SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 308, DE 2003

Regulamenta a promoc¢dao e publicidade de
medicamentos e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 58, da Lei n° 6.360, de 23 de se-
tembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte re-
dacéo:

“Art. 58. A publicidade dos produtos dietéticos,
dos saneantes domissanitarios, de cosméticos e de
produtos de higiene seré objeto de normas especifi-
cas constantes em regulamento.” (NR)

Art. 2° 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 te-
rapias de qualquer tipo ou espécie somente podera
ser feita em publica¢cBes especializadas dirigidas di-
reta e especificamente a profissionais e instituicdes
de saude, sendo vedada sua publicidade em qual-
guer outro meio de comunicagao.

Paragrafo Unico. A publicidade de medica-
mentos, sujeitos ou ndo a prescricdo médica, junto
a profissionais de saude, sera efetivada unicamente
na forma de informacéo cientifica e obedecera as
normas regulamentares baixadas pelo érgdo com-
petente.” (NR)

Art. 3° Acrescentem-se 0s seguintes artigos
ao Titulo X, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976:

Art. 59-A. A distribuicdo de amostras-gratis de
medicamentos € permitida somente aos profissio-
nais habilitados a prescrevé-los e obedecera aos
seguintes requisitos:

| — a quantidade do medicamento distribuido de-
vera ser suficiente para um tratamento adequado, se-
gundo a orientacdo da ciéncia médica para cada caso
concreto;

Il — nos casos de medicacgdo de uso continuo, as
amostras distribuidas deverdo ser suficientes para o
tratamento do paciente por, pelo menos, quinze dias;

Il — as unidades de amostras-gratis deveréo con-
ter a mesma quantidade de principio ativo presente no
medicamento colocado a venda;

IV — as embalagens das amostras-grétis conterao
a expressao “amostra-gratis — venda proibida”, em local
facilmente identificavel, extensiva as unidades do medi-
camento, de forma adequada a sua apresentagéo, se-
gundo as normas especificas editadas pelo 6rgdo com-
petente;

V — as empresas responsaveis notificardo ao or-
gao competente o quantitativo e os destinatarios das
amostras-grétis, na forma determinada por aquele.

Art. 59-B. E vedada a distribuico e a dispensacéo
de medicamentos ao publico em carater promocional.

Art. 59-C. E proibida a oferta de brindes ou benefi-
cios aos profissionais de salde pelas empresas produ-
toras, importadoras, distribuidoras ou comercializado-
ras de medicamentos.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no ca-
put os brindes de pequeno valor e de utilidade técni-
co-cientifica para o profissional.

Art. 59-D. O patrocinio, apoio e promog¢édo de
eventos cientificos por parte das empresas produtoras,
distribuidoras, importadoras e comercializadoras de



medicamentos so serdo permitidos se de forma expli-
cita e de maneira a ndo comprometer a liberdade de
critica e de prescri¢do dos profissionais de salde en-
volvidos.

Art. 59-E. O produtor, o distribuidor, o comerci-
ante, o responsavel pelo meio veiculador e 0 agente
publicitario respondem solidariamente pelo descum-
primento das disposicdes desta lei.”

Art. 4° Acrescentem-se 0s seguintes paragrafos
ao art. 60, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976:

“Art. 60.

§ 4° As embalagens dos medicamentos conte-
rdo mecanismo de seguranca destinado a impe-
dir-lhes o acesso de criancas, de modo a contribuir
para a prevencado de intoxicacdes medicamentosas.

§ 5° Os medicamentos exibirdo, em suas unida-
des, de forma adequada a sua apresentagdo, ele-
mentos graficos ou simbdlicos que permitam a sua
identificacdo quando separados da embalagem origi-
nal. (NR)”

Art. 5° Adite-se o seguinte inciso V ao art. 10, da
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, renumeran-
do-se os atuais incisos V a XXXI:

“Art. 10. ..........

V — realizar publicidade de medicamento em de-
sacordo com disposicdes legais.

Pena — suspenséo de vendas ou fabricagédo do
produto ou ambas; cancelamento do registro do pro-
duto; cancelamento de autorizagdo para funciona-
mento da empresa produtora; cancelamento do alva-
ra de licenciamento do estabelecimento; multa; apre-
enséo da edi¢do do jornal ou revista,; retirada do ar da
emissora de radio ou televisédo pelo dobro do tempo
de veiculacdo da peca publicitaria.”

Art. 6° Para os fins desta lei, a infracdo do dis-
posto no art. 59-A configura infra¢éo sanitaria gravis-
sima, independentemente do disposto nos arts. 6°, 7°,
8° e 9° da Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977.

Paragrafo Unico. As disposi¢fes constantes do ca-
put ndo excluem as sanc¢des penais e civis cabiveis.

Art. 7° O Poder Executivo regulamentara esta lei.

Art. 8° Esta lei entra em vigor noventa dias ap6s
a sua publicacao.

Justificacéo

A apresentacdo desta proposi¢cdo deve-se a
nossa preocupac¢do com a atual situacéo da publici-
dade de medicamentos veiculada nos diversos meios

de comunicacdo, quando observamos a pletora de
anuncios promovendo sua livre oferta como se esses
fossem mercadorias de livre circulacdo no mercado, a
depender, tdo-somente, das curvas de oferta e de-
manda dos produtos.

Como é notério, a salde e integridade humanas
constituem bens cuja defesa é objeto de dispositivo
constitucional, a lembrar a estatura a que devem ser
alcadas, ndo se permitindo a mercantilizacao e, tam-
pouco, a banalizacéo de tdo nobres atributos da pes-
soa humana.

Partindo desse pressuposto, houvemos por
bem vedar quaisquer formas de publicidade de medi-
camentos nos meios de comunicacao leigos, por en-
tendermos que tal forma de promog¢&o mercadolégica
incentiva a automedicacao, que € apontada pelos es-
pecialistas como uma das grandes mazelas da salde
publica no Brasil.

Sobremais disso, ndo é demais enfatizar que os
medicamentos ndo sdo mercadorias comuns, antes
afetam diretamente a vida humana e, portanto, devem
ter sua divulgacao publicitéria restrita aos profissiona-
is de saude diretamente interessados.

Outra questao relevante refere-se a distribuicdo
de amostrasgratis pelos laboratérios produtores aos
profissionais de salde, sem que nenhum controle seja
exercido sobre essa atividade, ensejando o comércio
dessas amostras, como vem sendo sobejamente vei-
culado pela imprensa. No projeto de lei ora apresenta-
do, guiou-nos a preocupacdo em regulamentar a distri-
buicdo dessas amostras de modo a ndo prejudicar os
segmentos de baixa renda da sociedade, que delas
mais dependem. Entretanto, submetemos a controle
pelo Poder Publico essa estratégia de mercado das
empresas produtoras de medicamentos, a0 mesmo
tempo em que garantimos salvaguardas ao potencial
cliente-consumidor desses produtos.

A distribuicdo de brindes aos profissionais de
saude e a promocéao de eventos por parte das empre-
sas produtoras, distribuidoras e comercializadoras de
medicamentos também foi alvo de nossa atencéo, de
modo a coibir a continuidade da atual situacao pro-
miscua que se estabeleceu entre a comunidade de
profissionais de saude e os laboratérios farmacéuti-
cos, dando azo a situacdes em que, ao lado da ma
conduta ética, o 6nus maior recai, inexoravelmente,
sobre o paciente.

Preocupados com o grande nimero de intoxica-
¢bes medicamentosas no Brasil, acrescentamos dis-
positivos que possibilitam a identificacdo do medica-
mento, mesmo fora de sua embalagem original, e, de



igual importancia, propusemos a instalacao de meca-
nismo de seguranca nas embalagens, de modo a pre-
venir e conter a intoxicacéo de criangas que, freqiien-
temente, sentem-se atraidas pelo colorido e sabor
adocicado dos medicamentos. E ilustrativo lembrar
gue, nos Estados Unidos, apés a implementagéo das
embalagens de seguranc¢a nos medicamentos, ainda
na década de 70, houve uma reducao de 80% nos ca-
sos de intoxicagdo acidental por medicamentos, se-
gundo informe da pesquisadora Maria Elide, da Fun-
dacdo Oswaldo Cruz.

Esperamos, pelos motivos e razBes expostos,
gue a proposi¢ao ora apresentada a esta Casa legis-
lativa obtenha o apoio necessario a sua aprovacao,
em beneficio da salde e qualidade de vida da popula-
¢ao brasileira.

Sala das Sessoes, 6 de agosto de 2003. — Sena-
dor Papaléo Paes.

LEGISLACAO CITADA
LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que fi-
cam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s in-
sumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e d& outras provi-
déncias.

O Presidente da Republica, fago saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO X
Da Rotulagem e Publicidade

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de di-
vulgacao é meio de comunicac¢éo, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida ap6s
autorizacdo do Ministério da Saude, conforme se dis-
puser em regulamento.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento
ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda
sujeita a prescricdo médica ou odontolégica, a propa-
ganda ficara restrita a publicacbes que se destinem
exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirur-
gides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda
livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes domis-
sanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene,
sera objeto de normas especificas a serem dispostas
em regulamento.

Art. 59. N&o poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta lei desig-
nagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, dese-

nhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem inter-
pretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade,
gue atribuam ao produto finalidades ou caracteristi-
cas diferentes daquelas que realmente possua.
TITULO XI
Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacéo, pelo Ministé-
rio da Salde, conforme se dispuser em regulamento,
das embalagens, dos equipamentos e utensilios ela-
borados ou revestidos internamente com substancias
gue, em contato com o produto, possam alterar seus
efeitos ou produzir dano a saude.

8 1° Independerdo de aprovacdo as embala-
gens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de
higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que ndo
contenham internamente substancia capaz de alterar
as condic¢des de pureza e eficacia do produto.

§ 2° N&o sera autorizado o emprego de embala-
gem destinada a conter ou acondicionar droga, medi-
camento ou insumo farmacéutico, desde que capaz
de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a
saude.

§ 3° A aprovacgdo do tipo de embalagem sera
precedida de andlise prévia, quando for o caso.

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 Constituicdo Fe-
deral.

O Presidente da Republica, faco 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 podera ser feita em pu-
blicagBes especializadas dirigidas direta e especifica-
mente a profissionais e instituicdes de saude.

8§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda li-
vre, assim classificados pelo 6rgdo competente do
Ministério da Salde, poderéo ser anunciados nos 6r-
gaos de comunicagdo social com as adverténcias
guanto ao seu abuso, conforme indicado pela autori-
dade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos
neste artigo ndo podera conter afirmacfes que ndo
sejam passiveis de comprovacéo cientifica, nem po-



dera utilizar depoimentos de profissionais que néo se-
jam legalmente qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterdpicos 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 publicacéo desta lei, sem o que sua propaganda
serd automaticamente vedada.

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

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configurainfracdes alegislacdo sanitériafe-
deral, estabelece as sancfes respectivas, e da ou-
tras providéncias.

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

Art. 6° Para a imposicdo da pena e a sua gradu-
acao, a autoridade sanitaria levara em conta:

| — as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il — a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a saude publica;

Il — os antecedentes do infrator quanto as nor-
mas sanitarias.

Art. 7° S0 circunstancias atenuantes:

| — a acéo do infrator ndo ter sido fundamental
para a consecuc¢ao do evento;

Il — a errada compreensédo da norma sanitaria,
admitida como excusavel, quanto patente a incapaci-
dade do agente para atender o carater ilicito do fato;

IIl — o infrator, por espontanea vontade, imediata-
mente, procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias
do ato lesivo & saude publica que lhe for imputado;

IV — ter o infrator sofrido coacéo, a que podia re-
sistir, para a pratica do ato;

V —ser o infrator primério, e a falta cometida, de
natureza leve.

Art. 8° S&o circunstancias agravantes:

| — ser o infrator reincidente;

Il — ter o infrator cometido a infracdo para obter
vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo
publico do produto elaborado em contrario ao dispos-
to na legislacéo sanitaria;

lll — o infrator coagir outrem para a execucdo
material da infracao;

IV — ter a infrag@0o consequéncias calamitosas a
saulde publica;

V —se, tendo conhecimento de ato lesivo & sau-
de publica, o infrator deixar de tomar as providéncias
de sua algada tendentes a evita-lo;

VI — ter o infrator agido com dolo, ainda que
eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Unico. A reincidéncia especifica torna o
infrator passivel de enquadramento na penalidade ma-
xima e a caracteriza¢do da infracdo como gravissima.

Art. 9° Havendo concurso de circunstancias ate-
nuantes e agravantes a aplicacédo da pena sera consi-
derada em raz&o das que sejam preponderantes.

Art. 10. S&o infracdes sanitarias:

V —fazer propaganda de produtos sob vigilancia
sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legisla-
¢ao sanitéria:

Pena — adverténcia, proibicdo de propaganda,
suspenséo de venda e/ou multa;

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