SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 242, DE 2003

Alteraalei n®9.294, de 15dejulho de 1996,
gue dispde sobre as restricbes ao uso e apropa-
ganda de produtos fumigeros, bebidas alcodli-
cas, medicamentos, terapias e defensivos agri-
colas nos termos do §4°do art. 220 da Constitui-
¢cao Federal, em relacdo a propaganda de medi-
camentos e terapias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 7°da Lei n®9.294, de 15 de julho
de 1996, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e de
terapias de qualquer tipo ou espécie somente pode-
réa ser dirigida a profissionais, habilitados legalmen-
te a, respectivamente, prescrevé-los e dispensé-los
e indica-las, e poderé ser feita apenas em publica-
¢Oes especializadas e outros meios de comunica-
¢do dirigidos direta e especificamente a esses pro-
fissionais.

Paragrafo Gnico. E permitida a promog&o do
uso de medicamentos genéricos nos meios de co-
municacgao social e no recinto dos estabelecimen-
tos autorizados a dispensa-los, em campanhas pu-
blicitdrias patrocinadas por gestores do Sistema
Unico de Saude. (NR)

Art. 2° A Lei n®9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar acrescida do seguinte dispositivo:

Art. 7° A Representantes de laboratérios produto-
res de medicamentos somente poderao realizar propa-
ganda de medicamento dirigida a profissionais de sau-
de legalmente habilitados a prescrever e dispensar me-
dicamentos.

§ 1° E proibida a propaganda de medicamentos
feita por representantes de laboratérios, dirigidas a au-
xiliares de farmécia, balconistas de farmécias e droga-
rias e outras pessoas que exer¢cam atividade de venda
direta ao consumidor de medicamentos.

§ 2° Na propaganda de medicamentos de que tra-
ta o caput, é proibido outorgar, oferecer ou prometer
prémios, vantagem pecuniarias ou em espécie aos pro-
fissionais a que se dirige a agdo promocional.

§ 3° A distribuicdo de amostras gratis de medica-
mentos somente poderd ser feita em embalagens que
contenham:

a) no minimo, cinquenta por cento do contetdo da
embalagem aprovada pela Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria;

b) a expressdo “amostra gratis” em destaque,
com forma caracteristicas definidas em regulamento;

¢) o numero do lote.

§ 4° E proibida a distribuic&o direta ao publico de
medicamento para efeitos de promocao.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.



Justificacdo

A Constituicdo Federal dispde, no § 4° do art.
220, que a propaganda comercial de medicamentos e
terapias (bem como a de produtos de tabaco, bebidas
alcodlicas e agrotoxicos) estara sujeita a restricdes
legais, como forma de garantir a pessoa e a familiaa
possibilidade de se defenderem da propaganda de
produtos, praticas e servigos gue possam Sser Nocivos
a saude e ao meio ambiente. Manda, ainda, que as
pecas publicitérias deverdo conter, “sempre que ne-
cessério”, adverténcia sobre os maleficios decorren-
tes do seu uso.

Essas disposi¢Bes constitucionais foram regula-
mentadas pela Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996,
gue dispbs — em relacdo a propaganda comercial de
medicamentos e terapias — que esta, qualquer que
seja o seu tipo ou espécie, podera ser feita em publica-
¢Oes especializadas, dirigidas direta especificamente
a profissionais e instituicées de salde (art. 7° caput).

Como sevé,umaredac¢do ndo muito clara quan-
to ao objetivo de limitar esse tipo de publicidade ape-
nas aos médicos, dentistas e farmacéuticos.

Os medicamentos de venda livre, no entanto,
poderdo sei anunciados nos érgdos de comunicacao
social, desde que sigam algumas regras e adotem de-
terminados principios.

As pecas publicitarias desses medicamentos
devem, assim, conter adverténcias “quanto ao seu
abuso” (art. 7° § 1°), e ndo podem conter afirmacdes
gue ndo sejam passiveis de comprovacao cientifica
nem utilizar depoimentos de profissionais que ndo se-
jam legalmente qualificados para fazé-lo (8 2°). Além
disso, toda propaganda de medicamentos contera,
obrigatoriamente, adverténcia indicando que, “a per-
sistirem os sintomas, o médico devera ser consulta-
do” (§ 4°).

A Medida Provisérian®2.190-34, de 23 de agos-
to de 2001, acrescentou um novo paragrafo ao art. 7°
da lei, para permitir a propaganda de medicamentos
genéricos em campanhas patrocinadas pelo Ministé-
rio da Saude (atual § 4° com renumeragdo do anterior
para § 5°)

A Lei n®9.294, de 15 de julho de 1996, foi regu-
lamentada pelo Decreto n°2.018, de 10 de outubro de
1996. Nesse decreto, 0s sete artigos e 0s 0ito incisos
e paragrafos que tratam da propaganda de medica-
mentos basicamente repetem disposicfes da lei e
acrescentam condi¢cdes a serem observadas na pu-
blicidade de medicamentos de vendallivre.

Ulteriormente, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria baixou a Resolucdo n° 102, de 30 de no-

vembro de 2000, aprovando um “regulamento sobre
propagandas, mensagens publicitarias e promocio-
nais e outras praticas cujo objeto seja a divulgacao,
promocao ou comercializagdo de medicamentos”.

Esse novo regulamento detalha, em mais de
cem dispositivos, o conceitos, principios e condi¢des
com que deve se fazer, em nosso pais, a “propaganda
comercial” — como diz a Constituicdo — de medica-
mentos.

Apesar de todos esses regulamentos, 0 que ve-
mos é o sei diuturno descumprimento por parte dos me-
ios de comunicagdo de nosso pais que nos bombardei-
am com a publicidade de medicamentos que nos deso-
brigam de habitos saudaveis e que ndo tém contra-indi-
cacdes, e terapias variadas, de tal modo que superam a
capacidade reguladora dos érgdos de auto-regulacéo
publicitéria e de fiscalizagdo da Anvisa.

N&o é a toa que temos elevadissimas taxas de
intoxicag&o por medicamentos, e que esse tipo de in-
toxicacao é o mais frequente, segundo dados do Sis-
tema de InformacBes Toxicoldégicas da Fundacéo
Oswaldo Cruz. No Brasil, a intoxicagdo por medica-
mentos é causa mais freqliente de adoecimento e
morte superando o0s agrotoxicos e desinfetantes.

O projeto de lei que submeto a consideragao dos
nobres colegas busca atualizar nossa legislacéo sobre
a matéria para colocar nosso pais a par dos paises
adiantados, onde a publicidade de medicamentos e te-
rapias é levada a sério e muito bem regulamentada.

Espero o acolhimento e as contribuigbes dos
companheiros desta Casa para 0 aprimoramento da
proposic¢éo.

Sala das Sessdes, 18 de junho de 2003. — Sena-
dora Serys Slhessarenko.

LEGISLACAO CITADA, ANEXADA PELA
SUBSECRETARIA DE ATA

LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as restricbes ao uso e a propa-
gandade produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas,
nos termos do § 4°do art. 220 da Constituicao Fe-
deral.

O Presidente da Republica, fagco saber que o
Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguin-
te lei:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapi-
as de qualquer tipo ou espécie poderé ser feitaem pu-
blicagBes especializadas dirigidas direta e especifica-
mente a profissionais e instituicdes de saude.



1° Os medicamentos anddinos e de venda livre,
assim classificados pelo 6rgao competente do Minis-
tério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgaos
de comunicacao social com as adverténcias, quanto
ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

2° A propaganda dos medicamentos referidos
neste artigo ndo podera conter afirmacdes que nao
sejam passiveis de comprovacgéao cientifica, nem po-
derd utilizar depoimentos de profissionais que néo se-
jam legalmente qualificados para fazé-lo.

3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal
brasileira que se enquadram no disposto no § 1°des-
te artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica
dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos
da publicacdo desta Lei, sem o que sua propaganda
seréa automaticamente vedada.

4° Toda a propaganda de medicamentos conte-
ré obrigatoriamente adverténcia indicando que, a per-
sistirem os sintomas, o médico deveré ser consultado.

CONSTITUICAO DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a cria-
¢cao, aexpresséo e ainformacéo, sob qualquer forma,
processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricao,
observado o disposto nesta Constituicao.

8 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa
constituir embaraco a plena liberdade de informacao
jornalistica em qualquer veiculo de comunicacgdo so-
cial, observado o disposto no art. 5° 1V, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natu-
reza politica, ideologica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| — regular as diversdes e espetaculos publicos,
cabendo ao poder publico informar sobre a natureza
deles, as faixas etérias a que ndo se recomendem, lo-
cais e horarios em que sua apresentacdo se mostre
inadequada

Il — estabelecer os meios legais que garantam a
pessoa e a familia a possibilidade de se defenderem
de programas ou programacdes de radio e televisao
gue contrariem o disposto no art. 221, bem como da
propaganda de produtos, praticas e servigos que pos-
sam ser nocivos a salde e ao meio ambiente.

§4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas
alcodlicas, agrotoxicos, medicamentos e terapias es-
tard sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il
do paragrafo anterior, e contera, sempre que neces-
sério, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de
seu uso.

§ 5° Os meios de comunicagao social ndo po-
dem, direta ou indiretamente, ser objeto de monopdlio
ou oligopalio.

8 6° A publicacdo de veiculo impresso de comu-
nicacao independe de licenca de autoridade.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34,
DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infracfes a legislagcdo sa-
nitaria federal e estabelece as sancfes respecti-
vas, e da outras providéncias.

O Presidente da Republica, no uso da atribui¢cao
gue lhe confere o art. 62 da Constituicdo, adota a se-
guinte Medida Proviséria, com for¢a de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei
n°®9.782, de 26 de janeiro de 1999, passam a vigorar
com as seguintes alteraces:

“Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria — ANVISA, autarquia sob regime es-
pecial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indetermi-
nado e atuagcdo em todo territério nacional.

NR)
“Art. 7°

VIl — autorizar o funcionamento de empresas de
fabricacdo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta lei e de comercializacao
de medicamentos;

XXV — monitorar a evolugcéo dos precos de me-
dicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servicos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessério, informa-
¢bes sobre producdo, insumos, matérias—primas,
vendas e quaisquer outros dados, em poder de pes-
soas de direito publico ou privado que se dediquem
as atividades de producdo, distribuicdo e comerciali-
zacdo dos bens e servigos previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e es-
critas de quaisquer empresas ou pessoas de direito
publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e
servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo le-
gal quando for o caso;



¢) quando for verificada a existéncia de indicios
da ocorréncia de infracdes previstas nos incisos Il ou
IV do art. 20 da Lei n®8.884, de 11 de junho de 1994,
mediante aumento injustificado de pre¢os ou imposi-
¢ao de precos excessivos, dos bens e servigos referi-
dos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para,
no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar arespec-
tiva conduta;

d) aplicar a penalidade previstano art. 26 da Lei
n° 8.884, de 1994,

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o
prisma da legislacdo sanitéria, a propaganda e publi-
cidade de produtos submetidos ao regime de vigilan-
cia sanitéria;

XXVII — definir, em ato préprio, os locais de en-
trada e saida de entorpecentes, psicotropicos e pre-
cursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia
Federal e a Secretaria da Receita Federal.

DECRETO N° 2.018, DE 1° DE OUTUBRO DE 1996

Regulamenta a Lei n®9.294, de 15de julho de
1996, que dispbe sobre as restricdes ao uso e a
propaganda de produtos fumigenos, bebidas al-
codlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Cons-
tituicao.

O Presidente da Republica, no uso da atribui¢cao
gue Ihe confere o art. 84, inciso IV, da Constitui¢éo, e
tendo em vista o disposto na Lei n®9.294, de 15deju-
Iho de 1996,

Decreta:

RESOLUCAO — RDC N° 102,
DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000 (*)
(Republicada no DOU de 1°-6-2001)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria no uso da atribuicdo que lhe con-
fere o art. 11 inciso IV do Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria aprovado pelo De-
creto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o artigo 8°,
IV do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°

593 de 25 de agosto de 2000, em reunido realizada
em 29 de novembro de 2000;

Considerando a Lei n° 6.360 de 23 de setembro
de 1976 publicada no DOU de 24 de setembro de
1976;

considerando a Medida Proviséria 2.039-22/2000;

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando o disposto na Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n®79.094, de 5 de jane-
iro de 1977. que regulamenta a Lei n° 6.360, de 24 de
setembro de 1976;

considerando a Lei n® 6.368, de 21 de outubro
de 1976;

considerando o Decreto n°® 78.992, de 21 de de-
zembro de 1976, que regulamenta a Lei n°® 6.368, de
21 de outubro de 1976;

considerando a Lei n®6.437, de 20 de agosto de
1977, sobre infracBes sanitarias, alterada pela Lei n°
9.005 de 16 de marco de 1995 e pela Lei n®9.695 de
20-08-1998, DOU de 21-8-1998;

considerando a Lei n® 9.294 de 15 de julho de
1996;

considerando o Decreto n°®2.018, de 1° de outu-
bro de 1996 que regulamenta a Lei n©9.294, de 15 de
julho de 1996;

considerando a MP n° 1.814, de 26 de fevereiro
de 1999;

considerando o art. 3°da MP n®1.912-10, de 25
de novembro de 1999;

considerando a Lei n®8.078, de 11 de setembro
de 1990;

considerando o Decreto n®2.181, de 20 de mar-
¢o de 1997,

adotou a seguinte Resolucao de Diretoria Cole-
giada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publi-
cacao.

(A Comisséo de Assuntos Sociais — deciso ter-
minativa.)

Publicado noDiariodo SenadoFederal de 19- 06 - 2003
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