meios de sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programacao
normal das emissoras de radio e televisdao. A RDC n2 96, de 2008 restringiu a participacdo de
celebridades nos anuncios dos medicamentos sem prescricdo médica. E passou a exigir que
as adverténcias constantes das propagandas desses produtos fossem mais detalhadas,
informando efeitos colaterais e outros riscos para quem consumir esses remédios. A RDC n@
23, de 2009, aperfeicoou e estendeu tais disposicoes.

De acordo com informacdes da ANVISA, a Organiza¢cdo Mundial de Saude (OMS) vem
alertando para o fato de que o mau uso de medicamentos é um problema de saude publica
em todo o mundo e cerca de metade dos medicamentos é usada de forma incorreta.
Segundo a OMS, até 70% dos gastos em saude, nos paises em desenvolvimento,
correspondem a medicamentos, enquanto que nos paises desenvolvidos, esse indice é
menor que 15%.

Posteriormente, a Advocacia Geral da Unido (AGU) publicou parecer, em resposta a
provocacao do Conselho Nacional de Autorregulamentacdo Publicitaria (CONAR), no qual
ndo reconhece poderes daquele 6rgdo regulador para impor restricGes a propaganda de
medicamentos. A principal conclusdo do parecer é de que diversos pontos da
regulamentacdo dependeriam da existéncia de lei regulando o assunto. No entanto,
inexistindo até o momento aprovacao do Presidente da Republica, a posicao da AGU firma -
se por ora apenas como orientacdo juridica.

A tal respeito, vale observar que o art. 220 da Constituicdo em seu, § 39, inciso Il, e §
49, assegura reserva legal ao Poder Legislativo para tratar da propaganda de medicamentos.
Tal a abordagem seguida pela AGU ao emitir a Nota AGU/GV - 16/2007 e a Nota 1 -
ORJ/GAB/AGU - 2009. Na primeira, observa a AGU que “as normas legais existentes ndo
conferem, com fundamento no art. 220, § 42, CF/1988, poderes tdo amplos de regulagdo da
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propaganda de medicamentos a ANVISA, apesar da franca conservagcdao de seu poder de
policia e demais prerrogativas legais”.

Tais consideragGes, em suma, levam-nos a acompanhar os relatores que nos
antecederam no sentido de um posicionamento favoravel a matéria. Em nosso entender,
ndo existe necessidade de vedar a propaganda de medicamentos, uma vez que a lei vigente
som ente a autoriza no caso de medicamentos anédinos ou de venda livre, devendo ser
acompanhada de adverténcia quanto a seu uso abusivo. Para evitar possiveis danos a saude
dos usuarios desses medicamentos, o substitutivo inicialmente oferecido pelo Deputado Dr.
HELIO obrigava também seu registro no 6érg3o responsavel pela fiscalizagdo sanitaria, além
de estabelecer restrigdes aos elementos que compdem a correspondente pega publicitaria,
posicdo que igualmente adotamos.

Diante do exposto, votamos pela aprovacao dos Projetos de lei n2 1.739, de 1999,
n2 2.880, de 2000, n2 3.752, de 2000, n? 5.532, de 2001, n2 5.211, de 2005, n2 5.924, de
2009, na forma do Substitutivo adotado pela Comissao de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicag¢do e Informéatica e pela REJEICAO dos Projetos de Lei n2 1.402 de 1999, n?
2.117 de 1999, n2 2.191 de 1999, n? 2.322 de 2000, n2 3.513 de 2000, n2 4.572 de 2001, n2
7.571 de 2006, n2 3.511 de 2008 n2 5.729 de 2009, n2? 6.724 de 2010, n2 404 de 2011, e n?
4.286 de 2012.

Sala das Comissbes, em 19 de novembro de 2013.

Deputado ELI CORREA FILHO
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria realizada
hoje, rejeitou os Projetos de Lei n® 1.402/1999, 2.117/1999, 2.191/1999, 3.513/2000,
4.572/2001, 7.571/2006, 3.511/2008, 5.729/2009, 6.724/2010, 4.286/2012,
2.322/2000, e 404/2011, apensados, e aprovou os PLs 1.739/1999, 2.880/2000,
3.752/2000, 5.532/2001, 5.211/2005 e 5.924/2009, apensados, na forma do
Substitutivo adotado pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e
Informatica, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Eli Correa Filho.

Estiveram presentes 0s Senhores Deputados Sérgio Brito - Presidente;
José Carlos Araujo, Marco Tebaldi e Ricardo Izar - Vice-Presidentes; Ademir Camilo,
Carlos Souza, Chico Lopes, Eli Correa Filho, Julio Delgado, Marcio Marinho,
Reguffe, Roberto Teixeira, Rui Costa, Weliton Prado, Carlos Brand&o, Eros Biondini,
Leandro Vilela, Marcelo Matos e Waldir Maranh&o.

Sala da Comissao, em 14 de maio de 2014.

Deputado SERGIO BRITO
Presidente




COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe sugere a modificacdo da redacéo
do art. 7° da Lei n° 9.294, de 1996, “que dispde sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do 8§ 4° do art. 220 da Constituicdo Federal”, com o
objetivo de dar nova disciplina & propaganda dos medicamentos, mediante a criacao
de restricOes adicionais.

Para justificar a iniciativa, 0 nobre autor esclarece que praticas
prejudiciais ao consumidor, como a propaganda abusiva, tém sido adotadas na
divulgacdo de medicamentos, 0s quais possuem riscos sanitarios intrinsecos que
exigiriam propagandas mais criteriosas. Por isso, a sugestéo teria sido direcionada a
limitar a divulgacédo desses produtos para os profissionais de salude e aos meios de
comunicacao voltados a area medica.

A proposicdo principal foram apensados outros dezessete
Projetos de Lei, a seguir listados:

» PL nNn°1.739, de 1999: dispde sobre a promogéao e publicidade de
medicamentos, complementando o disposto na Lei n°® 6.360, de
1976, que regula a vigilancia sanitaria a que estdo sujeitos os
medicamentos, as drogas, o0s insumos farmacéuticos, 0s
cosmeéticos, 0s saneantes e outros produtos;

» PLN°2.117, de 1999: altera a redacéo do art. 7°, da Lei n°® 9.294,
de 1996, estendendo a restricdo do caput aos medicamentos de
venda livre ou fitoterapicos.

» PL n°®2.191, de 1999: altera o art. 7° da Lei n® 9.294, de 1996, e
o art. 59 da Lei n° 6.360, de 1976, proibindo a propaganda de
medicamentos ao publico.

» PL n° 2322, de 2000: dispde sobre a propaganda de
medicamentos no pais e d& outras providéncias.

» PL n° 2.880, de 2000: restringe a propaganda de medicamentos
de venda livre nas emissoras de radio e televisdo aqueles
produtos que possuam registro no Ministério da Saude.

» PL n° 3.513, de 2000: altera o art. 8° da Lei n° 9.294, de 1996,



restringindo a propaganda de agrotoxicos a publicacdes escritas
dirigidas especificamente aos proprietarios e profissionais do
campo.

PL n° 3.752, de 2000: proibe a promocéo e a publicidade de
gualquer tipo de medicamento nas emissoras de radio e televisao.

PL n°4.572, de 2001: proibe a propaganda de agrotoxicos.

PL n° 5.532, de 2001: veda a publicidade de medicamentos de
venda livre nas emissoras de radio e televisdo antes das vinte e
uma horas e obriga que a propaganda desses medicamentos
contenha recomendacéo as pessoas no sentido de consultarem
um médico antes de se medicarem.

PL n° 5.211, de 2005: altera o § 4°, art. 7° da Lei n° 9.294, de
1996, para obrigar a insercdo da mensagem “antes do tomar
gualquer medicamento, consulte um médico” nas propagandas
desses produtos.

PL n° 7.571, de 2006: veda a propaganda de medicamentos
genericos e similares.

PL n° 3.511, de 2008: altera a redac&o do art. 7° da Lei n°® 9.294,
de 15 de julho de 1996, vedando a propaganda de medicamentos
nos veiculos de comunicagéao social.

PL n° 5.729, de 2009: acrescenta paragrafo ao art. 7° da Lei n°
9.294, de 15 de julho de 1996, e altera o art. 7° da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, que regula a vigilancia sanitaria em
nosso Pais.

PL n°5.924, de 2009: da nova redacéo ao art. 7° da Lei n® 9.294,
de 15 de julho del996, estabelecendo restricdes a propaganda
de medicamentos nos veiculos de comunicacédo social.

PL n° 6.724, de 2010: dispbe sobre a proibicdo de propaganda
de medicamentos e terapias de qualquer tipo nos 6rgaos de
comunicacédo social, restringindo a publicidade de genéricos em
campanhas patrocinadas pelo Ministério da Saude e limitando a
publicidade, nos demais casos, as publicacbes especializadas
dirigidas aos profissionais de saude.



» PL n° 404, de 2011: atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria a competéncia para a normatizacdo da publicidade de
medicamentos e terapias.

» PL n° 4.286, de 2012: acrescenta paragrafo ao art. 58 da Lei n°®
6.360, de 23 de setembro de 1976, para disciplinar a propaganda
de medicamentos de venda livre.

As proposicdes em tela ja foram apreciadas e aprovadas pelas
Comissodes de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacéo e Informatica— CCTCI e de Defesa
do Consumidor — CDC. A CCTCI realizou um grande debate a respeito das matérias,
em audiéncia publica, com a presenca de representantes dos Conselhos Federais de
Medicina e Farmacia, da Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da Associacédo
Brasileira das Emissoras de Radio e Televisdo — ABERT, da Associacéo Brasileira de
Telecomunicagbes — ABRATEL, do Conselho Nacional de Auto-regulamentacéo
Publicitaria — CONAR e da Associacao Brasileira de Automedicacdo Responsavel —
ABIAR.

Conforme registro no parecer do entdo Relator da matéria na
CCTCI, o Deputado Dr. HELIO, as sugestdes colhidas das discussdes sobre as
propostas deram origem ao substitutivo apresentado. Apoés frustradas tentativas de
votacao dos pareceres, a matéria foi aprovada em 31 de outubro de 2012, nos termos
do parecer do Relator, Deputado Josias Gomes, na forma do substitutivo.

A Comisséao de Defesa do Consumidor seguiu 0 posicionamento
adotado pela CCTCI e aprovou a matéria na forma do substitutivo elaborado no ambito
desta ultima comisséo.

A matéria sera ainda apreciada no meérito por esta Comissao de
Seguridade Social e Familia e, quanto a constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa, pela Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania.

No ambito desta Comisséo, ndo foram apresentadas emendas
no decurso do prazo regimental.

E o relatorio.

II—VOTO DA RELATORA

Compete a esta Comissédo de Seguridade Social e Familia a
apreciacdo das propostas acima relacionadas no que tange ao seu mérito para o
direito a saude.



As propostas ora em analise tém o objetivo de modificar a atual
regra sobre a propaganda dos medicamentos e de agrotoxicos. Atualmente, a
propaganda de medicamentos sO pode ser feita em publicacdes especializadas
dirigidas aos profissionais de saude. Somente os medicamentos de venda livre, 0s
isentos de prescricdo médica, podem ser anunciados nos meios de comunicacao
social. Em todo caso, a propaganda n&o pode utilizar informacdes carentes de
comprovacao cientifica. As apresentacdes fitoterapicas que podem ser dispensadas
sem a prescricao precisam comprovar cientificamente os seus efeitos terapéuticos
para que possam ser objeto de propaganda.

Cumpre ressaltar que, no nosso ordenamento juridico, a
manifestacdo do pensamento é livre, principio que alcanca também a comunicacao
social. De acordo com o art. 220 da Constituicdo, a “manifestacdo do pensamento, a
criacao, a expressao e a informacao, sob qualquer forma, processo ou veiculo néo
sofrerdo qualquer restricao”.

Todavia, a propria Constituicdo criou excecdes a regra da livre
manifestacdo do pensamento no ambito da comunicacéo social. Conforme dispfe o
83° do art. 220, a lei deve garantir a pessoa e a familia a possibilidade de defesa
contra propagandas de produtos que possam representar riscos a saude, como é o
caso de medicamentos e agrotoxicos. Além disso, o §4° determinou que a propaganda
comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos e medicamentos ficaria sujeita a
restricbes legais. A Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996 foi elaborada em resposta a
essa ordem constitucional, que criou as restricbes reclamadas pelo constituinte.

As propostas tratadas no presente parecer buscam o
aperfeicoamento da disciplina, atualmente vigente, da propaganda de medicamentos
e agrotoxicos, principalmente para que sejam evitados abusos e, consequentemente,
0S riscos sanitarios desses produtos sejam incrementados. O consumo informado &
um direito basico do consumidor, que precisa ter acesso a dados corretos e de facil
entendimento, para que os riscos inerentes aos produtos em comento figuem em
niveis minimos e aceitaveis.

Considero que o aspecto mais importante na comunicacéo
social que envolva os medicamentos seja a promocao de seu uso racional, em vez de
sua mera promocao comercial, ou de incentivo de uso. Esse tipo de comunicagéo
precisa exercer um papel na protecdo do interesse social também, sem a promoc¢éao
ou indug&o ao consumo irracional, indevido e perigoso de substancias com atividade
farmacoldgica, ainda que sejam classificadas como de venda livre (isentas de
prescricao).

Entendo que tais pressupostos foram observados nas
discussbes promovidas no ambito da Comisséo de Ciéncia e Tecnologia e permitiram



a elaboracdo do substitutivo por ela acolhido, o qual também foi acatado pela
Comisséo de Defesa do Consumidor. Com efeito, o substitutivo em questdo mostra
que os debates realizados contribuiram muito para a melhoria do texto e para o
atendimento do interesse publico.

O texto do substitutivo manteve a propaganda de medicamentos
em publicacdes especializadas voltadas para os profissionais da saude, mas permitiu
a propaganda de medicamentos isentos de prescricdo nos meios de comunicacao
social, desde que o conteudo apresentado na peca comercial mostre-se fiel ao que foi
comprovado cientificamente e com o que foi informado no momento do registro do
produto. A linguagem utilizada, principalmente quando veicular termos técnicos,
deverd ser feita de modo a facilitar a compreenséo pelo publico em geral.

Além disso, o substitutivo sugere o acréscimo do §1°-C ao art.
7° da referida lei, para proibir a utilizacdo, nas pecas publicitarias, de informacdes
enganosas, abusivas, que induzam ao uso inadequado ou incorreto, direcionadas a
crianca, que oferecam beneficios ou vantagens, entre outras proibicdes destinadas a
fazer com que a propaganda dos medicamentos apresente informacdes Uteis,
comprovadas pela ciéncia e auxiliem na reducdo do risco sanitario inerente ao
consumo desses produtos. Entendo que as restricbes impostas no referido dispositivo
poderao contribuir para a promoc¢ao do uso racional de medicamentos.

Assim, considero que o substitutivo da CCTCI contemplou de
modo adequado as propostas e as contribuicdbes dos especialistas ouvidos em
audiéncia. A nova redacéo dada ao art. 7° da Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996,
mostra-se mais adequada a realidade brasileira e com a prote¢édo da saude individual
e coletiva. As alteragBes sugeridas deverdo trazer beneficios e maior protecdo ao
consumidor de medicamentos e, por isso, devem ser acolhidas por esta Comissao.

Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO dos Projetos de Lei
n° 1.739, de 1999, n° 2.880, de 2000, n°® 3.752, de 2000, n° 5.532, de 2001, n° 5.211,
de 2005, n°® 5.924, de 2009, na forma do Substitutivo aprovado pela Comissao de
Ciéncia e Tecnologia, Comunicac&o e Informatica, e pela REJEICAO dos Projetos de
Lei n°® 1.402. de 1999, n°® 2.117, de 1999, n°® 2.191, de 1999, n° 2.322, de 2000, n°
3.513, de 2000, n° 4.572, de 2001, n° 7.571, de 2006, n° 3.511, de 2008, n° 5.729, de
2009, n° 6.724, de 2010, n°® 404, de 2011, e n°® 4.286, de 2012.

Sala da Comissao, em 27 de Maio de 2015.

Deputada JANDIRA FEGHALI
Relatora



IIl - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente do PL 1739/1999, do PL 2880/2000,
do PL 3752/2000, do PL 5532/2001, do PL 5211/2005, e do PL 5924/2009, na forma
do Substitutivo da Comisséao de Ciéncia e Tecnologia, Comunica¢ao e Informatica,
pela rejeicdo do PL 1402/1999, do PL 2117/1999, do PL 2191/1999, do PL 3513/2000,
do PL 4572/2001, do PL 7571/2006, do PL 3511/2008, do PL 5729/2009, do PL
6724/2010, do PL 4286/2012, do PL 2322/2000, e do PL 404/2011, apensados ao
Projeto de Lei n® 1.402/1999, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Jandira
Feghali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Hiran Gongalves - Presidente, Concei¢cdo Sampaio, Geovania
de Sa e Dr. Jorge Silva - Vice-Presidentes, Adelmo Carneiro Ledo, Adelson Barreto,
Alan Rick, Alexandre Serfiotis, Antonio Brito, Benedita da Silva, Carlos Manato,
Carmen Zanotto, Chico D'Angelo, Dr. Sinval Malheiros, Eduardo Barbosa, Geraldo
Resende, Jandira Feghali, Jean Wyllys, Jodo Paulo Kleinibing, Laura Carneiro,
Leandre, Mandetta, Mario Heringer, Miguel Lombardi, Nilton Capixaba, Odorico
Monteiro, Paulo Foletto, Pepe Vargas, Pr. Marco Feliciano, Sérgio Moraes, Sergio
Vidigal, Toninho Pinheiro, Diego Garcia, Fabio Mitidieri, Fabio Reis, Flavia Morais,
Francisco Floriano, Heitor Schuch, Lobbe Neto, Marcos Soares, Professora Dorinha
Seabra Rezende, Raquel Muniz, Roberto Britto, Sérgio Reis e Silas Freire.

Sala da Comissao, em 20 de setembro de 2017.

Deputado HIRAN GONCALVES
Presidente



	PL 1402_C_99 CAPA E SUMARIO
	PL 1402_C_99
	PL 1402_B_99 MEIO.pdf
	PL 1402_99 PARTE 2
	PL 1402_99 PARTE 3
	PL 1402_99 PARTE 4
	PL 1402_99 PARTE 5
	PL 1402_99 PARTE 6
	PL 1402_99 PARTE 7
	PL 1402_99 PARTE 8
	PL 1402_99 PARTE 9
	PL 1402_99 PARTE 10


	PL 1402_C_99 CSSF
	COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA
	I – RELATÓRIO
	II – VOTO DA RELATORA
	Deputada JANDIRA FEGHALI
	Relatora






