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| - RELATORIO

O presente projeto de lei propde que os produtores e fornecedores
de tecnologias para saude (farmacos, medicamentos, dispositivos médicos,
biolégicos, orteses, proteses, equipamentos médicos e laboratérios de exames
complementares) deem publicidade aos beneficios de qualquer tipo oferecidos
a médicos e seus familiares até o 2° grau ou a instituicdes de saude. Apresenta
extenso rol de beneficios a serem publicitados, que vao desde amostras gratis

de produtos até viagens, presentes, ou pesquisas cientificas, dentre outros.

Determina que todas as despesas, pagamentos ou transferéncias de
bens e outros valores para pessoas fisicas ou juridicas da area de saude sejam
devidamente contabilizados e divulgados nas paginas eletronicas dos

respectivos fornecedores, bem como em outros meios de divulgacao social.

Tais dados deverdo também ser enviados ao Ministério da Saude e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), anualmente, até noventa
dias apdés o encerramento do exercicio financeiro no qual o beneficio foi
concedido. E as entidades da Unido que tenham como atribuicdo a protecdo a
salde e a vigilancia sanitaria deverdo também disponibilizar as informacdes

relativas aos beneficios concedidos aos médicos.
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Eventuais conflitos de interesse nas relagbes financeiras de que
trata a lei serdo objeto de investigacdo pelo Poder Publico.

Por fim, classifica como infracdo sanitaria de natureza grave — sem
prejuizo das sancdes penais e civis cabiveis — a prescricdo de produtos de
saude de forma desnecessaria, ou em beneficio de marca especifica e nao
justificada tecnicamente, quando comprovada a influéncia de beneficios

recebidos de fornecedores de produtos de saude.
Foram apensadas ao projeto original as seguintes proposi¢coes:

e PL n° 11.050/2018, de autoria do Deputado Carlos Henrique Gaguim, que
dispde sobre a transparéncia e da publicidade de relacfes financeiras entre
a indastria da area da saude e médicos. O teor do PL & semelhante ao do
principal.

e PL n° 11.177/2018, de autoria do Deputado Reginaldo Lopes, que dispde
sobre a obrigatoriedade de as industrias e as empresas de produtos para a
saude e de interesse para a saude, medicamentos, Orteses, proteses,
equipamentos, implantes e de interesse da saude informarem ao Ministério
da Saude sobre patrocinio destinado a realizacdo de evento cientifico e
sobre as relacdes com profissionais de saude, de qualquer natureza, que
configure pagamentos ou outras formas de transferéncia de valor por meio
de qualquer tipo de doacdo ou beneficio, realizado de forma direta ou por
meio de terceiros. As empresas de que trata deverdo informar ao Ministério
da Saude as relagcdes com profissionais de saude, bem como qualquer
possivel beneficio destinado a realizacdo de eventos cientificos. Traz uma
série de definicdes, detalha procedimentos operacionais, determina que o
Governo Federal devera divulgar as informacdes que receber e define penas
para descumprimento.

e PL n° 204/2019, de autoria do Deputado Roberto de Lucena, que dispde
sobre a transparéncia e publicidade de relacdes financeira estabelecidas
entre a industria da area da saude e os médicos. Também é semelhante ao
projeto principal.

e PL n° 1.041/2024, de autoria do Deputado Alfredo Gaspar, que regula a

transparéncia e a publicidade das rela¢cdes financeiras estabelecidas entre
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as industrias da é&rea da saude e os médicos. As industrias da saude,
definidas no PL, ficam obrigadas a publicitar todas as relacdes financeiras
com meédicos, que possam implicar conflito de interesses. A publicacéo
devera ser feita em sites oficiais na internet, na forma de regulamento, e o
descumprimento da norma sujeita o infrator a sancdes da lei de infracoes
sanitarias.

e PL n° 4.864/2024, de autoria da Deputada Adriana Ventura e outros, que
estabelece a obrigatoriedade de divulgacdo de informacgdes sobre relacdes
financeiras com potencial conflito de interesses entre os profissionais de
saude ou entidades sem fins lucrativos especificados e pessoas juridicas
gue comercializam produtos ou servicos regulados pelos oOrgdos de
vigilancia sanitaria. O PL inclui a prestacao de servicos no escopo da nova
lei e detalha como deveréo ser divulgadas as informacdes de que trata.

e PL n° 6.974/2025, de autoria do Deputado Duda Ramos, que disp&e sobre a
transparéncia e a publicidade das relagbes financeiras, contratuais e de
patrocinio entre a indlstria da area da salde e os profissionais e entidades
médicas, e da outras providéncias. Estabelece normas de transparéncia
para as relacdes financeiras e contratuais entre a industria da saude e
profissionais ou entidades médicas; obriga as empresas do setor a
divulgarem anualmente, em plataforma publica, dados detalhados sobre
pagamentos, patrocinios e beneficios concedidos; prevé a criagcdo do
Cadastro Nacional de Transparéncia pelo Ministério da Saude e a aplicacao
de san¢des administrativas, como multas de até R$ 500.000,00, em caso de

descumprimento.

No prazo regimental foram apresentadas trés emendas, todas de
autoria do nobre Deputado Marcos Pestana. A primeira emenda acrescenta
dispositivo para isentar das obrigacdes descritas os beneficios cujo valor nao
ultrapasse um salario-minimo. A segunda emenda exclui do rol de beneficios
citados as amostras gratis de produtos. A terceira emenda suprime do mesmo
rol os estudos e pesquisas cientificas e os pagamentos relacionados aos

direitos autorais, como royalties e uso de marcas.
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O projeto foi distribuido as Comissdes de Saude e de Constituicao e
Justica e de Cidadania, esta Ultima apenas para analise de constitucionalidade
e de juridicidade, conforme art. 54 do Regimento Interno da Céamara dos
Deputados (RICD).

A apreciacdo da proposicdo é conclusiva pelas Comissbes e seu
regime de tramitacéo € ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151, inciso
lll, ambos do RICD.

Na Comissdo de Saude, em 27/11/2018, foi apresentado o parecer
do Relator, Dep. Osmar Terra (MDB-RS), pela aprovacdo do PL 7990/2017,
aprovacao da Emenda n°® 1, com subemenda, e das Emendas de n® 2 e 3 da

CSAUDE, porém néo apreciado.

E o relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

Cabe a este Colegiado a andlise da proposicdo do ponto de vista
sanitario e quanto ao mérito. Eventuais ponderacfes acerca da redacdo ou da
técnica legislativa deverdo ser apontadas pela Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania.

Como relatado anteriormente, as proposi¢cdes pretendem conferir
transparéncia as relacbes entre empresas produtoras e fornecedoras de
tecnologias e servicos na area de saude e profissionais. Visam a evitar
possiveis vieses na conduta dos profissionais de saude que poderiam ser

derivados de beneficios escusos.

Seus autores abordam tema de grande relevancia e devem ser

louvados por isso.

O projeto principal foi relatado anteriormente pelo nobre Deputado
Osmar Terra, que proferiu parecer por sua aprovacdo e das emendas

apresentadas, uma com subemenda. Por concordar com sua argumentacao,
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retomamos seu brilhante parecer como base para nossa manifestacdo, porém

propomos também alguns ajustes que nos parecem justos e necessarios.

As propostas que ora analisamos instituem diversos mecanismos
gue podem efetivamente inibir a pratica em questdo. O paciente, seus
cuidadores e outros atores sociais interessados poderdo avaliar com maior
propriedade a existéncia de razfes indevidas que comprometeriam eventuais
indicacOes terapéuticas. Além disso, a publicidade dos dados em questéo

apontaria ao Poder Publico relacdes suspeitas a serem investigadas.

Dos sete projetos em analise, os PL 7990/2017, 11050/2018 e
204/2019 se mostram em tudo semelhantes. O PL 1041/2024 traz dispositivos
gue podem ser considerados contemplados pelos anteriores. O PL 11177/2018,
ainda que vise ao mesmo objetivo, traz maiores detalhamentos. Ja o
PL 4864/2024, inova ao acrescentar a discussdo as empresas prestadoras de
servico na area de saude; também este projeto traz detalhamentos. Por fim, o
PL 6.974/2025, resgata dispositivos ja trazidos pelas proposi¢cdes apresentadas
anteriormente, além de prever a criacdo do Cadastro Nacional de
Transparéncia pelo Ministério da Saude e especificar valores de multa como

sang¢Oes administrativas em caso de descumprimento.

Todos os projetos, portanto, propdem mecanismo de protecdo a
saude da populacdo brasileira e merecem nosso apoio. Todavia, devemos
ponderar que os detalhamentos constantes dos PL 11177/2018, PL 4864/2024
e PL 6.974/2025 nao se configurariam préprios para o texto da lei, que
necessita ser obrigatoriamente genérico e abstrato e isento de vicio de
iniciativa. Optamos, portanto, em nao acolher tais dispositivos, que poderiam

inclusive ser considerados inconstitucionais.

Além disso, devemos analisar as contribuicdes apresentadas pelo
nobre Deputado Marcus Pestana, em suas trés emendas. De fato, trata-se de

ponderacdes de grande relevancia.

A Emenda n° 1 estabelece valor piso para os beneficios que
gerariam as obrigacbes impostas pela nova norma. A excepcionalidade

proposta para aqueles casos em que o0s valores envolvidos possam ser
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considerados insignificantes — com cujo meérito concordamos — visa a amenizar

potenciais impactos negativos da nova lei.

Entretanto, a emenda utiliza o salario-minimo como parametro, ao
passo que a Carta Magna proibe sua vinculagéo a qualquer fim (CF, art. 6°, IV).
Para solucionar esse problema, o Relator que nos antecedeu ofereceu
subemenda que delegou ao regulamento a fixacdo do valor em tela. A ideia
parece meritdria, mas sua aprovacao sujeitaria a real eficacia da lei aprovada a

um processo administrativo que poderia se mostrar por demais demorado.

Oferecemos em nosso substitutivo, em contrapartida, sugestao de
estabelecer um valor fixo inicial de R$ 1.000,00, reajustado anualmente pelo

indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA).

As outras duas emendas excluem incisos da lista dos beneficios a
que se deverd dar publicidade. A Emenda n°® 2 trata das amostras gratis,
enquanto a Emenda n°® 3 envolve questdes relacionadas a estudos, pesquisas

cientificas e direitos de propriedade intelectual.

Quanto as amostras gratis, o insigne Deputado Marcus Pestana, em
sua justificacao, lista farta legislacdo sobre o tema, que deixa clara a natureza
ndo comercial de tais produtos. Pondera, adicionalmente, que seu valor

também resta irrelevante.

JA no que respeita as pesquisas e aos direitos de propriedade
intelectual, esclarece tratar-se de informacdes sigilosas industriais, cuja
divulgacdo poderéa ensejar inclusive concorréncia desleal, em prejuizo daqueles
gue investem em pesquisa, desenvolvimento e inovacao no territorio nacional.

Também neste caso, lembra haver ampla legislacédo sobre o tema.

Ambas as emendas nos parecem justas e aprimoram o texto da
propositura em debate. Por esse motivo, propomos sejam também acolhidas

por este Plenario.

Outro ponto que chama a atencdo é o fato de a maior parte dos
projetos ser direcionada tdo somente aos profissionais médicos. Parece-nos

que tal disposicdo pode restringir o alcance da medida, ja que todos os
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profissionais de salude podem estabelecer relacdes com empresas de produtos
e servicos de saude. Acolhemos, portanto, a abrangéncia trazida pelo PL

4864/2024, para incluir todos os profissionais de saude.

Importa ainda destacar que € direito de toda e qualquer pessoa
interessada, incluindo responsaveis legais, cuidadores, pagadores, imprensa,
dentre outros, conhecer as relacbes financeiras estabelecidas entre os
profissionais de salude e as empresas que comercializem tecnologias de saude
e as prestadoras de servicos de saude, ou seja, este direito ndo deve se
restringir somente aos pacientes. Destarte, o substitutivo apresentado a seguir
aborda o direito ampliado de que todo cidaddo possa tomar conhecimento das

referidas relacdes financeiras.

Parece-nos também de bom alvitre explicitar na nova lei que a
publicacdo dos dados em questdo devera obedecer aos ditames da Lei Geral
de Protecao de Dados Pessoais (LGPD). Também essa regra sera incorporada

ao substitutivo que apresentarei na sequéncia.

Adicionalmente, procuramos evitar a inclusdo, no substitutivo
proposto, de dispositivos que pudessem ferir indevidamente a autonomia do
profissional de saude. Nao nos pareceria adequado, por exemplo, cercear a
possibilidade de o profissional indicar um laboratério que considere de melhor
gualidade para seu paciente; que o encaminhe para um determinado
profissional em quem confie; ou que sugira 0 uso de um ou outro produto que

traga maiores beneficios ao paciente.

Outrossim, indicamos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) como 6rgdo responsavel por receber as informa¢cdes das empresas,
sistematiza-las e divulga-las por meio de seu sitio eletrbnico na Internet,
conforme normativa infralegal a ser estabelecida pela Diretoria Colegiada da

Agéncia, considerando que:

e As relacOes financeiras entre empresas que comercializam tecnologias de
saude, empresas prestadoras de servicos de saude e profissionais de
saude, quando estabelecidas de forma espuria e escusa, podem mascarar

majoracdo exorbitante de precos e praticas abominaveis como a prescri¢cao
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e 0 uso de tecnologias de salde de forma desnecessaria ou em beneficio de
marca especifica sem justificativa técnico-cientifica;

e Tais praticas implicam em grave risco a saude e seguranca dos pacientes;

e O autor do PL 7990/2017 apontou acertadamente que tais praticas sejam
classificadas como infracdes sanitarias de natureza grave;

e Alein®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”, em seu art. 2°, inciso VII, e art. 7°, inciso XXV, delega a
Anvisa as competéncias necessarias para que exerca estas atividades; e

e A Agéncia a qualquer tempo pode acionar ou munir de informagfes 6rgédos
de regulacdo, fiscalizacdo, controle e investigacdo nas esferas civil e

criminal.

Por fim, o vacatio legis foi alterado de 180 para 360 dias, de modo
qgque, ndo somente as empresas, mas também as instituicdes publicas
envolvidas possam ter tempo necessario e suficiente para realizar as

adequacdes necessarias ao cumprimento da lei que advenha deste projeto.

Diante do exposto, concordamos com o0 mérito de todas as
proposi¢cdes em tela, tanto os projetos de lei quanto as emendas apresentadas.
Para aprova-las, entdo, apresento anexo Substitutivo que compila as medidas

propostas.

O voto, portanto, é pela aprovacao dos Projetos de Lei n° 7.990,
de 2017; n° 11.050, de 2018; n° 11.177, de 2018; n° 204, de 2019; n° 1.041,
de 2024; n° 4.864, de 2024; e n° 6.974, de 2025, bem como das Emendas n°

1, n°2 e n° 3, da Comissao de Saude, na forma do Substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2026.

Deputado DR. LUIZ OVANDO

Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7990, DE 2017
Apensados: PL n°® 11.050/2018, PL n® 11.777/2018, PL n° 204/2019,
PL n° 1.041/2024, PL n° 4.864/2024 e PL 6.974/2025

Estabelece a obrigatoriedade de
divulgacdo de relagcbes financeiras
com potencial conflito de interesses
estabelecidas entre empresas que
comercializem tecnologias de saude,
empresas prestadoras de servigos
de saude e profissionais de saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei disciplina a transparéncia e a publicidade de relagbes
financeiras com potencial conflito de interesses estabelecidas entre empresas
gue comercializem tecnologias de saude, empresas prestadoras de servi¢os de

saude e profissionais de saude.
Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

| — Tecnologias de saude: farmacos; medicamentos; hemoderivados;
vacinas; soros; equipamentos meédicos; dispositivos médicos, incluindo
softwares.

Il — Servicos de saude: aplicagcdo de medicamentos ou vacinas;
atendimento de emergéncia e urgéncia; cirurgias; colocagdo de curativos;
colocacdo de dispositivos meédicos; consultas; exames; internacoes;
procedimentos para coleta de material bioldgico; terapias, tratamentos e
cuidados, incluindo os paliativos e para reabilitacéo.

lll — Profissionais de saude: profissionais de nivel técnico ou superior
das areas de biologia; biomedicina; enfermagem; engenharia clinica; farmacia;

fisioterapia; fonoaudiologia; medicina; nutricdo; odontologia; terapia
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ocupacional; profissionais de nivel técnico ou superior de qualquer area que

exercam cargo de gestdo em sistemas ou servi¢os de saude.

Art. 2° A transparéncia de que trata esta lei sera garantida por meio
da publicacdo e divulgacdo dos seguintes gastos que forem feitos por
empresas que comercializem tecnologias ou servigos de saude em favor de
profissionais de saude que nado estejam diretamente vinculados, por meio de

contratacdo formal, as empresas pagadoras:

| - prémios e bonificacoes;

Il - viagens, passagens, hospedagens, alimentacgéo;

[l - pagamento de vantagens e custeios de despesas para
participacd0o em congressos e congéneres;

IV - brindes, presentes e outros bens, incluindo benfeitorias relativas
a construgéo civil.

V - consultorias, apresentacdo de trabalhos cientificos, palestras e

congéneres.

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

§2° A publicacéo e divulgacao dos gastos devera ser discriminada de
acordo com os incisos do art. 2° e com a identificacdo dos respectivos
beneficiarios, observados os preceitos da Lei n° 13.709, de 14 de agosto de
2018, Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais.

83° A concesséo de beneficios e sua respectiva publicagdo também
engloba as pessoas juridicas de atencdo a saude como hospitais, clinicas,
consultorios, laboratérios de andlises clinicas e patoldgicas, seguradoras e
operadoras de planos de salde quando o beneficio ndo for concedido de modo
especifico e exclusivo para determinado profissional de saude da instituicdo e
guando este ndo possa ser identificado de forma individualizada para os efeitos

da publicidade e transparéncia de que trata esta lei.
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Art. 3° As despesas, 0s pagamentos e as transferéncias de bens e
outros valores, em moeda, bens, servigos, facilidades e direitos, concedidos a
profissionais de salde como estratégia para divulgar produtos da area da
saude, devem ser devidamente contabilizadas e informadas pelas empresas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com a devida identificacdo
do beneficiéario.

81° Em cumprimento a parte de suas competéncias institucionais,
preconizadas pela Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de 1999, a Anvisa fara a
divulgagdo dos dados, de forma sistematizada, em sua pagina oficial na
Internet, de acordo com normativa infralegal a ser estabelecida pela Diretoria

Colegiada da Agéncia.

82° No ano de inicio de vigéncia desta Lei, os gastos de que trata o
art. 2° gerardo as obrigagGes previstas nesta Lei se a soma dos valores, em um

més, for superior a R$ 1.000,00 (um mil reais).

83° Nos anos subsequentes ao ano de inicio de vigéncia desta Lei, o
valor estipulado no §2° deverd ser corrigido, anualmente, nos meses de janeiro,
segundo a variacdo do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo
(IPCA), calculado e divulgado pela Fundacgé&o Instituto Brasileiro de Geografia e

Estatistica (IBGE), acumulada nos 12 (doze) meses anteriores ao do reajuste.

84° Na hipoétese de ndo divulgacédo do IPCA referente a um ou mais
meses compreendidos no periodo do célculo até o ultimo dia util imediatamente
anterior a vigéncia do reajuste, o Poder Executivo federal estimara os indices

dos meses nao disponiveis.

85° Verificada a hipétese de que trata o 83° ou 84° deste artigo, 0os
indices estimados permanecerdo validos para os fins do disposto nesta Lei,
sem qualquer revisdo, e os eventuais residuos serdo compensados no reajuste

subsequente, sem retroatividade.

Art. 4° E direito de todo cidaddo conhecer as relacdes financeiras
estabelecidas entre os profissionais de salude e as empresas que
comercializem tecnologias de salde e as prestadoras de servicos de saude de
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que tratam o art. 1°, tendo em vista os principios da transparéncia, publicidade

e do consumo informado, quando relacionadas a concessdo de beneficios

referidos no art. 2°.

Art. 5° As empresas que comercializem tecnologias de saude e as
prestadoras de servicos de salde de que trata esta Lei, ficam obrigados a dar
total transparéncia, por meio do fornecimento de informaces a Anvisa,
referentes a todos os beneficios, sejam eles diretos ou indiretos, monetarios ou
em forma de bens, servicos, facilidades e direitos, distribuidos a profissionais
de saulde, seja pessoa fisica ou juridica, e a pessoas juridicas de atencdo a
saude.

Paragrafo unico. Os dados divulgados na forma exigida neste artigo
deverdo ser enviados a Anvisa, anualmente, até noventa dias apos o

encerramento do exercicio financeiro no qual o beneficio foi concedido.

Art. 6° Cabera a Anvisa disponibilizar, em sua pagina eletrdnica
oficial mantida na Internet, todas as informacdes relativas a concessao de
beneficios a profissionais de salde concedidos por empresas que
comercializem tecnologias de saude e empresas prestadoras de servigcos de
saude.

Paragrafo unico. A disponibilizacdo dessas informacdes podera ser
acompanhada de analises, indicadores e comparacfes julgadas uteis ao
adequado esclarecimento da populacdo, sem prejuizo de outros dados que
possam ser considerados Uteis para a melhor andlise da relacao financeira

divulgada.

Art. 7° A possivel existéncia de conflitos de interesses nas relacdes
financeiras de que trata esta lei deverd ser objeto de investigacdo pelo Poder
Pulblico, segundo as competéncias de cada ente estabelecidas na legislacéo

vigente.

Paragrafo Unico. Toda autoridade publica que tenha ciéncia da
existéncia de conflito de interesses nas relacdes entre profissionais de saude,
empresas que comercializem tecnologias de saude e empresas prestadoras de
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servicos de saude, deverd cientificar as autoridades competentes para a
apuracao e responsabilizacdo acerca de possiveis agdes ilicitas e danosas ao
individuo ou a coletividade advindas da atuacdo de profissional de saude

influenciada pelo recebimento de beneficios de que trata esta lei.

Art. 8° Constitui infracdo sanitaria de natureza grave, sem prejuizo
das sancbes penais e civis cabiveis, a prescricdo e 0 uso de tecnologias de
saude de forma desnecessaria, ou em beneficio de marca especifica néo
justificada tecnicamente e por conclusdes cientificamente obtidas, quando
comprovada a influéncia de beneficios recebidos de fabricantes e fornecedores
de produtos de saude.

Art. 9° Esta lei entra em vigor 360 (trezentos e sessenta) dias apos a

sua publicacgao.

Sala da Comissao, em de de 2026.

Deputado DR. LUIZ OVANDO

Relator
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