SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 740, DE 2011

Altera a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996, que
dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal, para determinar que a
divulgagcdo de matérias jornalisticas relacionadas a
medicamentos e terapias seja objeto de regulacéo.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
Art. 1° A Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, passa a vigorar acrescida do

seguinte art. 7°-A:

"Art. 7°-A. A publicacdo, em meios de comunicacdo social, de
matérias de cunho jornalistico ou de difusdo de informacé&o cientifica
sobre medicamentos e terapias devera ser acompanhada de
mensagem que informe, no minimo, o0 nome, 0 volume e a data da
publicacdo cientifica em que foram publicados os resultados dos
estudos, na forma do regulamento estabelecido por érgéo federal.

Paragrafo unico. A critério da autoridade sanitaria, podera ser
exigida a publicacdo concomitante de informagdo sobre a fase de
experimentacdo em que se encontre o referido medicamento ou terapia
e sobre as reacdes adversas mais frequentes, inclusive para a falta de
comprovacao cientifica, associadas ao seu uso ou emprego.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta dias de sua

publicacéo oficial.
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JUSTIFICACAO

As matérias jornalisticas sobre medicamentos e terapias tém sido cada vez
mais frequentes em nossos meios de comunicacdo, em especial aquelas tratando de
medicamentos e procedimentos inovadores.

Essa divulgacao, feita sem normas, tem resultado na criacdo de expectativas
infundadas, no aumento da demanda a servigcos de salude e — 0 mais grave — no uso
irracional de medicamentos e na criacdo de riscos para a saude da populacéo
desavisada.

Tivemos, recentemente, um exemplo dessa situacdo quando a autoridade
sanitaria teve de vir a publico para alertar a populacdo sobre um determinado
medicamento recentemente registrado para o tratamento de uma condicdo, e que teve
outro uso — inadequado — divulgado com estardalhaco por uma revista de circulacao
nacional. O referido medicamento foi registrado para tratamento da diabetes tipo 2, no
entanto a revista — em matéria de capa — informava seu uso para emagrecimento.

A matéria jornalistica levou a uma corrida aos consultérios médicos e o seu
uso sem acompanhamento, ao registro da ocorréncia de reacdes adversas variadas em
frequéncia que obrigou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a publicar alertas nos
meios de comunicagéo social sobre o problema.

Essa proposicao objetiva instituir por lei exigéncias para a publicacdo e
divulgacdo de matérias jornalisticas sobre medicamentos e terapias, de tal forma que elas
sejam acompanhadas de mensagem, regulamentada pelo 6rgdo competente, alertando
para questdes como a falta de comprovacao cientifica, os riscos para a saude associados
ao seu uso e outras que a autoridade sanitaria julgar importantes para conscientizar a
populacao sobre o uso racional de medicamentos e terapias.

Esperamos o apoio e a contribuicdo dos nobres colegas Senadores para o
aprimoramento do projeto

Sala das Sessoes,

Senador MARCELO CRIVELLA
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.

Dispbe sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
poderd ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

8 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgéao
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacdo
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 ndo sejam passiveis de comprovacao cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8 3° Os produtos fitoterdpicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem o que sua propaganda
sera automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispensa-los, com indicacdo do medicamento de referéncia. (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

8 5° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem o0s sintomas, o médico devera ser consultado. (Renumerado
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publicacBes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicagdo sobre
a sua aplicacado, precaugdes no emprego, consumo ou utilizacdo, segundo o que dispuser
0 6rgdo competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das
normas estabelecidas pelo Ministério da Salide ou outro 6rgdo do Sistema Unico de
Saude.




4
CONSTITUIQAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informagao, sob
qgualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituicao.

8§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotéxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do
paragrafo anterior, e conter4, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios
decorrentes de seu uso.

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisio terminativa)

Publicado no DSF em 16/12/2011

Secretaria Especial de Editoracdo e Publicacbes do Senado Federal — Brasilia-DF
0S: 16809/2011



