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Re gu la men ta a pro mo ção e pu bli ci da de de
me di ca men tos e dá ou tras pro vi dên ci as.

O Con gres so Na ci o nal de cre ta:
Art. 1º O art. 58, da Lei nº 6.360, de 23 de se -

tem bro de 1976, pas sa a vi go rar com a se guin te re -
da ção:

“Art. 58. A pu bli ci da de dos pro du tos di e té ti cos, 
dos sa ne an tes do mis sa ni tá ri os, de cos mé ti cos e de 
pro du tos de hi gi e ne será ob je to de nor mas es pe cí fi -
cas cons tan tes em re gu la men to.” (NR)

Art. 2º 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 te -
ra pi as de qual quer tipo ou es pé cie so men te 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, sen do ve da da sua pu bli ci da de em qual -
quer ou tro meio de co mu ni ca ção.

Pa rá gra fo úni co. A pu bli ci da de de me di ca -
men tos, su je i tos ou não à pres cri ção mé di ca, jun to
a pro fis si o na is de sa ú de, será efe ti va da uni ca men te 
na for ma de in for ma ção ci en tí fi ca e obe de ce rá às
nor mas re gu la men ta res ba i xa das pelo ór gão com -
pe ten te.” (NR)

Art. 3º Acres cen tem-se os se guin tes ar ti gos
ao Tí tu lo X, da Lei nº 6.360, de 23 de se tem bro de
1976:

Art. 59-A. A dis tri bu i ção de amos tras-grá tis de
me di ca men tos é per mi ti da so men te aos pro fis si o -
na is ha bi li ta dos a pres cre vê-los e obe de ce rá aos
se guin tes re qui si tos:

I – a quan ti da de do me di ca men to dis tri bu í do de -
ve rá ser su fi ci en te para um tra ta men to ade qua do, se -
gun do a ori en ta ção da ciên cia mé di ca para cada caso
con cre to;

II – nos ca sos de me di ca ção de uso con tí nuo, as
amos tras dis tri bu í das de ve rão ser su fi ci en tes para o
tra ta men to do pa ci en te por, pelo me nos, quin ze dias;

III – as uni da des de amos tras-grá tis de ve rão con -
ter a mes ma quan ti da de de prin cí pio ati vo pre sen te no
me di ca men to co lo ca do à ven da;

IV – as em ba la gens das amos tras-grá tis con te rão
a ex pres são “amos tra-grá tis – ven da pro i bi da”, em lo cal 
fa cil men te iden ti fi cá vel, ex ten si va às uni da des do me di -
ca men to, de for ma ade qua da à sua apre sen ta ção, se -
gun do as nor mas es pe cí fi cas edi ta das pelo ór gão com -
pe ten te;

V – as em pre sas res pon sá ve is no ti fi ca rão ao ór -
gão com pe ten te o quan ti ta ti vo e os des ti na tá ri os das
amos tras-grá tis, na for ma de ter mi na da por aque le.

Art. 59-B. É ve da da a dis tri bu i ção e a dis pen sa ção 
de me di ca men tos ao pú bli co em ca rá ter pro mo ci o nal.

Art. 59-C. É pro i bi da a ofer ta de brin des ou be ne fí -
ci os aos pro fis si o na is de sa ú de pe las em pre sas pro du -
to ras, im por ta do ras, dis tri bu i do ras ou co mer ci a li za do -
ras de me di ca men tos.

Pa rá gra fo úni co. Exclu em-se do dis pos to no ca -
put os brin des de pe que no va lor e de uti li da de téc ni -
co-ci en tí fi ca para o pro fis si o nal.

Art. 59-D. O pa tro cí nio, apo io e pro mo ção de
even tos ci en tí fi cos por par te das em pre sas pro du to ras,
dis tri bu i do ras, im por ta do ras e co mer ci a li za do ras de



me di ca men tos só se rão per mi ti dos se de for ma ex plí -
ci ta e de ma ne i ra a não com pro me ter a li ber da de de
crí ti ca e de pres cri ção dos pro fis si o na is de sa ú de en -
vol vi dos.

Art. 59-E. O pro du tor, o dis tri bu i dor, o co mer ci -
an te, o res pon sá vel pelo meio ve i cu la dor e o agen te
pu bli ci tá rio res pon dem so li da ri a men te pelo des cum -
pri men to das dis po si ções des ta lei.”

Art. 4º Acres cen tem-se os se guin tes pa rá gra fos
ao art. 60, da Lei nº 6.360, de 23 de se tem bro de
1976:

“Art. 60. 

§ 4º As em ba la gens dos me di ca men tos con te -
rão me ca nis mo de se gu ran ça des ti na do a im pe -
dir-lhes o aces so de cri an ças, de modo a con tri bu ir
para a pre ven ção de in to xi ca ções me di ca men to sas.

§ 5º Os me di ca men tos exi bi rão, em suas uni da -
des, de for ma ade qua da à sua apre sen ta ção, ele -
men tos grá fi cos ou sim bó li cos que per mi tam a sua
iden ti fi ca ção quan do se pa ra dos da em ba la gem ori gi -
nal. (NR)”

Art. 5º Adi te-se o se guin te in ci so V ao art. 10, da
Lei nº 6.437, de 20 de agos to de 1977, re nu me ran -
do-se os atu a is in ci sos V a XXXI:

“Art. 10. ..........
.................... 
V – re a li zar pu bli ci da de de me di ca men to em de -

sa cor do com dis po si ções le ga is.
Pena – sus pen são de ven das ou fa bri ca ção do

pro du to ou am bas; can ce la men to do re gis tro do pro -
du to; can ce la men to de au to ri za ção para fun ci o na -
men to da em pre sa pro du to ra; can ce la men to do al va -
rá de li cen ci a men to do es ta be le ci men to; mul ta; apre -
en são da edi ção do jor nal ou re vis ta; re ti ra da do ar da
emis so ra de rá dio ou te le vi são pelo do bro do tem po
de ve i cu la ção da peça pu bli ci tá ria.”

Art. 6º Para os fins des ta lei, a in fra ção do dis -
pos to no art. 59-A con fi gu ra in fra ção sa ni tá ria gra vís -
si ma, in de pen den te men te do dis pos to nos arts. 6º, 7º, 
8º e 9º da Lei nº 6.437, de 20 de agos to de 1977.

Pa rá gra fo úni co. As dis po si ções cons tan tes do ca -
put não ex clu em as san ções pe na is e ci vis ca bí ve is.

Art. 7º O Po der Exe cu ti vo re gu la men ta rá esta lei.
Art. 8º Esta lei en tra em vi gor no ven ta dias após

a sua pu bli ca ção.
Jus ti fi ca ção

A apre sen ta ção des ta pro po si ção deve-se à
nos sa pre o cu pa ção com a atu al si tu a ção da pu bli ci -
da de de me di ca men tos ve i cu la da nos di ver sos me i os

de co mu ni ca ção, quan do ob ser va mos a ple to ra de
anún ci os pro mo ven do sua li vre ofer ta como se es ses
fos sem mer ca do ri as de li vre cir cu la ção no mer ca do, a 
de pen der, tão-so men te, das cur vas de ofer ta e de -
man da dos pro du tos.

Como é no tó rio, a sa ú de e in te gri da de hu ma nas
cons ti tu em bens cuja de fe sa é ob je to de dis po si ti vo
cons ti tu ci o nal, a lem brar a es ta tu ra a que de vem ser
al ça das, não se per mi tin do a mer can ti li za ção e, tam -
pou co, a ba na li za ção de tão no bres atri bu tos da pes -
soa hu ma na.

Par tin do des se pres su pos to, hou ve mos por
bem ve dar qua is quer for mas de pu bli ci da de de me di -
ca men tos nos me i os de co mu ni ca ção le i gos, por en -
ten der mos que tal for ma de pro mo ção mer ca do ló gi ca 
in cen ti va a au to me di ca ção, que é apon ta da pe los es -
pe ci a lis tas como uma das gran des ma ze las da sa ú de
pú bli ca no Bra sil.

So bre ma is dis so, não é de ma is en fa ti zar que os
me di ca men tos não são mer ca do ri as co muns, an tes
afe tam di re ta men te a vida hu ma na e, por tan to, de vem 
ter sua di vul ga ção pu bli ci tá ria res tri ta aos pro fis si o na -
is de sa ú de di re ta men te in te res sa dos.

Ou tra ques tão re le van te re fe re-se à dis tri bu i ção
de amos tras grá tis pe los la bo ra tó ri os pro du to res aos
pro fis si o na is de sa ú de, sem que ne nhum con tro le seja
exer ci do so bre essa ati vi da de, en se jan do o co mér cio
des sas amos tras, como vem sen do so be ja men te ve i -
cu la do pela im pren sa. No pro je to de lei ora apre sen ta -
do, gui ou-nos a pre o cu pa ção em re gu la men tar a dis tri -
bu i ção des sas amos tras de modo a não pre ju di car os
seg men tos de ba i xa ren da da so ci e da de, que de las
mais de pen dem. Entre tan to, sub me te mos a con tro le
pelo Po der Pú bli co essa es tra té gia de mer ca do das
em pre sas pro du to ras de me di ca men tos, ao mes mo
tem po em que ga ran ti mos sal va guar das ao po ten ci al
cli en te-con su mi dor des ses pro du tos.

A dis tri bu i ção de brin des aos pro fis si o na is de
sa ú de e a pro mo ção de even tos por par te das em pre -
sas pro du to ras, dis tri bu i do ras e co mer ci a li za do ras de
me di ca men tos tam bém foi alvo de nos sa aten ção, de
modo a co i bir a con ti nu i da de da atu al si tu a ção pro -
mís cua que se es ta be le ceu en tre a co mu ni da de de
pro fis si o na is de sa ú de e os la bo ra tó ri os far ma cêu ti -
cos, dan do azo a si tu a ções em que, ao lado da má
con du ta éti ca, o ônus ma i or re cai, ine xo ra vel men te,
so bre o pa ci en te.

Pre o cu pa dos com o gran de nú me ro de in to xi ca -
ções me di ca men to sas no Bra sil, acres cen ta mos dis -
po si ti vos que pos si bi li tam a iden ti fi ca ção do me di ca -
men to, mes mo fora de sua em ba la gem ori gi nal, e, de
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igual im por tân cia, pro pu se mos a ins ta la ção de me ca -
nis mo de se gu ran ça nas em ba la gens, de modo a pre -
ve nir e con ter a in to xi ca ção de cri an ças que, fre qüen -
te men te, sen tem-se atra í das pelo co lo ri do e sa bor
ado ci ca do dos me di ca men tos. É ilus tra ti vo lem brar
que, nos Esta dos Uni dos, após a im ple men ta ção das
em ba la gens de se gu ran ça nos me di ca men tos, ain da
na dé ca da de 70, hou ve uma re du ção de 80% nos ca -
sos de in to xi ca ção aci den tal por me di ca men tos, se -
gun do in for me da pes qui sa do ra Ma ria Éli de, da Fun -
da ção Oswal do Cruz.

Espe ra mos, pe los mo ti vos e ra zões ex pos tos,
que a pro po si ção ora apre sen ta da a esta Casa le gis -
la ti va ob te nha o apo io ne ces sá rio à sua apro va ção,
em be ne fí cio da sa ú de e qua li da de de vida da po pu la -
ção bra si le i ra.

Sala das Ses sões, 6 de agos to de 2003. – Se na -
dor Pa pa léo Paes.

LEGISLAÇÃO CITADA
LEI Nº 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dis põe so bre a vi gi lân cia sa ni tá ria a que fi -
cam su je i tos os me di ca men tos, as dro gas, os in -
su mos far ma cêu ti cos e cor re la tos, cos mé ti cos,
sa ne an tes e ou tros pro du tos, e dá ou tras pro vi -
dên ci as.

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:

........................................
TÍTULO X

Da Ro tu la gem e Pu bli ci da de
........................................
Art. 58. A pro pa gan da, sob qual quer for ma de di -

vul ga ção é meio de co mu ni ca ção, dos pro du tos sob o
re gi me des ta Lei so men te po de rá ser pro mo vi da após 
au to ri za ção do Mi nis té rio da Sa ú de, con for me se dis -
pu ser em re gu la men to.

§ 1º Qu an do se tra tar de dro ga, me di ca men to
ou qual quer ou tro pro du to com a exi gên cia de ven da
su je i ta a pres cri ção mé di ca ou odon to ló gi ca, a pro pa -
gan da fi ca rá res tri ta a pu bli ca ções que se des ti nem
ex clu si va men te à dis tri bu i ção a mé di cos, ci rur -
giões-den tis tas e far ma cêu ti cos.

§ 2º A pro pa gan da dos me di ca men tos de ven da
li vre, dos pro du tos di e té ti cos, dos sa ne an tes do mis -
sa ni tá ri os, de cos mé ti cos e de pro du tos de hi gi e ne,
será ob je to de nor mas es pe cí fi cas a se rem dis pos tas
em re gu la men to.

Art. 59. Não po de rão cons tar de ro tu la gem ou de 
pro pa gan da dos pro du tos de que tra ta esta lei de sig -
na ções, no mes ge o grá fi cos, sím bo los, fi gu ras, de se -

nhos ou qua is quer in di ca ções que pos si bi li tem in ter -
pre ta ção fal sa, erro ou con fu são quan to à ori gem,
pro ce dên cia, na tu re za, com po si ção ou qua li da de,
que atri bu am ao pro du to fi na li da des ou ca rac te rís ti -
cas di fe ren tes da que las que re al men te pos sua.

TÍTULO XI
Das Emba la gens

Art. 60. É obri ga tó ria a apro va ção, pelo Mi nis té -
rio da Sa ú de, con for me se dis pu ser em re gu la men to,
das em ba la gens, dos equi pa men tos e uten sí li os ela -
bo ra dos ou re ves ti dos in ter na men te com subs tân ci as 
que, em con ta to com o pro du to, pos sam al te rar seus
efe i tos ou pro du zir dano à sa ú de.

§ 1º Inde pen de rão de apro va ção as em ba la -
gens des ti na das ao acon di ci o na men to de dro gas,
me di ca men tos, in su mos far ma cêu ti cos, pro du tos de
hi gi e ne, cos mé ti cos, per fu mes e con gê ne res que não
con te nham in ter na men te subs tân cia ca paz de al te rar
as con di ções de pu re za e efi cá cia do pro du to.

§ 2º Não será au to ri za do o em pre go de em ba la -
gem des ti na da a con ter ou acon di ci o nar dro ga, me di -
ca men to ou in su mo far ma cêu ti co, des de que ca paz
de ca u sar di re ta ou in di re ta men te efe i tos no ci vos à
sa ú de.

§ 3º A apro va ção do tipo de em ba la gem será
pre ce di da de aná li se pré via, quan do for o caso.

........................................
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.

§ 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 -
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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.

........................................
LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Con fi gu ra in fra ções à le gis la ção sa ni tá ria fe -

de ral, 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, 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. 6º Para a im po si ção da pena e a sua gra du -

a ção, a au to ri da de sa ni tá ria le va rá em con ta:
I – as cir cuns tân ci as ate nu an tes e agra van tes;
II – a gra vi da de do fato, ten do em vis ta as suas

con se qüên ci as para a sa ú de pú bli ca;
III – os an te ce den tes do in fra tor quan to às nor -

mas sa ni tá ri as.
Art. 7º São cir cuns tân ci as ate nu an tes:
I – a ação do in fra tor não ter sido fun da men tal

para a con se cu ção do even to;
II – a er ra da com pre en são da nor ma sa ni tá ria,

ad mi ti da como ex cu sá vel, quan to pa ten te a in ca pa ci -
da de do agen te para aten der o ca rá ter ilí ci to do fato;

III – o in fra tor, por es pon tâ nea von ta de, ime di a ta -
men te, pro cu rar re pa rar ou mi no rar as con se qüên ci as
do ato le si vo à sa ú de pú bli ca que lhe for im pu ta do;

IV – ter o in fra tor so fri do co a ção, a que po dia re -
sis tir, para a prá ti ca do ato;

V – ser o in fra tor pri má rio, e a fal ta co me ti da, de
na tu re za leve.

Art. 8º São cir cuns tân ci as agra van tes:
I – ser o in fra tor re in ci den te;
II – ter o in fra tor co me ti do a in fra ção para ob ter

van ta gem pe cu niá ria de cor ren te do con su mo pelo
pú bli co do pro du to ela bo ra do em con trá rio ao dis pos -
to na le gis la ção sa ni tá ria;

III – o in fra tor co a gir ou trem para a exe cu ção
ma te ri al da in fra ção;

IV – ter a in fra ção con se qüên ci as ca la mi to sas à
sa ú de pú bli ca;

V – se, ten do co nhe ci men to de ato le si vo à sa ú -
de pú bli ca, o in fra tor de i xar de to mar as pro vi dên ci as
de sua al ça da ten den tes a evi tá-lo;

VI – ter o in fra tor agi do com dolo, ain da que
even tu al fra u de ou má fé.

Pa rá gra fo úni co. A re in ci dên cia es pe cí fi ca tor na o 
in fra tor pas sí vel de en qua dra men to na pe na li da de má -
xi ma e a ca rac te ri za ção da in fra ção como gra vís si ma.

Art. 9º Ha ven do con cur so de cir cuns tân ci as ate -
nu an tes e agra van tes à apli ca ção da pena será con si -
de ra da em ra zão das que se jam pre pon de ran tes.

Art. 10. São in fra ções sa ni tá ri as:

V – fa zer pro pa gan da de pro du tos sob vi gi lân cia 
sa ni tá ria, ali men tos e ou tros, con tra ri an do a le gis la -
ção sa ni tá ria:

Pena – ad ver tên cia, pro i bi ção de pro pa gan da,
sus pen são de ven da e/ou mul ta;

(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  07 - 08 - 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:15975 / 2003

4


	Texto1: 
	Texto2: (OS:12766/2008)


