SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
Ne° 355, DE 2003

Altera a Lein®9.294, de 15 de julho de 1996,
para exigir gue a propaganda de medicamentos
e terapias seja-aprovada, previamente a exip-
¢ao, pelo 6rgac de vigitincia sanitdria compe-
tente.

OCongr%soNac:onaldecreta.

Art 12 A Lein® 9,284, de 15 de jutho de 1996,

nacea o \m-mmr acraccida do -comimnte artina: -

re—c = e ELITSLREE O ST g T S U

Art?E-AApe@pubratanadashnadaapro-
paganda comercial de medicamenos, cosméticos e
terapias de qualquer tipo ou espécie, somente po-
derg ser exibida apds a sua aprovagio pelo 6rgdo
de vigilancia sanitaria competente.

§ 1° A aprovagao da pega publicitana ficara
condicionada 2 apresenta¢do, pelo anunciante, de
documentagdo cientifica iddnea que comprove as
propriedades terapéuticas atribuidas 20 produto ou
Servigo.

§ 220 disposto neste artigo aplica-se aos pro-
dutos farmacéuticos isentos de registro no 6rgéo de
vigilancia sanitaria competente”

Art. 22 Esta Lei enra em vigor oento e oiterta
dias apos a data de sua pubficacio.

Justificagao
O Brasil é um pais paradoxal no gue conceme
ao uso de medicamentos e demais produtes e ser-
vicos de safide. Enquanto aigumas pessoas nao
tem condigSes financeiras de adquirir sequer 2 me-
dicat3o necessaria para o tratamento de uma en-

fermidade, outras gastam quantias expressivas com te-
rapias e cosméticos compietamente indtets.

A propaganda de produtos farmacéuticos, de cos-
méticos e terapias, nos meios de comunicacao de mas-
sa. & responsavel por induzir uma parcela significativa:
desses gastos. A populagso leiga n3o tem discerni-
mento para identificar quando um medicamento, ou ou-
tr= forina de terapia, pode, gfetivamente, atingir os obie-
hvospmpaladospaoanumante,equandoseﬂa:ade
propaganda enganosa. '

Muitos amincios publicitarios, de fomla explicita .
ou nap, fazem com que o consumidor acredite que o
produto tenha propriedades terapéuticas muito super-
ores-as que temn de fato. Algumas afirmagbes $30 fa-
gramtemente inexequiveis, como as propagandas que
prometern um corpo musculoso e saudavel em poucos
mas,semnenhmnaforgoﬁsm, ou aquelas que ga-
rantem umz farta cabeleira apés umas poucas aplica-
¢oes de um produto “milagroso”.

A liberdade de informag3o, em qualquer ve;culo
de comunicacio social, somente pode ser tratada em
conformidade com. a liberdade de escolher de cada
pessoa humana. N30 assim, estar-se-ia negando
as .pessoas um valor fundamental que € o de defen
der-se comra tudo aquilo que possa limitar o exerciclo
da sua vontade,

E preciso ndo esquecer que estamos cuidando do
consurnidor em uma sociedade que privilegia a comu-
nicag3o de massa e que condicionz boa parte de seus
juizos pelo gue recebe dos meios de comumicacao.



Para uma grande parte da populagso, o qﬁé_- € ditado

pela comunicag3o &, também, verdade.

A propaganda enganosa gera, portanto, um
dano moral para 2 coletividade que 2 ela foi exposta,
na medida em que ofende a valores seus. Averdade e
o respeito s20 valores abstratos, 2 que todos tém dire-
ito, enquanto seres humanos. A propagandza engano-
sa imphica em ofensa a tais direitos, chegando mesmo
a humithar a coletividade, na medida emn que é capaz
de manipuld-ia em direg0 a um caminho que possa
prejudica-la, em beneficio de-alguém. :

N3o podemos tolerar que a boa-fé da nossa po-
pulagdo seja explorada dessa forma. O modelo de fis-
calizagdo a posteriori — conforme estabelecido pelo
Codigo de Defesa do Consurmidor (Lein28.078, de 11
de setembro de 1990), pela Lei n®6.360, de 24 de se-
tembro ge 1876, pelo Decreto n279.094, de 5 de jane-
iro de 1977, & pela Resolugio RDC n® 102, de 30 de

‘novembro de 2000, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — n3o tem se mostrado eficaz em coibir 0s
abusos em uma drea {30 sensivel como a dos medi-
camentos e terapias.

Pesquisa realizada pela Quafbest na mtemet
aporita que 80% dos consurnidores id se sefnitiram en-
ganados quands compraram um produto que tinham
visto antes em aigum comercial. Apenas 12% respon-
deram quenmmsesenﬁramenganadoseS%u’xsse—

- ram que néic se iembravam.

Epreasoqueosorgaosdecmtmiedasaude
pibiica avaliem previamente as pecas publicitirias
que tratem de produtos afetos & salide da populagao,
antesqueel&spossﬂmwuﬁrdanosaombﬁcoouo
lsdibrie.

Esses $30 0s motivos pelos quais apmema-
mos este projeto de lei, confiantes de contar com o

apoio de nossos pares.

Sala das Sesstes, 21 deAgostodezooa -~ Se-
nadora Licia Vinia.

LEGISLAGAOC CITADA
LEI Ne 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996 -

DispSe sobre as restricoes ac uso e a propa-

. gmdadeprodutosfum:gems,bebldasaleooﬁas .

. medicamentos, terapias e defensives agricolas,
nos termos do § 42 do art. 220 da Constituigao Fe-
deral.

Art. 72 A propaganda de medicamentos e terap-
as de qualauertipo ou espécie podera ser feita em pu-
biicagdes especiafizadas dirigidas direta e especifica-

memeaproﬁmonansemm:go&sdesude.(\ﬁde

- Medida Proviséria n® 2.180-34, de 23-8-2001)

§ 12 Os medicamentos anadinos e de venda i
vre, assim classificados pelo orgdo competente do
Ministério da Sadide, podet@o ser anunciados nos or-
gaos de comunicacdo social com as adverténcias
quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autori-
gade classificatéria.

§ 22 A propaganda dos medicamentos referidos
neste arfigo n&o poderd conter afirmagdes que nac
sefam passfveis de comprovagic cientifica, nem po-
derd utilizar depoimentos de profissionais que n3o se-
jam legalimente qualificados para fazé-io.

§ 3 Os produtos fitcieripicos da flora medicinal
brasileira que se enquadram no disposto no § 12 des-
te artigo deverso apresentar comprovagao cientifica
dos seus efeitos terapéuticos no prazo de CINCo anos
da publicacio desta Lei, sem o que sua propaganda
sefa automaticarnente vedada.

§ 4° Toda a propaganda de medicamentos con-
terd obrigatoriamente adventencia indicando que, a
persistirem os sintomas, o médico deverd ser consuk
tado.

LEI N 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1980
- Dispbe sobre a prote¢io do consumidore
wtraspr:mdenuas.
Da Publicidade

Arl. 36, A publicidade deve ser veiculada de tal
forma que o consumidor, facil ¢ imedatamente, 2
identifigue como tai.

Paragrafo (nico. O fornecedor, na pubicidade |
de seus produtos ou servicos, manterd, em seu po-
der, para informacio dos legitimos interessados, os
dados filicos, técnicos e cientificos que 420 sustenta-
¢do @ mensagem.

Art. 37. E probida toda publicidade enganosa ou
abusiva.

§ 12 E engancsa quaiquer modalidade de infor-
magEo ou comunicagio de carater publicitarnio, inteira
ou parciaimente falsa, ou, por quaiguer outro modo,
mesmo por omissao, capaz de induzir em erro o conr
sumidor & respeito da natureza, caracteristicas, qual-
dade, quantiiade, propriedades, origem, prego € qua-
isquer outros dades sebre produtos e servigos.

§ 22 & abusiva, denire outras 2 publicidade dis-
criminatoria de quaiquer natureza, 2 que incite a vio-
iencia. expiore 0 medo ou a supersticao, se aproveite
da deficiéncia de julgamento. e experiéncia da crian-



g2, desrespeita valores ambientais, ou que seja ca-
paz de induzir o consumidor a se comportar de forrna
prejudicial ou perigesa & sua satide ou seguranga.
" § 3 Para os efeitos deste cidigo, a publicidade
-8 enganosa por omissio quands deixar do informar

sobre dado essencial do produto ou servigo.

§ 42 (Vetado).

Art. 38. O onus da prova da veracidade e corre-
¢20 da informagao ou comunicacdo publicitaria cabe
a gquermn as patrocina.

Art. 66. Fazer afirmag3o faisa ou enganosa, ou
omitir informagao relevante sobre a natureza, carac-
teristica, quafidade, quantidade, seguranca, desem-
penho, durabilidade, prego ou garantia de produtos
ou Servigos:

Pena - Detengao de trés meses a um ano e mul-
ta .

§ 12 Incorrera nas mesmas penas quem patroci-
nar a oferta. .

§ 22 Se o crime € culposo;

Pena ~Detenc3o de um a seis meses ou mutta.

Art. €7. Fazer ou promover publicidade que sabe
ou deveria saber ser enganosa ou abusiva: _

Pena~DetengSo de trés mesas aumano e muita.

Paragrafo inico. (Vetado).

Art. 68. Fazer ou promover publicidade que sabe
oudeveria saber ser capaz de induzir o eonsumidor a
se comportar de forma pre;udimaloupengmasua
salide ou seguranca:

Pena - Deteng3o de seis meses a dois anos e
muhz:

Paréagrafo (nico. (Vetado). .

Art. €9. Deixar de organizar dados #dlicos, técni-
cos e cientificos que dio base & publicidade:

Pena-Deteng¢do de um a seis meses ou multa.

LE! N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
Dispde sobre a Vigilancia Sanitiria a que fi-
cam sujeiios os Medicamentos, as Drogas, 0s in-
sumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Sanealmeouu-ns produtos edaouu-asprcm-

. TITULO XV
Do Controle de Qualidade dos Medicamerntos
Art. 75. O Ministério da Saride babars normas e
aperfeicoard mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a2 qualidade dos medicamentos, tendo

em conla a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos proditos e abrangendo as especifica- .
cbes de qualidade a fiscalizagdo da producdo.

Paragrafo (nico. As normas a que se refere este
artigo determinardo as especificagdes de gualidade
das matérias-primas e dos produtos semi-elaborados
utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem
como as especificactes de qualidade destes, e des-
treverao com precisdo oS critérios para a respectiva
aceitaco.

-Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum
pmdutosemn—elabmadopoderaserempregadonafa-
bricagio de medicamento sem que haja sido verifica-
do possuir qualidade aceitdvel, segundo provas que
serao objeto de normas do Ministério da Salde.

AR 77. A inspegio da producio de medicamen-
tos tefd em vista, prioritariamente, os seguintes as-
pectos: .

. "1—afabricag3p, tendo em conta os fatores intrin-
Secos e extrinsecos desfavordveis, inclusive a possi-
bilidade de contammacio das matérias-primas, dos
produtos semi-elaborades e do produto acabado:;

Il - o produto acabado, a fim de verificar o aten-
dimento dos requisitos pertinentes aos responsavels
técnicos pela fabricagdo e inspegio dos produtos,
agcs locais e equipamentos, ac sancamento do meio,
as materias-primas e 20s sistemas de inspegio e
auto-inspegdo e registro de medicamentos: -

. -Aft. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscaliza-
3o a cargs dos Poderes Publicos, todo estabeleci-
mento destinado & produgdo de medicamentos deve-
lapmnrdepaﬂammtemmdempe@odequa-
lidade, que funcione de forma autdnoma em sua esfe-
ra de compsténcia, com a finafidade de verificar-a
qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar
0s aspectos qualitativos das operagdes dos medica-
mentos produzidos e realizar os demais testes neces-
sérios. _

Paragrafo Unico. E facuitado aos iaboratérios in-
dustriais farmacéuticos realizar os controles previstos
neste artigo, em institutos ou laboratorios oficiais, me-
diante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou
reaghes.nocivas causadas por medicamentos serao
fransmitidos a autoridade sanitdria competente,

Paragrafo gnico. AS mudangas operadas na
qualidade dos medicamentos e qualquer alterag3o de
suas caracteristicas fisicas serdo investigadas com
todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serso ob-
jeto das medidas cometivas cabivels.



_ TITULOXVI
Dos Orgaos de Vigilancia Sanitiria
Art. 0. As atividades de vigilancia sanitdria de
que trata esta lel serdo exercidas:
I-no planofederal, pelo Ministério da Saiide, na
forma da iegislagao e dos regulamentos;

Il nos Estados, Territérios e no Distrito Federal,.

por meio de seus Srados préprios, ohservadas as nor-
mas federais pertinentes ¢ a legislacao local supleti-
va
DECRETO N®79.004,
DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que submete a sistema de vigilancia
sanitiria os medicamentos insumos farmacéuti-
cos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneamento e outros.

Art. 117_A propaganda dos medicameritos, dro-
gas ou de quaiquer outro produto submetido a0 regi-
me da Lei n 6,360, de 23 de setembro de 1976, cuja
venda dependa de prescrigio por médico ou cirur-
giao-dentista, somente podera ser feita junto a esses
profissionais através de publicagbes especificas.

Art. 118 A propaganda dos medicamentos, dro-
gas ou de quaiguer outro produto submetido ao regi-
me da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e

deste requiamento, cuja venda independa de prescri-
¢ao do medico ou cirurgido-dentista, prescindird de
autorizacio prévia do Ministério da Saide, deste que
sejam observadas as seguintes condicoes:

| - Registro do produto, quando este for obriga-
torio, no 6rgao de vigilincia sanitiria competente do
Mmnisterio da Saiide.

Il - Que o texto, figura, imagem, ou projegdes
nac ensejem interpretacio faksa, erro ou confusso
quanto & composigdo do produto, suas finaidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propfie-

dades terapéuticas ndo-comprovadas porocasxao do
regtstm a que se refere o itern anterior:

1i- Que sejam declaradas obrigatoriamente as
contra-indicacoes, indicagdes, cuidados e adverténci
as sobre o uso do produto.

IV - Enquadrar-se nas demais exigéncias gené-
ticas que venharn a ser fivadae pelo Ministério da Sa-
{de.

§ 12 A dispensa de exigéncia de autorizacao
prévia nos termos deste artigo nao exclul a fiscaliza-
¢ao porparte do 6rgao de vigildncia sanitdria compe-
tente do Ministério da Satde, dos Estados, do Distrito
Federal e Tenitorics.

§ 2° No caso de infragao, constatado a2 inobser-
vancia do disposto nos itens I, | e lil deste artigo, in-
dependentemente da penalidade aplicavel, a empre-
sa ficara sujeita ao regime de prévia autorizagio pre-
visto no artigo 58 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1876, em relagdo aos textos de futuras propagan-
das. :

§ 22 O disposts neste artigo aplica-se 2 todos os
meios de divulgagao, comunicacso, ou publicidade,
tais como cartazes, anlincios luminosos ou nio, pla-

pac, reforSnciac om preg'a'fpam radiatdnione fil

mes de televisao ou cinema e outras modalidades.

Art. 119, E proibido a inclusio ou mengdo de in-
dicaches ou expressbes, mesmo subjetivas, de qual
quer agao terapéutica, ou tratamento de distirbios
metabdlicos, na propaganda ao plbiice, dos produtos
dietéticos, cuja desobediencia sujeitard os infratores
ao disposto no item | do artigo 147.

(A Comissdo de Assuntos Socials — decis3o ter- .
inafiva.)

Pubficado no Didirio do Setpado Federal de 22 - 08 - 2003

Sccretaria Especial de Editoragioe e Publicagées do Senado Federal — Brasiliz — DF
(0S:14000/2008)
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