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| — RELATORIO

O Projeto de Lei n® 1.402, de 1999, de autoria do
Deputado Evilasio Farias, pretende alterar a redacao do art. 7° da Lei n° 9.294,
de 1996, “que dispde 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, inicialmente, nove
projetos de lei que tratam tanto da propaganda de medicamentos como da de
agrotoxicos:

e PLN°1.739, de 1999, de autoria do Deputado Dr.
Rosinha, que *“dispbe sobre a promocgéo 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, os cosmeéticos, 0s saneantes e
outros produtos”.

PL n® 2.117, de 1999, de autoria do Deputado
Luiz Bittencourt, 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, de autoria da Deputada
Vanessa Graziotin, que, além de alterar a
redagdo do art. 7° da Lei n® 9.294, de 1996,
proibindo explicitamente a 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.

PL n° 2.322, de 2000, de autoria do Deputado
Agnelo Queiroz, que “dispde sobre a propaganda
de medicamentos no pais e da outras
providéncias”.

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.

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
publicacdes escritas dirigidas especificamente
aos proprietarios e profissionais do campo.

PL n° 3.752, de 2000, de autoria do Deputado
Damido Feliciano, que proibe a promocao e a



publicidade de qualquer tipo de medicamento nas
emissoras de radio e televisao.

* PL n° 4572, de 2001, de autoria do Deputado
Fernando Ferro, que proibe expressamente a
propaganda de agrotoxicos em revistas, jornais,
emissoras de radio e televisdo ou qualquer outro
veiculo de comunicacgdo. 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.

* 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 recomendacao as pessoas no sentido
de consultarem um médico antes de se
medicarem.

Cabe a Comisséo de Ciéncia e Tecnologia posicionar-se
sobre o mérito da proposicao principal e das apensadas, as quais ndo foram
apresentadas emendas durante o prazo regimental. A matéria sera ainda
apreciada no merito pelas Comissdes de Defesa do Consumidor e de
Seguridade Social e Familia e, quanto a constitucionalidade e juridicidade, pela
Comisséo de Constituicéo e Justica e de Cidadania.

Cumpre ressaltar que, em maio de 2004, o entdo
Deputado Dr. Hélio, apresentou parecer, que nao foi apreciado por esta
Comisséo, pela aprovacao de um Substitutivo que altera a redacao dos artigos
7° e 8° da Lei n°® 9.294, de 1996. O texto proposto pelo Dr. Hélio foi resultado
de consultas realizadas aos Conselhos Federais de Medicina e Farmécia e da
realizacdo de audiéncia publica na CCTCI, com a presenca de representantes
dos referidos Orgdos, da Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da
Associagdo Brasileira das Emissoras de Radio e Televisdo - ABERT, da
Associagcdo Brasileira de Telecomunicacdes — ABRATEL, do Conselho
Nacional de Auto-regulamentacdo Publicitaria — CONAR e da Associacdo
Brasileira de Automedicacédo Responséavel — ABIAR.



ApOs essa data, foram apensados mais dois projetos de
lei & proposicao principal:

e 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, alterando a adverténcia na
propaganda de medicamentos de “a persistirem
0s sintomas, o médico deverd ser consultado”,
para “antes de tomar qualquer medicamento
consulte um médico”.

e PL n° 7.571, de 2006, de autoria do Deputado
Corauci Sobrinho, que veda a veiculagdo por
gualquer tipo de midia de propagandas de
medicamentos genéricos e similares.

Mais uma vez, em dezembro de 2006, foi apresentado
parecer a CCTCI pela entdo Deputada Mariangela Duarte que propbs a
aprovacao do Substitutivo de autoria do entdo Deputado Dr. Hélio com duas
pequenas alteracdes feitas nas alineas “c” e “e” do 8§ 1°-A, atendendo sugestao
encaminhada pela Unidade de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda,
Publicidade, Promocdo e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria, orgdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
Referido parecer, devido ao final da sessédo legislativa de 2006 também néo
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.

Em 2008, foi apensado ao Projeto de Lei n° 1.402, de
1999, a proposta de autoria do Deputado Reinaldo Nogueira (Projeto de Lei n°
3.511, de 2008), que “da nova redacgdo ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho
de 1996, vedando a propaganda de medicamentos nos veiculos de
comunicacao social.” Em 2009, foram apresentadas mais duas propostas
legislativas regulando a matéria. A primeira, Projeto de Lei n°® 5.729, de 2009,
de autoria da Deputada Rita Camata, “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 sanitadria em nosso Pais”. A segunda,



Projeto de Lei n° 5.924, de 2009, de autoria do Deputado Chico Alencar, “da
nova redacao ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho del1996, estabelecendo
restricbes a propaganda de medicamentos nos veiculos de comunicacdo
social”.

Cabe & Comisséo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao
e Informética posicionar-se sobre o mérito da proposicdo principal e das
apensadas, as quais nao foram apresentadas emendas durante o prazo
regimental.

E o relatorio.

I —VOTO DO RELATOR

Desde 1996, foram introduzidas em nosso ordenamento
juridico, por intermédio da Lei n® 9.294, restricbes a propaganda comercial de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, agrotoxicos e medicamentos e
terapias, atendendo ao disposto no § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.
Parece-nos, contudo, que no caso da propaganda de medicamentos e terapias
a referida legislacédo necessita de aperfeicoamentos, pois se tem verificado
abusos na veiculacdo de andncios de remédios de venda livre e de
fitoterapicos. No que se refere aos agrotoxicos, verificam-se também desvios,
na medida em que a propaganda veiculada por emissoras de televisdo néao
atinge somente os pecuaristas e agricultores, mas também os telespectadores
que assistem programas rurais.

Acertou, portanto, o entdo Deputado Dr. Hélio quando
propds a esta Comissao um Substitutivo que altera a redacéo dos art. 7° e 8°
da Lei n°® 9.294, de 1996. A primeira modificacdo introduzida (§ 1° do art. 7°)
pretendia “garantir que somente os medicamentos de venda livre, registrados
no orgdo responsavel pela fiscalizacdo sanitaria, possam ser anunciados nos
meios de comunicacdo” Quanto aos elementos que compdem a peca
publicitaria, incluia novo paragrafo, estabelecendo vedacdes claras a seu
conteudo. A terceira modificagdo incidia sobre o § 2°, e objetivava “impedir que
as propagandas sejam feitas por médicos ou por pessoas de notoria projecao e
visibilidade publicas.” O Substitutivo também inseria mais um paragrafo no art.
7°, dispondo “sobre a obrigatoriedade dos fabricantes de medicamentos



aplicarem dez por cento do montante gasto em propaganda comercial,
veiculada nos meios de comunicagcdo social, na veiculagdo de propaganda
institucional.” Tal propaganda deveria “ser capaz de esclarecer os usuarios de
medicamentos de venda livre sobre os possiveis efeitos adversos e contra-
indicacdes, bem como sobre os perigos da automedicacao.”

Quanto a propaganda de agrotoxicos, tratada no art. 8° da
Lei n® 9.294, de 1996, a proposta introduzia paragrafo, “estabelecendo para os
fabricantes desses produtos a mesma obrigatoriedade de destinar recursos em
montante proporcional ao gasto com propaganda para esclarecer 0s usuarios
sobre os cuidados a serem tomados na manipulagdo desses produtos, bem
como sobre os efeitos adversos das substancias usadas na sua fabricag&o
sobre o meio-ambiente e sobre a saude humana.”

Um dos relatores que me antecederam, a entdo Deputada
Mariangela Duarte, também defendeu a proposta contida no Substitutivo do Dr.
Hélio, embora tenha acatado duas pequenas sugestdes apresentadas pela
Anvisa.

Quanto as proposicdes apensadas apos a elaboracao do
referido Substitutivo, a Deputada Mariangela Duarte optou por rejeita-las com
base nas seguintes argumentacdes: “a mudanca na expressao de adverténcia
proposta pelo Projeto de Lei n® 5.211, de 2005, ndo contribui de forma
significativa para diminuir os perigos da automedica¢cao” e “quanto ao Projeto
de Lei n°® 7.571, de 2006, cumpre destacar que ja se encontra em vigéncia na
Lei n°®9.294, de 1996, a vedacédo proposta”.

O relator seguinte. Deputado Dr. Nechar também seguiu
a mesma linha, tendo em seu parecer proposto “a adocdo de um Substitutivo
nos mesmos termos do apresentado pelo Dr. Hélio com as pequenas
alteracdes introduzidas pela Deputada Mariangela, que aprimoram a redagéo
das alineas “c” e “e” do § 1°-A”".

Cumpre ressaltar que o assunto tem sido objeto de
enorme polémica, desde o inicio das discussdes que culminaram com a edi¢do
pela Anvisa da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 96/2008, que
regulamenta a propaganda, a publicidade, a informacédo e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgacdo ou promocdo comercial de medicamentos de
producdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de



sua veiculacdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programacao normal
das emissoras de radio e televisao.

A RDC n° 96/2008 restringiu a participacdo de
celebridades nos anuncios dos medicamentos sem prescricAo 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.

De acordo com informac¢des da Anvisa, a Organizacéo
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. Segundo a
OMS, cerca de metade dos medicamentos € usada de forma incorreta e até
70% dos gastos em saude, nos paises em desenvolvimento, correspondem a
medicamentos, enquanto que nos paises desenvolvidos, esse indice € menor
que 15%.

Um dia apos a entrada em vigéncia da referida norma
(15/06/2009), a Advocacia Geral da Unido publicou parecer, em resposta a
provocacdo do Conselho Nacional de Autorregulamentacdo Publicitaria
(Conar), no qual ndo reconhece poderes desse Orgao regulador para impor
restricbes a propaganda de medicamentos. A principal conclusdo do parecer é
de que diversos pontos da regulamentacdo dependeriam da existéncia de lei
regulando o assunto.

Os pareceres da AGU néo vinculam a interpretacao
juridica das normas no ambito da Unido, a ndo ser quando aprovados pelo
Presidente da Republica. No caso da RDC 9262008, o parecer nao foi
submetido ao Presidente Luiz Inécio Lula da Silva, o que mantém a posi¢édo da
AGU apenas como orientacédo juridica.

Mesmo assim, a Anvisa encaminhou a AGU, em agosto
altimo, pedido de revisdo do parecer de 15 de junho deste ano que vincula a
restricdo da propaganda de medicamentos a aprovacéo de lei. Mesmo que a
AGU mantenha sua posicdo contraria a Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 96/2008, cabera a Anvisa a decisdo de revogar ou manter a referida
norma. Especialistas no assunto, entendem, contudo, que, nesse caso, a
posicdo da agéncia ficara muito enfraquecida, pois o parecer da AGU seréa
importante peca da defesa do CONAR em processo junto ao Poder Judiciario.



Quanto aos projetos de lei apresentados em 2008 e 2009,
cumpre a este relator analisar sua pertinéncia e oportunidade. O Projeto de Lei
n°® 3.511, de 2008, pretende vedar toda e qualquer propaganda de
medicamentos nos meios de comunicagdo social. Em nosso entender, nao
existe necessidade de vedar completamente a propaganda de medicamentos,
uma vez que a lei vigente somente a autoriza no caso de medicamentos
anodinos ou de venda livre que, mesmo assim, deve ser acompanhada de
adverténcia quanto a seu uso abusivo. Para evitar possiveis danos a saude dos
usuarios desses medicamentos, o substitutivo do Deputado Dr. Hélio obriga
também seu registro no 6rgéo responsavel pela fiscalizacdo sanitaria, além de
estabelecer restricbes aos elementos que compdem a correspondente peca
publicitaria.

JA o Projeto de Lei n°® 5.729, de 2009, tem como
principais objetivos atribuir ao Ministério da Saude a competéncia para elaborar
regulamento técnico subordinando as pecas publicitdrias sobre medicamentos
e terapias e a Anvisa a competéncia para normatizar, controlar, fiscalizar e
acompanhar a propaganda e a publicidade de produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Quanto ao primeiro objetivo, consideramos desnecessario
incluir na Lei n° 9.294, competéncia para o Ministério da Saude para elaborar
regulamento técnico, pois ele j& possui essa atribuigao.

No caso da Anvisa, a legislacéo vigente — Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999 — ndo lhe autoriza a normatizar, mas apenas a controlar,
fiscalizar e acompanhar a publicidade e a propaganda de medicamentos. Em
nossa opinido, € importante que a Anvisa possa hormatizar esse assunto, uma
vez que existem aspectos relacionados a propaganda e & publicidade desses
produtos que ndo podem ser totalmente detalhados na legislacdo. Ha que
ressaltar, contudo, que a atribuicdo da competéncia de normatizar a Anvisa nao
a autoriza a estabelecer restricdes a propaganda de medicamentos que néo
tenham sido previamente definidas em lei.

Algumas propostas de alteracdo da lei vigente contidas
no Projeto de Lei n° 5.924, de 2009, como por exemplo a de se restringir a
veiculacdo de propagandas de medicamentos ao horério de 24 as 6 horas, nao
se coadunam com as sugestdes dadas aos relatores anteriores por diversos
segmentos representativos do setor, tais como o Conselho Federal de Medicina



e outras entidades que participaram de audiéncias publicas nesta comissdo. Ha
também que referir que a Deputada Mariangela Duarte recebeu sugestdes da
Anvisa que também incorporou ao seu parecer.

Assim sendo, propomos um Substitutivo nos mesmos
termos do proposto pelo Deputado Dr. Hélio, acatando as sugestdes da
Deputada Mariangela Duarte e incorporando parte do projeto da Deputada Rita
Camata.

Concluindo, votamos pela aprovacao dos Projetos de Lei
n° 1.739, de 1999, n° 2.880, de 2000, e n° 5.729, de 2009, na forma do
Substitutivo que ora apresentamos, e pela rejeicdo 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° 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, e n° 5.924, de 2009.

Sala da Comissao, em de de 20009.

Deputado ROMULO GOUVEIA
Relator
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.402, DE 1999
(Apensados os Projetos de Lein®1.739, de 1999, n ©2.117, de 1999, n°
2.191, de 1999, n° 2.322, de 2000, n° 2.880, de 200 0, n° 3.513, de 2000, n°
3.752, de 2000, n® 4.572, de 2001, n° 5.532, de 200 1, n°5.211, de 2005, n°
7.571, de 2006, n° 3.511, de 2008, n® 5.729, de 200 9, e n°® 5.924, de 2009)

Modifica a Lei n° 9.294, de 15 de
julho de 1996, estabelecendo restricbes a
propaganda de medicamentos e terapias e
de agrotoxicos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei modifica a Lei n® 9.294, de 15 de julho de
1996, que dispbe sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcoodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas,
nos termos do 8 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, estabelecendo
restricbes adicionais a propaganda de medicamentos e terapias e de
agrotoxicos.

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 alteragdes:

§ 1°E permitida a propaganda comercial nos veiculo s de
comunicacdo social de medicamentos de venda sem
exigéncia de prescricdo meédica, desde que registrados no
orgao responsavel pela fiscalizacao sanitaria. (NR)



11

§ 1°-A Os elementos que compdem a pecga publicitaria, a

gue se refere o paragrafo anterior, ndo poderao:

a) oferecer, sugerir ou estimular diagnosticos
aconselhando o correspondente tratamento;

b) sugerir que o usuario possa melhorar sua saude, caso
use 0 medicamento, ou piora-la, caso nao use;

c) dirigir-se a criancgas;

d) fazer referéncia a recomendacdes de cientistas ou de
outros profissionais de saude ou de pessoas que, pela
sua notoriedade, possam induzir ao consumo do
medicamento;

e) sugerir que o produto néo tenha efeitos colaterais ou
compara-lo com outro medicamento;

f) referir-se de forma abusiva, alarmante ou enganosa a
testemunhos de cura.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste

artigo nédo podera conter afirmacdes que nao sejam

passiveis de comprovacao cientifica, nem ser realizada

por médicos ou por pessoas de notdria projecdo e

visibilidade publicas.

§3°

§ 5° Os fabricantes de medicamentos sdo obrigados a
aplicar dez por cento do montante gasto em propaganda
comercial, veiculada nos meios de comunicacao social, na
veiculacdo de propaganda institucional destinada a
esclarecer a populacdo sobre o0s possiveis efeitos
adversos, contra-indicacoes dos medicamentos
anunciados, bem como sobre o0s perigos da
automedicacao.

Art. 3° O art. 8° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar com a seguinte alteracao:

Paragrafo unico. Os fabricantes de agrotdxicos serao
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obrigados a aplicar dez por cento do montante gasto com
propaganda comercial, veiculada nos intervalos dos
programas referidos no caput, na veiculagdo de
propaganda institucional destinada a esclarecer a
populacdo sobre os cuidados a serem tomados na
manipulacéo desses produtos, bem como sobre os efeitos
adversos das substancias usadas na sua fabricacao sobre
0 meio-ambiente e sobre a saude humana.

Art. 4° 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 Sanitéria, e da outras providéncias passa a
vigorar com a seguinte redacéao:

2009_14658

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

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de de 2009 .

Deputado ROMULO GOUVEIA
Relator



