CAMARA DO DEPUTADOS
PROJETO DE LEI N.°5.211, DE 2005
(Do Sr. Lobbe Neto)

Altera a redacéo do § 4°, do art. 7° da Lei n® 9.294 de 15 de julho de
1996.

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

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

Art. 1.° O § 4°, do art. 7°, da Lei 9.294 de 15 de julho de 1996, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

8§ 4° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente
adverténcia indicando que, antes de tomar qualquer medicamento consulte um
médico.(NR)

Art. 2 ° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Medicamento ético é aquele medicamento prescrito por médicos que,
legalmente, ndo pode ser anunciado na midia de massa, ficando a propaganda
restrita apenas as publicacdes especializadas e, ainda assim, direcionada aos
médicos através de propagandistas de laboratérios farmacéuticos.

Mesmo assim, € comum encontrarmos reportagens, matérias e
propagandas nas principais revistas semanais do pais e também na televisdo e nos
radios, como se remédio fosse mercadoria comum. Neste momento, vale uma
reflexdo. Até que ponto essas matérias e propagandas estariam esclarecendo a
populacdo de uma nova descoberta da ciéncia para a cura de uma doencga, ou
simplesmente ndo estariam divulgando medicamentos na midia de massa a pedido
da propria industria farmacéutica, como uma estratégia de marketing.

A industria farmacéutica mundial é considerada como o segundo
melhor negocio do planeta. Segundo a revista inglesa Focus,0 setor faturou em
2002, 406 bilhdes de dolares (Revista Superinteressante, fev. 2003,p.44).

Quanto a divulgacdo dos medicamentos, os medicamentos de venda
livre podem ser anunciados na midia de massa, 0 que ndo ocorre com O0S
medicamentos controlados (de tarjas vermelha e preta) que ndo podem anunciar na
midia de massa, segundo Lei de Vigilancia Sanitaria n° 6360, de setembro de 1976,
atualizada pela Lei n°® 9.294, de julho de 1996.

Segundo a Resolucdo RDC n° 102/2000 da Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitaria, republicada em 1 de junho de 2001, os anuncios publicitarios
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devem conter a "contra indicacdo” em lingua portuguesa, de forma clara e precisa.
Podendo ser feito de maneira igual ao do registro na ANVISA. Fica proibida a
veiculacdo de propaganda, publicidade e promocdo de medicamentos éticos, de
venda sob prescricdo (controlados), exceto quando acessiveis exclusivamente a
profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos; na veiculacao de
propaganda e publicidade de medicamentos de venda sem exigéncia de prescrigao
devem constar da mensagem publicitaria a identidade do fornecedor e seu endereco
geografico.

Mas de que adianta banir esses termos da midia e permitir
testemunhais com artistas famosos afirmando que tomam esse ou aquele
medicamento e que estdo curados, ou até médicos em propagandas de televisdo
receitando medicamentos? E contraditério. Enquanto a area de salde aguarda a
area da propaganda regulamentar a profissdo, a propaganda de medicamentos
continua abusiva e prejudicial ao consumidor. Um atraso de mais de 20 anos no
controle desse tipo de propaganda, em relacdo a outros paises.

Repetindo, medicamento ndo pode ser visto como produto comum, pois
envolve a saude de milhGes de pessoas. Se € proibido, segundo a Resolucdo RDC
n°® 102/2000, sugerir que a saude de uma pessoa pode ser prejudicada se nao usar
tal produto, como confiar em médicos que prescrevem apenas determinado
medicamento ou pior, ter que presenciar na midia de massa depoimentos como o de
Pelé, que sugere que ele ndo precisa usar Viagra, mas se precisasse o faria para
solucionar um problema de disfuncgéo erétil?

O Brasil est4 entre os 5 maiores consumidores de medicamentos no
mundo, pudera, sdo mais de 32 mil rétulos de medicamentos, com 12 mil
substancias, quando na verdade bastariam 300 itens. H4 uma drogaria para cada 3
mil habitantes, mais que o dobro recomendado pela Organizacdo Mundial de Saude.
Um verdadeiro negécio! Vende-se mais remédio do que pdo! Medicamentos de
vendas livre, também conhecidos como OTC e mesmo 0s éticos, que deveriam ser
vendidos apenas sob prescricdo dos médicos, sdo vendidos por telefone ou internet
(Revista Superinteressante, fev. 2003, p44). O proprio Viagra ou mesmo o Xenical
podem ser comprados através de sites como:www.viagrabrasil.kit.net. As famosas
farmacias "virtuais" vendem medicamentos controlados para o mundo todo, sem que
haja uma fiscalizacdo nesse sentido.

Sao inimeros fatores que fazem parte desse contexto, mas sem duvida
a falta de informacao faz com que a populacéo brasileira seja vitima da situagcédo. A
industria farmacéutica, que investe milhdes em pesquisas buscando a cura das
pessoas, € a mesma que ndo mede esforcos ao recorrer a todo tipo de marketing e
propaganda para esvaziar as prateleiras das farmacias.

Como se ndo bastasse o poder da industria farmacéutica em altos
investimentos de marketing, ela encontra como parceira a midia de massa, que
legitima, ao distorcer algumas informacdes, tornando-as sensacionalistas e divulga

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_3230

PL-5211/2005



muitas vezes sem responsabilidade medicamentos a leigos, que néo deveriam
receber determinada informacdo sem orientacdo de um profissional da saude. O
lucro a qualquer preco gera indices alarmantes de automedicacdo no Brasil e
consequentemente, mortes por intoxicacdes. O pais est4 doente, ndo apenas pela
pobreza, miséria, mas pela falta de fiscalizacdo e muitas vezes, da boa vontade em
se mudar o cenario existente no pais.

Finalmente, num pais em que a maioria da populacdo tem pouca cultura
e recursos econdmicos, e em que a automedicacdo é um problema de salde
publica, assim seria interessantes que a frase obrigatoria fosse “ Antes de tomar
qualquer medicamentos consulte um médico”.

Nesse sentido, solicito apoio dos meus pares nesta Casa a proposta ora
apresentada.

Sala das Sessoes, 23 de maio de 2.005.

Deputado Lobbe Neto
Vice-Lider do PSDB

LEGISI:AC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as Restricbes a0 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. 1° O uso e a propaganda de produtos Fumigenos, derivados ou ndo do tabaco,
de bebidas alcodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as
restricbes e condicOes estabelecidas por esta Lei, nos termos do § 4° do art.220 da
Constituicdo Federal.
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Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcoolicas, para efeitos desta Lei, as
bebidas potaveis com teor alcoolico superior a treze graus
Gay Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo, privado
ou publico, salvo em area destinada exclusivamente a esse fim, devidamente isolada e com
arejamento conveniente.

8 1° Incluem-se nas disposigdes deste artigo as repartigdes publicas, os hospitais e
postos de saude, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho coletivo e as salas de
teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veiculos
de transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e houver nos referidos
meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes.

Art. 3° A propaganda comercial dos produtos referidos no artigo anterior sO
podera ser efetuada através de pdsteres, painéis e cartazes, na parte interna dos locais de
venda.

* Artigo, caput, com redacgéo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

8 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo devera ajustar-se
aos seguintes principios:

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel, nem a inducdo ao bem-
estar ou salde, ou fazer associacdo a celebragdes civicas ou religiosas;

Il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga, ou a tens&o, ou qualquer efeito similar;

Il - ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade das pessoas,
insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes;

IV - ndo associar o uso do produto a préatica de atividades esportivas, olimpicas ou
ndo, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou situagdes perigosas, abusivas ou
ilegais;

* Inciso IV com redacgéo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

VI - ndo incluir a participacdo de criancas ou adolescentes.

* Inciso VI com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicacdo e em fungdo de suas
caracteristicas, adverténcia escrita e/ou falada sobre os maleficios do fumo, através das
seguintes frases, usadas sequencialmente, de forma simultanea ou rotativa, nesta ultima
hipbtese devendo variar no maximo a cada cinco meses, todas precedidas da afirmacéo "O
Ministério da Satde Adverte:

| - fumar pode causar doencas do coracgdo e derrame cerebral;

Il - fumar pode causar cancer do pulmao, bronquite crénica e enfisema pulmonar;

I11 - fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebé;

IV - quem fuma adoece mais de Ulcera do estdmago;

V - evite fumar na presenca de criancas;

VI - fumar provoca diversos males a sua saude.
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8§ 3° A embalagem, exceto se destinada a exportagéo, e o material de propaganda
referido neste artigo conterdo a adverténcia mencionada no paragrafo anterior.

* § 3% com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

8 4° Nas embalagens, as clausulas de adverténcia a que se refere o § 2° deste
artigo serdo sequencialmente usadas, de forma simultanea ou rotativa, nesta ultima hipotese
devendo variar no maximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legivel e ostensivamente
destacada, em uma das laterais dos magos, carteiras ou pacotes que sejam habitualmente
comercializados diretamente ao consumidor.

§ 5° A adverténcia a que se refere o § 2° deste artigo, escrita de forma legivel e
ostensiva, sera sequiencialmente usada de modo simultaneo ou rotativo, nesta Gltima hipdtese
variando, no maximo, a cada cinco meses.

* § 5% com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no art.2° desta Lei, sdo proibidos:

| - a venda por via postal;

Il - a distribuigdo de qualquer tipo de amostra ou brinde;

I11 - a propaganda por meio eletronico, inclusive internet;

IV - a realizagdo de visita promocional ou distribuicdo gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico;

V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

VI - a propaganda fixa ou mével em estadio, pista, palco ou local similar;

VIl - a propaganda indireta contratada, também denominada "merchandising”,
nos programas produzidos no Pais apds a publicacdo desta Lei, em qualquer horario;

VIII - a comercializagdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de
salde e em Orgaos ou entidades da Administracdo Publica;

* Inciso VIII com redacdo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

IX - a venda a menores de dezoito anos.

* Inciso IX com redacdo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8§ 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nos incisos V e VI ndo se aplica no
caso de eventos esportivos internacionais que ndo tenham sede fixa em um Unico pais e

sejam organizados ou realizados por instituicdes estrangeiras.
* § 1° acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

§ 2° E facultado ao Ministério da Saude afixar, nos locais dos eventos esportivos
a que se refere o 8 1°, propaganda fixa com mensagem de adverténcia escrita que observara
0s conteldos a que se refere 0 § 2° do art.3°C, cabendo aos responsaveis pela sua

organizacéo assegurar os locais para a referida afixagéo.
* § 20 acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 3°-B Somente sera permitida a comercializagdo de produtos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificacdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, na forma do regulamento.

* Artigo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

Art. 3°C A aplicacgéo do disposto no 8§ 1° do art.3°A, bem como a transmissao ou
retransmissdo, por televisdo, em territério brasileiro, de eventos culturais ou esportivos com
imagens geradas no estrangeiro patrocinados por empresas ligadas a produtos fumigenos,
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exige a veiculacdo gratuita pelas emissoras de televisdo, durante a transmissao do evento, de

mensagem de adverténcia sobre os maleficios do fumo.
* Artigo, caput com redacdo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8 1° Na abertura e no encerramento da transmissédo do evento, sera veiculada
mensagem de adverténcia, cujo conteldo sera definido pelo Ministério da Salde, com
duracdo nao inferior a trinta segundos em cada insercao.

* 8§ 1° com redacao da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8 2° A cada intervalo de quinze minutos serd veiculada, sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escrita e falada sobre os maleficios do fumo com
duracdo ndo inferior a quinze segundos em cada insercdo, por intermédio das seguintes
frases e de outras a serem definidas na regulamentacdo, usadas sequencialmente, todas

precedidas da afirmacéo "O Ministério da Saude adverte™:
* § 20 caput com redacdo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

I - "fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca";
* § Inciso | com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Il - "fumar causa cancer de pulméo™;
* Inciso Il com redagéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

I11 - "fumar causa infarto do coragéo";
* Inciso Il com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

IV - "fumar na gravidez prejudica o bebé";
* Inciso IV com redacgéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

V - "em gestantes, 0 cigarro provoca partos prematuros, o nascimento de criangas
com peso abaixo do normal e facilidade de contrair asma";

* Inciso V com redacédo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

VI - "criancas comegam a fumar ao verem os adultos fumando";

* Inciso VI com redagéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

VII - "a nicotina é droga e causa dependéncia™; e

* Inciso VIl com redagéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

VIII - "fumar causa impoténcia sexual”.

* Inciso VIII com redagdo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8 3° Considera-se, para os efeitos desse artigo, integrantes do evento 0s treinos

livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacdes e 0s compactos.
*§ 3° com redacéo da pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 4° Somente sera permitida a propaganda comercial de bebidas alcoo6licas nas
emissoras de radio e televisdo entre as vinte e uma e as seis horas.

8 1° A propaganda de que trata este artigo ndo poderd associar o produto ao
esporte olimpico ou de competicdo, ao desempenho saudavel de qualquer atividade, a
conducao de veiculos e a imagens ou idéias de maior éxito ou sexualidade das pessoas.

§ 2° Os rétulos das embalagens de bebidas alcodlicas conterdo adverténcia nos
seguintes termos: "Evite o Consumo Excessivo de Alcool".

Art. 5° As chamadas e caracterizag¢des de patrocinio dos produtos indicados nos
artigos 2° e 4°, para eventos alheios a programacdo normal ou rotineira das emissoras de
radio e televisdo, poderdo ser feitas em qualquer horario, desde que identificadas apenas
com a marca ou "slogan™ do produto, sem recomendac¢do do seu consumo.

8 1° As restricdes deste artigo aplicam-se a propaganda estatica existente em
estadios, veiculos de competicao e locais similares.
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8 2° Nas condigdes do caput, as chamadas e caracterizagdes de patrocinio dos
produtos estaréo liberados da exigéncia do § 2° do art.3° desta Lei.

Art. 6° E vedada a utilizacio de trajes esportivos, relativamente a esportes
olimpicos, para veicular a propaganda dos produtos de que trata esta 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 érgéo
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicagédo
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 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 comprovacao cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem 0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

8§ 4° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, deverd restringir-se a programas e
publicacOes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a
sua aplicacdo, precaucdes 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 Satde ou outro 6rgdo do Sistema Unico de Sadde.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades
previstas na legislacdo em vigor, especialmente no Codigo de Defesa do Consumidor e na
Legislacdo de Telecomunicacdes, as seguintes san¢es:

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

| - adverténcia;

Il - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de qualquer outra
propaganda do produto, por prazo de até trinta dias;

1l - obrigatoriedade de veiculacdo de retificacdo ou esclarecimento para
compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensdo do produto;

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais),
aplicada conforme a capacidade econdmica do infrator;

* Inciso V com redacéo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

VI - suspensdo da programacdo da emissora de radio e televisao, pelo tempo de
dez minutos, por cada minuto ou fragdo de duracdo da propaganda transmitida em desacordo
com esta Lei, observando-se 0 mesmo horario.
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* Inciso VI acrescido pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

VII - no caso de violacdo do disposto no inciso IX do artigo 3°A, as sancOes
previstas na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo do disposto no art.243 da
Lei no 8.069, de 13 de julho de 1990.

* Inciso VIl com redacdo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8 1° As sanc0es previstas neste artigo poderéo ser aplicadas gradativamente, e, na
reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as especificidades do infrator.

8§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente vetada.

8 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer pessoa
natural ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel pela divulgacao da peca
publicitaria ou pelo respectivo veiculo de comunicacao.

* 8 3° com redacao dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

8 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as san¢fes previstas neste
artigo, na forma do art.12 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, ressalvada a
competéncia exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, inclusive quanto as
san¢des aplicaveis as agéncias de publicidade, responséaveis por propaganda de ambito
nacional,

Il - do 6rgéo de regulamentacdo da aviagdo civil do Ministério da Defesa, em
relacdo a infracGes verificadas no interior de aeronaves;

Il - do 6rgdo do Ministério das ComunicacGes responsavel pela fiscalizacdo das
emissoras de radio e televisao;

IV - do érgdo de regulamentacdo de transportes do Ministério dos Transportes,
em relacdo a infragdes ocorridas no interior de transportes rodoviarios, ferroviarios e
aquaviarios de passageiros.

* § 4° acrescido pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

8 5°0 Poder Executivo definira as competéncias dos orgdos e entidades da

administracdo federal encarregados em aplicar as sanc¢des deste artigo.
* § 5° com redagdo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo maximo de sessenta
dias de sua publicagéo.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 12. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 15 de julho de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. Jobin
Arlindo Porto
Adib Jatene
*\/ide MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001
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10

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 Sanitéria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal e estabelece as sangdes respectivas,
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io que Ihe confere o
art. 62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 7° Os arts. 2° e 3° da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar
com a seguinte redacao:
AT, 22 1ottt ettt
§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e
veiculos de transporte coletivo.” (NR)
AT, B2 ettt ettt ettt ettt s aes
§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicagdo e em funcdo de suas
caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e escrita, sobre os
maleficios do fumo, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da Saude, usadas
sequencialmente, de forma simultanea ou rotativa.
§ 3° As embalagens e os magos de produtos fumigenos, com exce¢do dos
destinados a exportacdo, e o material de propaganda referido no caput deste
artigo conterdo a adverténcia mencionada no § 2° acompanhada de imagens
ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem.
............................................................................................................... "(NR)
Art. 8° O art. 7° da Lei n® 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do seguinte §
4°, renumerando-se o atual § 4° para § 5%
"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Salude e nos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacdo do
medicamento de referéncia.” (NR)
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LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispbe 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:

TITULO |

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 0s
produtos de que trata o art.1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

RESOLUCAO - RDC N° 102, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da
atribuicdo que lhe confere o art.11 inciso IV do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto 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-Provisoria 2.039-22/2000;

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando o disposto na Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;
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considerando o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a
Lei n° 6360, 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 dezembro de 1976, que regulamenta a
Lei n° 6368, de 21 de outubro de 1976;
considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infracfes sanitérias,
alterada pela Lei n° 9005 de 16 de marco de 1995 e pela Lei n® 9.695 de 20/08/1998, DOU de
21/08/1998;
considerando a lei n°® 9.294 de 15 de julho de 1996;
considerando o Decreto n © 2.018, de 01 de outubro de 1996 que regulamenta a
Lei n® 9294, de 15 de julho de 1996;
considerando a M.P. n® 1.814, de 26 de fevereiro de 1999;
considerando o art.3° da M. P. n® 1912-10, de 25 de novembro de 1999;
considerando a Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990;
considerando o Decreto n° 2.181, de 20 de margo de 1997;
adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.
Art.1° Aprovar o Regulamento sobre
propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas cujo objeto
seja a divulgacdo, promocdo  ou
comercializagio de medicamentos de
producdo nacional ou importados, quaisquer
que sejam as formas e meios de sua
veiculacdo, incluindo as transmitidas no
decorrer da programagcdo normal das
emissoras de radio e televiséo.

Art. 2° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo configura infracdo de
natureza sanitéria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 1977,
sem prejuizo de outras sancdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 3° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacdo.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO |
REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica as
propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas cujo objeto
seja a divulgacdo, promocdo e/ou
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comercializacdo de medicamentos, de
producdo nacional ou importados, quaisquer
que sejam suas formas e meios de veiculacao
incluindo as transmitidas no decorrer da
programacdo normal das emissoras de radio
e televisao.

TITULO I

REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definicoes:

MENSAGEM RETIFICADORA ¢é a que corrige ou emenda erros, equivocos,
enganos ou 0 que ndo se mostra certo ou exato e recompde a verdade, segundo as normas
impostas por este regulamento.

PREMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha em razdo de trabalho
executado e/ou servigo prestado.

PROMOCAO - é um conjunto de atividades informativas e de persuasio
procedentes de empresas responsaveis pela producdo e/ou manipulacdo, distribuicao,
comercializacdo, 6rgaos de comunicacdo e agéncias de publicidade com o objetivo de induzir
a prescricdo, dispensacdo, aquisicao e utilizacdo de medicamentos .

PROPAGANDA/PUBLICIDADE conjunto de técnicas utilizadas com objetivo de
divulgar conhecimentos e/ou promover adesao a principios, idéias ou teorias , visando exercer
influéncia sobre o puablico através de acgBes que objetivem promover determinado
medicamento com fins comerciais.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ABUSIVA sdo aquelas que
incitam discriminacdo de qualquer natureza, a violéncia, exploram o medo ou supersticdes, se
aproveitem de deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianca, desrespeite valores
ambientais, ou que sejam capazes de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou
perigosa a sua salde ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ENGANOSA qualquer
modalidade de informagdo ou comunicagdo de carater publicitéario, inteira ou parcialmente
falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omissdo, que seja capaz de induzir em erro o
consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades,
origem, preco e quaisquer outros dados sobre medicamentos.

FIM DO DOCUMENTO
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