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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.924, DE 2009

(Do Sr. Chico Alencar)

Da nova redacdo ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
estabelecendo restricbes a propaganda de medicamentos nos veiculos
de comunicacéao social.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1402/1999.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° 0O § 1° do art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

8§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo érgdo competente do Ministério da Saude,
poderdo ser anunciados nos Orgados de comunicacdo social
com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatoria, dentro do horario compreendido
entre 24h e 6h.” (NR)

Art. 2° O § 5° do art. 7° da Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

8§ 5° Toda propaganda de medicamentos contera
obrigatoriamente adverténcia indicando que “o médico devera
ser consultado antes do uso de qualquer medicamento.”(NR)

Art. 3° Acrescentem-se 0s seguintes paragrafos ao art. 7° da
Lei n®9.294, de 15 de julho de 1996:

8§ 6° Toda propaganda de medicamentos necessitara
autorizacdo prévia do o6rgdo responsavel pela vigilancia
sanitaria.

8 7° O 6rgao responséavel pela vigilancia sanitaria dispora de
espaco para manifestar-se em todas as reportagens e textos
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de opinido que tratem de medicamentos, conforme disposto
em regulamento.” (NR)

Art. 4° Acrescente-se 0 seguinte artigo a Lei n°® 9.294, de 15 de
julho de 1996:

“‘Art. 7°-A O Conselho nacional de Saulde participarda do
controle da propaganda farmacéutica, conforme estabelecido
em regulamento.” (NR)

Art. 5° Esta lei entra em vigor 180 dias ap0ds sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A automedicacdo € um grande problema no Brasil. Além de
levar a gastos desnecessarios, a pratica coloca em risco a saude da populacdo. O
gue se constata quando, ha mais de uma década, os medicamentos sdo o primeiro
agente causador de intoxicagdes humanas em nosso Pais.

Dentre tantas razdes, os abusos cometidos nas propagandas
de medicamentos ocupam papel de destaque. Trata-se de um problema
generalizado, presente em varios paises, mas que assume relevo no Brasil.

Preocupada com essa realidade, a Escola Nacional de Saude
Plblica Sérgio Arouca da Fiocruz promoveu extenso debate entre profissionais e
instituicdes ligadas ao tema. Como consequéncia, o grupo de especialistas produziu
documento que aponta fragilidades no sistema brasileiro de controle das
propagandas de medicamentos e sugere diversos dispositivos a serem incorporados
ao regramento brasileiro.

Como proposta mais eficaz, o grupo de especialistas propbe a
simples proibicdo da propaganda de medicamentos em todos os meios de
comunicacdo. No entanto, o proprio grupo entende que a radicalidade de tal medida
pode tornar-se um empecilho para sua aprovacao. Propbe, entdo, entre outras
medidas restritivas, que se institua a obrigatoriedade de autorizacdo prévia para as
propagandas — providéncia que classifica como a mais relevante.
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Analisando as 19 sugestdes apresentadas, verificamos que
algumas ja estédo incorporadas ao nosso arcabouco juridico; outras, por sua vez,
tratam de questdes operacionais e que implicam obrigacdes ao Poder Executivo.
Neste projeto de lei, portanto, visando a aprimorar nossa legislacdo, incorporamos
as sugestdes que tratam de matéria propria para uma lei federal. Simultaneamente,
apresentamos indicacdo ao Ministério da Saude, sugerindo que as propostas da
Fiocruz sejam assimiladas por aquele Org&o.

Atualmente, a principal norma que trata do assunto € a Lei n°
9.294, de 15 de julho de 1996, que alteramos com esta propositura. Em seu texto
atual, a lei permite a propaganda dos medicamentos anddinos e de venda livre nos
meios de comunicacao social, desde que inclua adverténcias quanto ao seu abuso.
Mantemos tal norma, porém restringimos sua divulgacdo ao horario compreendido
entre 24 e 6h, com o intuito de resguardar nossas criangas.

Além disso, retomamos a exigéncia de autorizacao prévia para
qualquer propaganda, norma ja constante da Lei n°® 6.360/76, porém relativizada
pelo Decreto n® 79.094/77, que a dispensa em casos especificos. A medida visa a
coibir excessos de conteudo ou forma, que prejudicariam o publico em geral, mesmo
gue o anuncio abusivo viesse a ser proibido em momento posterior.

Ainda, inserimos no texto da lei dispositivo que assegura ao
orgao responsavel pela vigilancia sanitaria espaco para manifestar-se em todas as
reportagens e textos de opinido que tratem de medicamentos. Com essa regra,
objetivamos disponibilizar ao 6rgdo técnico a possibilidade de intervencao, sempre
gue haja posicdes dubias ou questionaveis, para que a informacdo oferecida ao
publico seja a mais correta e isenta possivel.

Outra alteracdo que introduzimos na lei respeita a adverténcia
obrigatéria em comerciais de medicamentos. A frase atualmente preconizada induz a
automedicacao, na medida em gue sugere que o meédico seja consultado somente
ap6s o uso do medicamento, e se houver persisténcia dos sintomas. Nossa
proposta, em contrapartida, indica a necessidade de consulta ao médico antes do
uso de qualquer tipo de medicamento.

Finalmente, com vistas a propiciar o controle social também
sobre a propaganda de medicamentos, inserimos novo artigo na lei em questao,
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garantindo participacao efetiva do Conselho Nacional de Salude no processo.

Pelo acima, considerando a importancia do assunto em tela,
contamos com a colaboracdo de nossos Pares para a aprovacado deste projeto de
lei.

Sala das Sessodes, em 01 de setembro de 2009.

Deputado CHICO ALENCAR

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde 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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

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 salde.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo érgédo
competente do Ministério da Salde, poderdo ser anunciados nos 6rgaos de comunicagdo
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo poderd conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem poderd utilizar
depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem o0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

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

8 5° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, 0 médico devera ser consultado. (Primitivo § 4°
renumerado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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
publicacGes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua
aplicacdo, precaugdes no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que dispuser o 6rgéo
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Salide ou outro 6rgéo do Sistema Unico de Satde.

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

~TI'TULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991 de
17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos
de que trata o art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem.
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DECRETO N°79.094. DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que Submete a Sistema de
Vigilancia  Sanitdria os  Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos, Drogas, Correlatos,
Cosméticos, Produtos de Higiene, Saneantes e
Outros.

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitérios, produtos destinados a
correcao estética e os demais, submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria, somente poderao
ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados,
armazenados, expedidos ou distribuidos, obedecido o disposto na Lei n° 6.360, de 23 de

setembro de 1976, e neste Regulamento.
*Artigo com redagéo dada pelo Decreto n® 3.961, de 10/10/2001 .

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas no art. 1°, as
empresas dependerdo de autorizacdo especifica do Ministério da Saude e de licenciamento
dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente da Secretaria de Saude dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios.

FIM DO DOCUMENTO
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