
SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
 Nº 242, DE 2003

Alte ra a Lei nº 9.294, de 15 de ju lho de 1996,
que dis põe so bre as res tri ções ao uso e à pro pa -
gan da de pro du tos fu mí ge ros, be bi das al coó li -
cas, me di ca men tos, te ra pi as e de fen si vos agrí -
co las nos ter mos do § 4º do art. 220 da Cons ti tu i -
ção Fe de ral, em re la ção à pro pa gan da de me di -
ca men tos e te ra pi as.

O Con gres so Na ci o nal de cre ta:

Art. 1º O art. 7º da Lei nº 9.294, de 15 de ju lho
de 1996, pas sa a vi go rar com a se guin te re da ção:

Art. 7º A pro pa gan da de me di ca men tos e de
te ra pi as de qual quer tipo ou es pé cie so men te po de -
rá ser di ri gi da a pro fis si o na is, ha bi li ta dos le gal men -
te a, res pec ti va men te, pres cre vê-los e dis pen sá-los
e in di cá-las, e po de rá ser fe i ta ape nas em pu bli ca -
ções es pe ci a li za das e ou tros me i os de co mu ni ca -
ção di ri gi dos di re ta e es pe ci fi ca men te a es ses pro -
fis si o na is.

Pa rá gra fo úni co. É per mi ti da a pro mo ção do
uso de me di ca men tos ge né ri cos nos me i os de co -
mu ni ca ção so ci al e no re cin to dos es ta be le ci men -
tos au to ri za dos a dis pen sá-los, em cam pa nhas pu -
bli ci tá ri as pa tro ci na das por ges to res do Sis te ma
Úni co de Sa ú de. (NR)

Art. 2º A Lei nº 9.294, de 15 de ju lho de 1996,
pas sa a vi go rar acres ci da do se guin te dis po si ti vo:

Art. 7º A Re pre sen tan tes de la bo ra tó ri os pro du to -
res de me di ca men tos so men te po de rão re a li zar pro pa -
gan da de me di ca men to di ri gi da a pro fis si o na is de sa ú -
de le gal men te ha bi li ta dos a pres cre ver e dis pen sar me -
di ca men tos.

§ 1º É pro i bi da a pro pa gan da de me di ca men tos
fe i ta por re pre sen tan tes de la bo ra tó ri os, di ri gi das a au -
xi li a res de far má cia, bal co nis tas de far má ci as e dro ga -
ri as e ou tras pes so as que exer çam ati vi da de de ven da
di re ta ao con su mi dor de me di ca men tos.

§ 2º Na pro pa gan da de me di ca men tos de que tra -
ta o ca put, é pro i bi do ou tor gar, ofe re cer ou pro me ter
prê mi os, van ta gem pe cu niá ri as ou em es pé cie aos pro -
fis si o na is a que se di ri ge a ação pro mo ci o nal.

§ 3º A dis tri bu i ção de amos tras grá tis de me di ca -
men tos so men te po de rá ser fe i ta em em ba la gens que
con te nham:

a) no mí ni mo, cin qüen ta por cen to do con te ú do da 
em ba la gem apro va da pela Agên cia Na ci o nal de Vi gi -
lân cia Sa ni tá ria;

b) a ex pres são “amos tra grá tis” em des ta que,
com for ma ca rac te rís ti cas de fi ni das em re gu la men to;

c) o nú me ro do lote.

§ 4º É pro i bi da a dis tri bu i ção di re ta ao pú bli co de
me di ca men to para efe i tos de pro mo ção.

Art. 3º Esta Lei en tra em vi gor na data de sua pu -
bli ca ção.



Jus ti fi ca ção
A Cons ti tu i ção Fe de ral dis põe, no § 4º do art.

220, que a pro pa gan da co mer ci al de me di ca men tos e 
te ra pi as (bem como a de pro du tos de ta ba co, be bi das 
al coó li cas e agro tó xi cos) es ta rá su je i ta a res tri ções
le ga is, como for ma de ga ran tir à pes soa e à fa mí lia a
pos si bi li da de de se de fen de rem da pro pa gan da de
pro du tos, prá ti cas e ser vi ços que pos sam ser no ci vos
à sa ú de e ao meio am bi en te. Man da, ain da, que as
pe ças pu bli ci tá ri as de ve rão con ter, “sem pre que ne -
ces sá rio”, ad ver tên cia so bre os ma le fí ci os de cor ren -
tes do seu uso.

Essas dis po si ções cons ti tu ci o na is fo ram re gu la -
men ta das pela Lei nº 9.294, de 15 de ju lho de 1996,
que dis pôs – em re la ção à pro pa gan da co mer ci al de
me di ca men tos e te ra pi as – que esta, qual quer que
seja o seu tipo ou es pé cie, po de rá ser fe i ta em pu bli ca -
ções es pe ci a li za das, di ri gi das di re ta es pe ci fi ca men te
a pro fis si o na is e ins ti tu i ções de sa ú de (art. 7º ca put).

Como se vê, uma re da ção não mu i to cla ra quan -
to ao ob je ti vo de li mi tar esse tipo de pu bli ci da de ape -
nas aos mé di cos, den tis tas e far ma cêu ti cos.

Os me di ca men tos de ven da li vre, no en tan to,
po de rão sei anun ci a dos nos ór gãos de co mu ni ca ção
so ci al, des de que si gam al gu mas re gras e ado tem de -
ter mi na dos prin cí pi os.

As pe ças pu bli ci tá ri as des ses me di ca men tos
de vem, as sim, con ter ad ver tên ci as “quan to ao seu
abu so” (art. 7º § 1º), e não po dem con ter afir ma ções
que não se jam pas sí ve is de com pro va ção ci en tí fi ca
nem uti li zar de po i men tos de pro fis si o na is que não se -
jam le gal men te qua li fi ca dos para fazê-lo (§ 2º). Além
dis so, toda pro pa gan da de me di ca men tos con te rá,
obri ga to ri a men te, ad ver tên cia in di can do que, “a per -
sis ti rem os sin to mas, o mé di co de ve rá ser con sul ta -
do” (§ 4º).

A Me di da Pro vi só ria nº 2.190-34, de 23 de agos -
to de 2001, acres cen tou um novo pa rá gra fo ao art. 7º
da lei, para per mi tir a pro pa gan da de me di ca men tos
ge né ri cos em cam pa nhas pa tro ci na das pelo Mi nis té -
rio da Sa ú de (atu al § 4º com re nu me ra ção do an te ri or
para § 5º)

A Lei nº 9.294, de 15 de ju lho de 1996, foi re gu -
la men ta da pelo De cre to nº 2.018, de 10 de ou tu bro de 
1996. Nes se de cre to, os sete ar ti gos e os oito in ci sos
e pa rá gra fos que tra tam da pro pa gan da de me di ca -
men tos ba si ca men te re pe tem dis po si ções da lei e
acres cen tam con di ções a se rem ob ser va das na pu -
bli ci da de de me di ca men tos de ven da li vre.

Ulte ri or men te, a Agên cia Na ci o nal de Vi gi lân cia
Sa ni tá ria ba i xou a Re so lu ção nº 102, de 30 de no -

vem bro de 2000, apro van do um “re gu la men to so bre
pro pa gan das, men sa gens pu bli ci tá ri as e pro mo ci o -
na is e ou tras prá ti cas cujo ob je to seja a di vul ga ção,
pro mo ção ou co mer ci a li za ção de me di ca men tos”.

Esse novo re gu la men to de ta lha, em mais de
cem dis po si ti vos, o con ce i tos, prin cí pi os e con di ções
com que deve se fa zer, em nos so país, a “pro pa gan da 
co mer ci al” – como diz a Cons ti tu i ção – de me di ca -
men tos.

Ape sar de to dos es ses re gu la men tos, o que ve -
mos é o sei di u tur no des cum pri men to por par te dos me -
i os de co mu ni ca ção de nos so país que nos bom bar de i -
am com a pu bli ci da de de me di ca men tos que nos de so -
bri gam de há bi tos sa u dá ve is e que não têm con tra-in di -
ca ções, e te ra pi as va ri a das, de tal modo que su pe ram a
ca pa ci da de re gu la do ra dos ór gãos de auto-re gu la ção
pu bli ci tá ria e de fis ca li za ção da Anvi sa.

Não é à toa que te mos ele va dís si mas ta xas de
in to xi ca ção por me di ca men tos, e que esse tipo de in -
to xi ca ção é o mais fre qüen te, se gun do da dos do Sis -
te ma de Infor ma ções To xi co ló gi cas da Fun da ção
Oswal do Cruz. No Bra sil, a in to xi ca ção por me di ca -
men tos é ca u sa mais fre qüen te de ado e ci men to e
mor te su pe ran do os agro tó xi cos e de sin fe tan tes.

O pro je to de lei que sub me to à con si de ra ção dos
no bres co le gas bus ca atu a li zar nos sa le gis la ção so bre 
a ma té ria para co lo car nos so país a par dos pa í ses
adi an ta dos, onde a pu bli ci da de de me di ca men tos e te -
ra pi as é le va da a sé rio e mu i to bem re gu la men ta da.

Espe ro o aco lhi men to e as con tri bu i ções dos
com pa nhe i ros des ta Casa para o apri mo ra men to da
pro po si ção.

Sala das Ses sões, 18 de ju nho de 2003. – Se na -
do ra Serys Slhes sa ren ko.

LEGISLAÇÃO CITADA,  ANEXADA PELA
SUBSECRETARIA DE ATA

LEI Nº 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dis põe so bre as res tri ções ao uso e à pro pa -
gan da de pro du tos fu mí ge ros, be bi das al coó li cas, 
me di ca men tos, te ra pi as e de fen si vos agrí co las,
nos ter mos do § 4º do art. 220 da Cons ti tu i ção Fe -
de ral.

O Pre si den te da Re pú bli ca, faço sa ber que o
Con gres so Na ci o nal de cre ta e eu san ci o no a se guin -
te lei:

Art. 7º A pro pa gan da de me di ca men tos e te ra pi -
as de qual quer tipo ou es pé cie po de rá ser fe i ta em pu -
bli ca ções es pe ci a li za das di ri gi das di re ta e es pe ci fi ca -
men te a pro fis si o na is e ins ti tu i ções de sa ú de.
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1º Os me di ca men tos anó di nos e de ven da li vre,
as sim clas si fi ca dos pelo ór gão com pe ten te do Mi nis -
té rio da Sa ú de, po de rão ser anun ci a dos nos ór gãos
de co mu ni ca ção so ci al com as ad ver tên ci as, quan to
ao seu abu so, con for me in di ca do pela au to ri da de
clas si fi ca tó ria.

2º A pro pa gan da dos me di ca men tos re fe ri dos
nes te ar ti go não po de rá con ter afir ma ções que não
se jam pas sí ve is de com pro va ção ci en tí fi ca, nem po -
de rá uti li zar de po i men tos de pro fis si o na is que não se -
jam le gal men te qua li fi ca dos para fazê-lo.

3º Os pro du tos fi to te rá pi cos da flo ra me di ci nal
bra si le i ra que se en qua dram no dis pos to no § 1º des -
te ar ti go de ve rão apre sen tar com pro va ção ci en tí fi ca
dos seus efe i tos te ra pêu ti cos no pra zo de cin co anos
da pu bli ca ção des ta Lei, sem o que sua pro pa gan da
será au to ma ti ca men te ve da da.

4º Toda a pro pa gan da de me di ca men tos con te -
rá obri ga to ri a men te ad ver tên cia in di can do que, a per -
sis ti rem os sin to mas, o mé di co de ve rá ser con sul ta do.

CONSTITUIÇÃO DA 
REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Art. 220. A ma ni fes ta ção do pen sa men to, a cri a -
ção, a ex pres são e a in for ma ção, sob qual quer for ma,
pro ces so ou ve í cu lo não so fre rão qual quer res tri ção,
ob ser va do o dis pos to nes ta Cons ti tu i ção.

§ 1º Ne nhu ma lei con te rá dis po si ti vo que pos sa
cons ti tu ir em ba ra ço à ple na li ber da de de in for ma ção
jor na lís ti ca em qual quer ve í cu lo de co mu ni ca ção so -
ci al, ob ser va do o dis pos to no art. 5º IV, V, X, XIII e XIV.

§ 2º É ve da da toda e qual quer cen su ra de na tu -
re za po lí ti ca, ide o ló gi ca e ar tís ti ca.

§ 3º Com pe te à lei fe de ral:
I – re gu lar as di ver sões e es pe tá cu los pú bli cos,

ca ben do ao po der pú bli co in for mar so bre a na tu re za
de les, as fa i xas etá ri as a que não se re co men dem, lo -
ca is e ho rá ri os em que sua apre sen ta ção se mos tre
ina de qua da

II – es ta be le cer os me i os le ga is que ga ran tam à
pes soa e à fa mí lia a pos si bi li da de de se de fen de rem
de pro gra mas ou pro gra ma ções de rá dio e te le vi são
que con tra ri em o dis pos to no art. 221, bem como da
pro pa gan da de pro du tos, prá ti cas e ser vi ços que pos -
sam ser no ci vos à sa ú de e ao meio am bi en te.

§ 4º A pro pa gan da co mer ci al de ta ba co, be bi das 
al coó li cas, agro tó xi cos, me di ca men tos e te ra pi as es -
ta rá su je i ta a res tri ções le ga is, nos ter mos do in ci so II
do pa rá gra fo an te ri or, e con te rá, sem pre que ne ces -
sá rio, ad ver tên cia so bre os ma le fí ci os de cor ren tes de 
seu uso.

§ 5º Os me i os de co mu ni ca ção so ci al não po -
dem, di re ta ou in di re ta men te, ser ob je to de mo no pó lio 
ou oli go pó lio.

§ 6º A pu bli ca ção de ve í cu lo im pres so de co mu -
ni ca ção in de pen de de li cen ça de au to ri da de.

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-34, 
DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Alte ra dis po si ti vos das Leis nº 9.782, de 26
de ja ne i ro de 1999, que de fi ne o Sis te ma Na ci o nal
de Vi gi lân cia Sa ni tá ria e cria a Agên cia Na ci o nal
de Vi gi lân cia Sa ni tá ria, e nº 6.437, de 20 de agos to
de 1977, que con fi gu ra in fra ções à le gis la ção sa -
ni tá ria fe de ral e es ta be le ce as san ções res pec ti -
vas, e dá ou tras pro vi dên ci as.

O Pre si den te da Re pú bli ca, no uso da atri bu i ção 
que lhe con fe re o art. 62 da Cons ti tu i ção, ado ta a se -
guin te Me di da Pro vi só ria, com for ça de lei:

Art. 1º Os dis po si ti vos a se guir in di ca dos da Lei
nº 9.782, de 26 de ja ne i ro de 1999, pas sam a vi go rar
com as se guin tes al te ra ções:

“Art. 3º Fica cri a da a Agên cia Na ci o nal de Vi gi -
lân cia Sa ni tá ria – ANVISA, au tar quia sob re gi me es -
pe ci al, vin cu la da ao Mi nis té rio da Sa ú de, com sede e
foro no Dis tri to Fe de ral, pra zo de du ra ção in de ter mi -
na do e atu a ção em todo ter ri tó rio na ci o nal.

.........................................................................“(
NR)

“Art. 7º 

VII – au to ri zar o fun ci o na men to de em pre sas de
fa bri ca ção, dis tri bu i ção e im por ta ção dos pro du tos
men ci o na dos no art. 8º des ta lei e de co mer ci a li za ção 
de me di ca men tos;

XXV – mo ni to rar a evo lu ção dos pre ços de me -
di ca men tos, equi pa men tos, com po nen tes, in su mos e 
ser vi ços de sa ú de, po den do para tan to:

a) re qui si tar, quan do jul gar ne ces sá rio, in for ma -
ções so bre pro du ção, in su mos, ma té ri as–pri mas,
ven das e qua is quer ou tros da dos, em po der de pes -
so as de di re i to pú bli co ou pri va do que se de di quem
às ati vi da des de pro du ção, dis tri bu i ção e co mer ci a li -
za ção dos bens e ser vi ços pre vis tos nes te in ci so,
man ten do o si gi lo le gal quan do for o caso;

b) pro ce der ao exa me de es to ques, pa péis e es -
cri tas de qua is quer em pre sas ou pes so as de di re i to
pú bli co ou pri va do que se de di quem às ati vi da des de
pro du ção, dis tri bu i ção e co mer ci a li za ção dos bens e
ser vi ços pre vis tos nes te in ci so, man ten do o si gi lo le -
gal quan do for o caso;
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c) quan do for ve ri fi ca da a exis tên cia de in dí ci os
da ocor rên cia de in fra ções pre vis tas nos in ci sos III ou
IV do art. 20 da Lei nº 8.884, de 11 de ju nho de 1994,
me di an te au men to in jus ti fi ca do de pre ços ou im po si -
ção de pre ços ex ces si vos, dos bens e ser vi ços re fe ri -
dos nes ses in ci sos, con vo car os res pon sá ve is para,
no pra zo má xi mo de dez dias úte is, jus ti fi car a res pec -
ti va con du ta;

d) apli car a pe na li da de pre vis ta no art. 26 da Lei
nº 8.884, de 1994;

XXVI – con tro lar, fis ca li zar e acom pa nhar, sob o
pris ma da le gis la ção sa ni tá ria, a pro pa gan da e pu bli -
ci da de de pro du tos sub me ti dos ao re gi me de vi gi lân -
cia sa ni tá ria;

XXVII – de fi nir, em ato pró prio, os lo ca is de en -
tra da e sa í da de en tor pe cen tes, psi co tró pi cos e pre -
cur so res no País, ou vi do o De par ta men to de Po lí cia
Fe de ral e a Se cre ta ria da Re ce i ta Fe de ral.

DECRETO Nº 2.018, DE 1º DE OUTUBRO DE 1996
Re gu la men ta a Lei nº 9.294, de 15 de ju lho de

1996, que dis põe so bre as res tri ções ao uso e à
pro pa gan da de pro du tos fu mí ge nos, be bi das al -
coó li cas, me di ca men tos, te ra pi as e de fen si vos
agrí co las, nos ter mos do § 4º do art. 220 da Cons -
ti tu i ção.

O Pre si den te da Re pú bli ca, no uso da atri bu i ção 
que lhe con fe re o art. 84, in ci so IV, da Cons ti tu i ção, e
ten do em vis ta o dis pos to na Lei nº 9.294, de 15 de ju -
lho de 1996,

De cre ta:
RESOLUÇÃO – RDC Nº 102, 

DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000 (*)
(Re pu bli ca da no DOU de 1º-6-2001)

A Di re to ria Co le gi a da da Agên cia Na ci o nal de
Vi gi lân cia Sa ni tá ria no uso da atri bu i ção que lhe con -
fe re o art. 11 in ci so IV do Re gu la men to da Agên cia 
Na ci o nal de Vi gi lân cia Sa ni tá ria apro va do pelo De -
cre to nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o ar ti go 8º,
IV do Re gi men to Inter no apro va do pela Por ta ria nº 

593 de 25 de agos to de 2000, em re u nião re a li za da
em 29 de no vem bro de 2000; 

Con si de ran do a Lei nº 6.360 de 23 de se tem bro
de 1976 pu bli ca da no DOU de 24 de se tem bro de
1976;

con si de ran do a Me di da Pro vi só ria 2.039-22/2000;
con si de ran do a Cons ti tu i ção Fe de ral de 1988;
con si de ran do o dis pos to na Lei nº 9.782, de 26

de ja ne i ro de 1999;
con si de ran do o De cre to nº 79.094, de 5 de ja ne -

i ro de 1977. que re gu la men ta a Lei nº 6.360, de 24 de
se tem bro de 1976;

con si de ran do a Lei nº 6.368, de 21 de ou tu bro
de 1976;

con si de ran do o De cre to nº 78.992, de 21 de de -
zem bro de 1976, que re gu la men ta a Lei nº 6.368, de
21 de ou tu bro de 1976;

con si de ran do a Lei nº 6.437, de 20 de agos to de
1977, so bre in fra ções sa ni tá ri as, al te ra da pela Lei nº
9.005 de 16 de mar ço de 1995 e pela Lei nº 9.695 de
20-08-1998, DOU de 21-8-1998;

con si de ran do a Lei nº 9.294 de 15 de ju lho de
1996;

con si de ran do o De cre to nº 2.018, de 1º de ou tu -
bro de 1996 que re gu la men ta a Lei nº 9.294, de 15 de
ju lho de 1996;

con si de ran do a MP nº 1.814, de 26 de fe ve re i ro
de 1999;

con si de ran do o art. 3º da MP nº 1.912-10, de 25
de no vem bro de 1999;

con si de ran do a Lei nº 8.078, de 11 de se tem bro
de 1990;

con si de ran do o De cre to nº 2.181, de 20 de mar -
ço de 1997;

ado tou a se guin te Re so lu ção de Di re to ria Co le -
gi a da e eu, Di re tor-Pre si den te, de ter mi no a sua pu bli -
ca ção.

(À Co mis são de Assun tos So ci a is – de ci são ter -
mi na ti va.)

            Pu bli ca do no Diá rio do Se na do Fe de ral  de  19 - 06 - 2003

Se cre ta ria Espe ci al de Edi to ra ção e Pu bli ca ções do Se na do Fe de ral – DF
OS:14420 / 2003
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