CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.165-A, DE 2019

(Do Sr. Roberto de Lucena)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor que o
fabricante ou o importador € responsavel por veicular publicidade
destinada a alertar a populacdo sobre a suspensao, por determinacéo do
Ministério da Saude, da fabricacdo e venda de seus produtos e sobre 0s
riscos a saude humana decorrentes da utilizagdo ou manuseio desses
produtos, e da outras providéncias; tendo parecer da Comissédo de
Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comeércio e Servigos, pela
aprovacao, com substitutivo (relator: DEP. GLAUSTIN DA FOKUS).
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PROJETO DE LEI N2 , DE 2019.
(Do Sr. Roberto de Lucena)

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor que o fabricante ou o
importador é responsdavel por veicular
publicidade destinada a alertar a populacao
sobre a suspensdo, por determinacdo do
Ministério da Saude, da fabricacdo e venda de
seus produtos e sobre os riscos a saude
humana decorrentes da utilizagdo ou manuseio
desses produtos, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 Esta Lei altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor que o
fabricante ou o importador sera responsavel por veicular publicidade destinada a alertar a
populacdo sobre a suspensdo, por determinacdo do Ministério da Saude, da fabricacdo e
venda de seus produtos e sobre os riscos a saude humana decorrentes da utilizacdo ou
manuseio desses produtos, e da outras providéncias.

Art. 22 O art. 72 da Lei n? 6.360 de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

§ 12 Sem prejuizo das disposicdes previstas no Codigo de Defesa do Consumidor, o
fabricante ou o importador serd responsdvel por veicular publicidade destinada a
alertar a populagcdo sobre a suspensd@o de que trata o caput incidente sobre a
fabricagdo e venda de produtos que fabriquem ou importem e sobre os riscos a saude
humana decorrentes de sua utilizagcGo ou manuseio.

§ 22 O drgdo regulador da vigildncia sanitdria poderd, a partir da suspensdo de que
trata o caput, determinar os prazos e a extensdo da publicidade de que trata o § 1°
bem como os meios de comunica¢do que deverdo ser empregados para sua veiculagdo,
observados os pardmetros de que trata o § 39.

$ 39 A publicidade de que tratam os §§ 1° e 22 serd efetuada por meio de midias que
incluam a internet e a televisdo e serd veiculada:

I - nos municipios em que ocorreu a distribuico ao consumidor final, caso esses
municipios possam ser identificados;

Il - nos estados em que ocorreu a distribuicdo ao consumidor final, caso esses estados
possam ser identificados e inexista a identificacGo de que trata o inciso I, sendo, para
os fins deste inciso, o Distrito Federal equiparado a um estado; e

Il - em dmbito nacional, caso inexista a identificagdo de que tratam os incisos | e |l.
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§ 42 Na hipotese de as determinag¢des de que trata o § 22 ndo serem cumpridas, o
fabricante ou o importador ressarcirdo os custos incorridos pelo Poder Executivo na
publicidade que realizar para suprir os efeitos desse descumprimento.” (NR)

Art. 32 Esta Lei entra em vigor decorridos cento e vinte dias da sua publicacdo oficial.
JUSTIFICACAO

Esta matéria tem origem em Projeto de Lei apresentado na ultima legislatura pelo
Deputado Federal Flavinho, arquivado nos termos regimentais e que ora reapresentamos. O
Projeto original foi assim justificado:

“A ANVISA tem como finalidade institucional promover a protegdo da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e consumo de produtos e
servicos submetidos a vigildncia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Cabe a esta instituicGo o dever de
controlar a produgdo, venda e distribuicGo de produtos importantes para nossa saude,
como por exemplo remédios. Sendo assim, é a ANVISA a responsdvel por permitir que
determinado remédio seja produzido e/ou vendido no Brasil, devendo ela conceder
uma permissdo especifica para isto.

Porém, quando algum produto puder causar algum problema a saude dos
cidaddos brasileiros é dever também da ANVISA investigar o caso, e quando verificado
e comprovado a potencialidade de danos a saude, deverd proibir a producéo e venda
deste produto até que seja resolvido o problema encontrado. Ocorre que em muitas
vezes a populag¢do ndo é avisada sobre a existéncia de produtos nocivos a sua saude,
podendo por vezes até consumi-los”.

[.]

Diante do exposto, nada mais justo que empresas que tenham a producdo e venda de
seus produtos suspensa pela ANVISA arquem com as despesas de para a divulgacdo dos riscos
que esses produtos representam, razdo pela qual conto com o apoio desta Casa para a
aprovacdo da matéria.

Sala das Sessdes, em 06 de agosto de 2019.

Dep. Roberto de Lucena
Podemos/SP
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 7° Como medida de seguranca sanitaria e a vista de raz6es fundamentadas do
6rgdo competente, poderd o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricacéo
e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito
de ter efeitos nocivos a saude humana.

Art. 8° Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido
por esta Lei poderd funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico
legalmente habilitado.
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVICOS

PROJETO DE LEI N° 4.165, DE 2019

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor que o fabricante ou o
importador é responséavel por veicular publicidade
destinada a alertar a populacdo sobre a
suspensao, por determinacdo do Ministério da
Saude, da fabricacdo e venda de seus produtos e
sobre os riscos a saude humana decorrentes da
utilizagdo ou manuseio desses produtos, e da
outras providéncias.

Autor: Deputado ROBERTO DE LUCENA
Relator: Deputado GLAUSTIN DA FOKUS

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.165/19, de autoria do nobre Deputado
Roberto de Lucena, acrescenta quatro paragrafos ao art. 7° da Lei n°® 6.360, de
23/09/76, que “Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias”. O
referido dispositivo estipula que, como medida de seguranca sanitaria e a vista
de razdes fundamentadas do 6rgdo competente, podera o Ministério da Saude,
a qualguer momento, suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos
produtos de que trata a Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter

efeitos nocivos a saude humana.

O 81° acrescentado pela proposicdo sob comento determina
que, sem prejuizo das disposi¢bes previstas no Coédigo de Defesa do
Consumidor, o fabricante ou o importador sera responsavel por veicular
publicidade destinada a alertar a populacdo sobre a suspenséo de que trata o
caput incidente sobre a fabricacdo e venda de produtos que fabriguem ou
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importem e sobre os riscos a saude humana decorrentes de sua utilizagdo ou
manuseio. Ja4 o § 2° prevé que o 6rgao regulador da vigilancia sanitaria podera,
a partir da suspenséao de que trata o caput, determinar os prazos e a extensao
da publicidade de que trata o § 1°, bem como 0s meios de comunicacao que
deverdo ser empregados para sua veiculacdo, observados os parametros de

gue trata o § 3°.

Por sua vez, o § 3° estipula que a publicidade de que tratam os
88 1° e 2° seré efetuada por meio de midias que incluam a internet e a
televisdo e sera veiculada: | - nos municipios em que ocorreu a distribuicdo ao
consumidor final, caso esses municipios possam ser identificados; Il - nos
estados em que ocorreu a distribuicdo ao consumidor final, caso esses estados
possam ser identificados e inexista a identificacdo de que trata o inciso I,
sendo, para os fins deste inciso, o Distrito Federal equiparado a um estado; e
lIl - em @mbito nacional, caso inexista a identificacdo de que tratam os incisos |
e Il. Por fim, o 8§ 4° introduzido pelo projeto em tela define que, na hipotese de
as determinacgfes de que trata o 8§ 2° ndo serem cumpridas, o fabricante ou o
importador ressarcirdo 0s custos incorridos pelo Poder Executivo na

publicidade que realizar para suprir os efeitos desse descumprimento.

Na justificacdo do projeto, o ilustre Autor esclarece que sua
iniciativa consiste na reapresentacdo do Projeto de Lei n° 6.810/17,
apresentado na Legislatura passada pelo ex-Deputado Flavinho, o qual foi
arquivado nos termos regimentais. Lembra que a justificacdo daquela
proposicdo registrava que cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) controlar a producéo, venda e distribuicdo de produtos importantes
para nossa saude, como, por exemplo, remédios. Sendo assim, na opinido
daquele ilustre Autor, € a Anvisa a responsavel por permitir que determinado
medicamento seja produzido e/ou vendido no Brasil, devendo, para tanto,

conceder uma permissao especifica.

A seu ver, também é atribuicdo da Anvisa investigar a situacdo
em que algum produto puder causar algum problema a saude dos cidadaos
brasileiros e, se comprovada a potencialidade de danos a saude, devera proibir
a producdo e venda deste produto até que seja resolvido o problema
encontrado. Ocorre, porém, em seu ponto de vista, que, muitas vezes, a

populacdo ndo é avisada sobre a existéncia de produtos nocivos a sua saude,
6
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podendo por vezes até consumi-los. Assim, nas palavras do augusto Autor da
proposicdo sob exame, nada mais justo que as empresas que tenham a
producdo e venda de seus produtos suspensas pela Anvisa arquem com as

despesas de divulgacao dos riscos que esses produtos representam.

O Projeto de Lei n° 4.165/19 foi distribuido em 8/8/19, pela
ordem, as Comissbes de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e
Servicos; de Seguridade Social e Familia; e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, em regime de tramitacdo ordinaria. Encaminhada a matéria ao
nosso Colegiado em 9/8/19, recebemos em 20/8/19, a honrosa missédo de
relata-la. Nao se Ihe apresentaram emendas até o final do prazo regimental a
tanto destinado, em 4/9/19.

Cabe-nos, agora, nesta Comissdo de Desenvolvimento
Econdmico, Industria, Comércio e Servicos, apreciar a matéria quanto ao
merito, nos aspectos atinentes as atribuicdes do Colegiado, nos termos do art.

32, VI, do Regimento Interno desta Casa.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

O projeto em tela tem o objetivo de cominar responsabilidades
aos fabricantes e importadores de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos, bem como de produtos de higiene, cosméticos,
perfumes e preparacdes destinadas a higienizacdo, desinfeccdo ou
desinfestacdo domiciliar cuja producdo ou venda tenha sido suspensa pelo
Ministério da Saude. Especificamente, a proposi¢cdo estipula que o0s
estabelecimentos arcardo com as despesas de publicidade referente a
informacéo da suspensao e ao alerta a populagéo sobre os riscos decorrentes
do consumo de seu produto; que cabera a agéncia reguladora, no ato da
punicdo, determinar os prazos e a extensdo dessa publicidade; e os critérios

geograficos para a veiculacéo dos avisos.

De modo geral, somos favoraveis ao projeto sob exame. De
fato, se a assimetria de informacdes entre produtores e compradores € sempre
indesejavel, ela é particularmente nefasta quando envolve riscos para a saude

dos consumidores. Se houve a constatacdo pelas autoridades de problemas
7

Apresentacdo: 23/03/2021 17:05 - CDEICS

> PL 4165/2019

PRLn.2/0

PRL 2 CDEICS

Documento eletrénico assinado por Glaustin da Fokus (PSC/GO), através do ponto SDR_56426,

na forma do art. 102, § 12, do RICD ¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

o

*CD21430482580




nesse sentido na fabricagdo de medicamentos ou produtos de higiene que
desaconselhem sua utilizacdo, é imperioso que 0s consumidores sejam

notificados o mais rapido e o0 mais amplamente possivel.

Estamos também de acordo com a determinagéo de atribuir ao
responsavel pela fabricacdo ou importacdo de produtos que ocasionem riscos a
saude humana o 6nus pelos dispéndios dessa divulgacdo. Por um lado, essa
medida representara um incentivo para que os fabricantes e importadores se
cerquem do maior cuidado possivel com a qualidade dos produtos por eles
levados ao mercado. De outra parte, esse tipo de previsdo pode contribuir para
gue existam condicdbes mais equitativas de concorréncia. Com efeito, a
colocacdo de um produto que possa causar riscos a saude poderia, em certos
casos, nao enfrentar os mesmos custos, obstaculos ou dificuldades a que

estariam sujeitos os fabricantes ou importadores de produtos seguros.

Cumpre lembrar, também, que, mesmo gque ndo exista culpa do
fabricante ou do importador pelos riscos a saude identificados pelas
autoridades sanitérias, ainda assim é licito Ihes debitar os custos associados
aos danos gerados e ao 6nus de efetuar comunicac¢des ao publico. Afinal, trata-
se de um tipo de risco intrinseco ao seu negocio. Com efeito, o lucro auferido
por um agente econémico remunera 0s riscos empresariais incorridos e, dessa
maneira, deveria ser o fabricante ou o importador o responsavel por suportar 0s

efeitos da concretizacdo desses riscos.

A este respeito, cabe, a nosso ver, a analogia com o Cédigo de
Defesa do Consumidor, muito embora a situacdo de que trata o projeto em
pauta nao represente uma relacdo consumerista. Nos termos do art. 12 da Lei
n° 8.078, de 11/09/90, o fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou
estrangeiro, e o importador respondem independentemente da existéncia de
culpa, pela reparagcéo dos danos causados aos consumidores. Ademais, o art.
10, 82°, do referido Codigo define que correrdo as expensas do fornecedor as
mensagens obrigatoriamente veiculadas na imprensa relativas a nocividade ou
periculosidade a saude ou a seguranca dos produtos por eles colocados no

mercado de consumo.

Conquanto estejamos de acordo com o espirito da proposicao

ora sob exame, consideramos possivel aprimora-la em pontos especificos.

Cremos que, se ndo houver um efetivo conhecimento acerca

da cadeia de fornecimento utilizada, agtarefa de identificar os municipios nos
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quais ocorreu a distribuicdo do produto ao consumidor final pode se revelar
bastante difici. Desta forma, consideramos extremamente complexa a
elaboracdo de um texto legal que preveja, em todas as circunstancias, uma
regra razoavel de cobertura territorial da veiculacdo da publicidade, como
previsto na redacdo oferecida pela proposicdo em tela para o 83° a ser
acrescentado ao art. 7° da Lei n° 6.360/76. Em face dessas dificuldades,
julgamos preferivel deixar ao 6rgado regulador, em cada caso concreto, a
decisdo sobre a abrangéncia geogréfica da publicidade, como ja previsto no
§2° com nova redacéo, conforme substitutivo. Além disso suprimimos do texto
do projeto o 83° acrescentado ao art. 7° da Lei n® 6.360/76 e renumeramos o
§4°.

Por todos estes motivos, voto pela aprovacdo do Projeto de

Lei n®4.165, de 2019, na forma do Substitutivo anexo.

E o voto, salvo melhor juizo.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado GLAUSTIN DA FOKUS

Relator
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVICOS

PROJETO DE LEI N° 4.165, DE 2019

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor que o fabricante ou o importador é
responsavel por veicular publicidade destinada a
alertar a populacdo sobre a suspensao, por
determinacéo do Ministério da Saude, da fabricagéo
e venda de seus produtos e sobre o0s riscos a saude
humana decorrentes da utilizagdo ou manuseio
desses produtos, e da outras providéncias.

SUBSTITUTIVO AO PROJETO 4.165, DE 20109.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor que
o fabricante ou o importador ser&a responsavel por veicular publicidade destinada
a alertar a populagédo sobre a suspensdo, por determinacdo do Ministério da
Saude, da fabricacdo e venda de seus produtos e sobre 0s riscos a saude
humana decorrentes da utilizagdo ou manuseio desses produtos, e da outras
providéncias.

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

Y SO APPSR

8§ 1° Sem prejuizo das disposicbes previstas no Coédigo de Defesa do
Consumidor, o fabricante ou o importador sera responsavel por veicular
publicidade destinada a alertar a populacdo sobre a suspensdo de que trata o
caput incidente sobre a fabricagdo e venda de produtos que fabriquem ou
importem e sobre os riscos a saude humana decorrentes de sua utilizacdo ou
manuseio.

§ 2° O ¢6rgao regulador da vigilancia sanitaria podera, a partir da suspenséo de
que trata o caput, determinar os prazos e a extenséo da publicidade de que trata
0 § 1° bem como os meios de comunicagdo que deverdo ser empregados para
sua veiculacao.

8 3° Na hipotese de as determinacdes de que trata o 8 2° ndo serem cumpridas,
o fabricante ou o importador ressarcirdo o0s custos incorridos pelo Poder
Executivo na publicidade que realizar para suprir os efeitos desse
descumprimento.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor decorridos cento e vinte dias da sua publicacdo
oficial.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado GLAUSTIN DA FOKUS
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVICOS

PROJETO DE LEI N° 4.165, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdao de Desenvolvimento Economico, Industria,
Comércio e Servicos, em reunido extraordindria realizada hoje, mediante votagdo
ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n°
4.165/2019, com substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Glaustin da
Fokus.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Otto Alencar Filho - Presidente, Marco Bertaiolli e Capitao Féabio
Abreu - Vice-Presidentes, Amaro Neto, Augusto Coutinho, Bosco Saraiva, Dra. Vanda
Milani, Eli Corréa Filho, Glaustin da Fokus, Guiga Peixoto, Helder Salomao, Joenia
Wapichana, Lourival Gomes, Norma Pereira, Z¢é Neto, Alé€ Silva, Alexis Fonteyne, Enio
Verri, Fabio Reis, Geninho Zuliani, Hugo Leal, Joaquim Passarinho, José Ricardo,
Josivaldo Jp, Juninho do Pneu, Lucas Vergilio e Neri Geller.

Sala da Comissao, em 5 de maio de 2021.

Deputado OTTO ALENCAR FILHO
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Otto Alencar Filho
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212632726000
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIQOS

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO AO PROJETO DE LEI N° 4.165,
DE 2019

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor que o fabricante ou o importador é responsavel por
veicular publicidade destinada a alertar a populagdo sobre a
suspensao, por determinacdo do Ministério da Saude, da
fabricacdo e venda de seus produtos e sobre os riscos a
saude humana decorrentes da utilizacdo ou manuseio

desses produtos, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor que
o fabricante ou o importador sera responsavel por veicular publicidade destinada a alertar
a populacao sobre a suspensao, por determinacao do Ministério da Saude, da fabricacao
e venda de seus produtos e sobre os riscos a saude humana decorrentes da utilizagao ou

manuseio desses produtos, e da outras providéncias.

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

seguinte redacgao:

§ 1° Sem prejuizo das disposigdes previstas no Codigo de Defesa do Consumidor,
o fabricante ou o importador sera responsavel por veicular publicidade destinada a alertar
a populacdo sobre a suspensdo de que trata o caput incidente sobre a fabricacédo e
venda de produtos que fabriqguem ou importem e sobre os riscos a saude humana
decorrentes de sua utilizagdo ou manuseio.

§ 2° O drgéao regulador da vigilancia sanitaria podera, a partir da suspensao de
que trata o caput, determinar os prazos e a extensdo da publicidade de que trata o § 1°
bem como os meios de comunicagao que deverao ser empregados para sua veiculagao.

§ 3° Na hipotese de as determinacdes de que trata o § 2° ndo serem cumpridas, o

ka4l ‘abricante ou o importador ressarcirdo os custos incorridos pelo Poder Executivo na

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Otto Alencar Filho
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216349838100

12

Apresentacdo: 05/05/2021 19:19 - CDEICS

> PL 4165/2019

SBT-An.1

SBT-A 1 CDEICS

* CD216349838100 =*



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

Art. 3° Esta Lei entra em vigor decorridos cento e vinte dias da sua publicagao

oficial.

Sala da Comissao, em 05 de maio de 2021.

Deputado Otto Alencar Filho
Presidente
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