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PROJETO DE LEI

EXPOSICAO DE MOTIVOS

A declaracgao de conflito de interesse faz parte da transparéncia cientifica, médica e assistencial,
possibilitando, principalmente ao paciente, avaliar se o comportamento do profissional de satide ou palestrante pode ter
sido influenciado por interesses privados. A caracterizacao de conflito de interesse nao necessariamente significa que
os envolvidos nao merecam credibilidade. Permite, na verdade, que se tenha ideia dos personagens envolvidos no
processo e suas motivagoes.

Todos os envolvidos devem ter ciéncia de qualquer eventual beneficio financeiro, ou ndo, que alguém pode
ter recebido durante o processo: educacional, motivacional, relativo a elaboracgéo e a apresentacao de pesquisa (esteja
ou nao envolvido na pesquisa em si) e assisténcia ao paciente. Conflitos de interesse podem existir em diferentes niveis,
como na autoria ou na apresentacao da pesquisa, assim como na avaliagao, revisao ou editoria desta, na indicagao de
um medicamento, drtese, prétese ou tratamento.

O conflito de interesse, ou potencial conflito de interesse, ocorre quando ha uma ligagdo entre os interesses
privados, individuos ou instituicoes, com a industria do setor de saide, sendo essa ligagdo potencialmente conflitante
com o interesse publico. Os conflitos de interesse podem ser de ordem financeira, pessoal, académica, politica e
religiosa, como vimos recentemente no caso das vacinas.

No ambito internacional, temos a Declaracdo de Helsinque, um marco da ética global na pesquisa médica
que estabelece padroes para proteger os participantes. Na sua ultima versao (2024), a Declaracdo de Helsinque instrui
que fontes de fomento, afiliagoes institucionais e conflitos de interesse devem ser declarados na publicagao.

Aqui no Brasil, podemos destacar o Cédigo de Etica Médica, que dispde sobre a necessidade da relagao
ética e da eliminacgédo de conflitos de interesse entre profissionais e empresas de produtos de prescricdo médica, e a
Resolucdo n? 1.595, de 2000, do Conselho Federal de Medicina, que teve seu teor incorporado no novo Cédigo de Etica
Médica e que ja proibia a vinculagdo da prescricao médica ao recebimento de vantagens materiais oferecidas por
agentes economicos interessados na produgdo ou comercializacdo de produtos farmacéuticos e de equipamentos de uso
na area médica. H4 também a Resolugdo n? 1.939, de 2010, do Conselho Federal de Medicina, que proibe a
participacao dos médicos em qualquer espécie de promocgao relacionada com o fornecimento de cupons ou cartoes de
descontos aos pacientes para a aquisicao de medicamentos. A Resolugdo visou coibir a pratica de fidelizagdo de
médicos as marcas de determinados medicamentos em troca de vantagens oferecidas pelos fabricantes e comerciantes.
Outra norma é a Resolugdo n? 1.701, de 2003, do Conselho Federal de Medicina, que estabeleceu critérios norteadores
da publicidade médica, proibindo, por exemplo, a participacdo de médicos em anincios de empresas e produtos ligados
a medicina, a autopromocéao e ao sensacionalismo.

Em 2 de setembro de 2024, o Conselho Federal de Medicina publicou a Resolucao n® 2.386, que estabeleceu
normas para regulamentar os vinculos de médicos com industrias farmacéuticas, fabricantes de insumos de satude e
equipamentos médicos. Essa regulamentacao, que entra em vigor em marco de 2025, busca aumentar a transparéncia e
prevenir conflitos de interesse que possam comprometer a integridade das decisdes clinicas. Mesmo assim, conforme
reportagem do site Universo On Line - UOL, de 20 de marco de 2024:

no Brasil, é impossivel saber quanto esses gastos representam e quem sdo os beneficiarios. Minas Gerais é excecdo. Desde
2017, o estado obriga a industria da satde a declarar essas despesas. Mas os dados néo sdo fiscalizados. O UOL descobriu
que, num intervalo de seis anos, a industria desembolsou cerca de R$200 milhdes com médicos do estado. A pratica nédo é
nova nem ilegal, mas abre as portas para conflitos de interesses.

A reportagem informa, por exemplo, que uma empresa do ramo da estética gastou R$1 milhao para levar 21
médicos para Nova York, ou ainda, que dois laboratérios gastaram mais de R$ 2 milhdes em jantares na capital mineira.

Este Projeto de Lei tem por modelo a Lei Estadual de Minas Gerais n? 22.440, de 21 de dezembro de 2016,
onde ja ha a previsdo de divulgacédo dos beneficios concedidos pela industria farmacéutica aos médicos. A transparéncia
ja é regra em mais de duas dezenas de paises. A ideia surgiu nos Estados Unidos em 2010, com o Sunshine Act, no
governo de Barack Obama, e vem ganhando espaco nas legislagdes mundo afora. Porto Alegre pode ser uma das
pioneiras no Pais.

Assim, cientes da importancia e atualidade do tema, pedimos acolhimento do presente Projeto de Lei.



Sala das Sessoes, 14 de janeiro de 2025.
PROJETO DE LEI N¢ 218/25

Obriga os laboratorios e as industrias de
medicamentos, farmacéuticos, orteses, proteses,
equipamentos e implantes a declarar as relacoes com
profissionais de saude, de qualquer natureza, que
configurem potenciais conflitos de interesses.

Art. 12 Ficam os laboratérios e as industrias de medicamentos, farmacéuticos, orteses, préteses,
equipamentos e implantes obrigados a declarar as relagées com profissionais de saude, de qualquer natureza, que
configurem potenciais conflitos de interesses.

Paragrafo unico. Para fins desta Lei, é considerada relagao configuradora de potencial conflito de
interesse qualquer tipo de doacao ou beneficio, realizado de forma direta ou por meio de terceiros, tais como brindes,
passagens, inscricdes em eventos, hospedagens, financiamento de etapas de pesquisa, consultoria e palestras, para
profissional de saude registrado em conselho de classe no Municipio de Porto Alegre.

Art. 22 As pessoas juridicas de que trata esta Lei deverdo informar anualmente ao Executivo Municipal
sempre que realizarem quaisquer agoes das quais trata o paragrafo inico do art. 12 desta Lei:

I - o nome e o numero de inscrigao no conselho de classe do profissional que recebeu a doagdo ou beneficio;
II - o objeto da doagao ou beneficio; e
III - o valor do objeto ou beneficio.

Paragrafo unico. A informacao de que trata o caput deste artigo devera ser prestada até o ultimo dia util
do més de janeiro, computados os 12 (doze) meses anteriores.

Art. 32 O Executivo Municipal divulgara no site da Prefeitura e em outros meios e instrumentos que
dispuser, independentemente de requerimento, as informacdes prestadas nos termos do art. 22 desta Lei.

Paragrafo unico. A divulgacao das informacoes de que trata o caput deste artigo deverd, na forma de
regulamento, atender, entre outros, os seguintes requisitos:

I - conter ferramenta de pesquisa de contetdo que permita o acesso a informacgao de forma objetiva,
transparente, clara e em linguagem de facil compreenséo;

II - possibilitar a gravacao de relatérios em diversos formatos eletronicos, inclusive abertos e nao
proprietarios, tais como planilhas e texto, de modo a facilitar a anéalise das informacoes;

III - possibilitar o acesso automatizado por sistemas externos em formatos abertos, estruturados e legiveis
por maquina;

IV - divulgar em detalhes os formatos utilizados para estruturacao da informacao;
V - garantir a autenticidade e a integridade das informacgdes disponiveis para acesso;
VI - manter atualizadas as informagées disponiveis para acesso; e

VII - indicar local e instrug6es que permitam ao interessado comunicar-se, por via eletrénica ou telefénica,
com o 6rgdo ou a entidade responsavel pelo site.

Art. 42 O descumprimento dos arts. 12 e 29 desta Lei constitui infracao gravissima, sujeita a pena educativa
e multa, e sujeitard o infrator as sangoes previstas na Lei Complementar n® 395, de 26 de dezembro de 1996, sem
prejuizo das demais san¢ées penais, civeis e administrativas aplicaveis ao estabelecimento e a seus responsaveis legais.

§ 12 Na apuracéao da infracdo, serao adotados os procedimentos estabelecidos nesta Lei e nos previstos na
Lei Complementar n? 790, de 10 de fevereiro de 2016, sem prejuizo de outras medidas procedimentais estabelecidas
pela vigilancia em satde.

§ 22 Em caso de reincidéncia no periodo de 12 (doze) meses, contados da ultima autuacao, a sangdo sera
aplicada em dobro.

Art. 52 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.



_ ei| Documento assinado eletronicamente por Carlos Roberto de Souza Robaina, Vereador (a), em 03/02/2025, as
ﬁinm; L’?_l| 18:59, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no Art. 10, § 22 da Medida Provisoria n? 2200-2/2001 e
eletrbnica nas Resolucoes de Mesa n%s 491/15, 495/15 e 504/15 da Camara Municipal de Porto Alegre.
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