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HARMONIZAÇÃO ENTRE A LEI Nº.11.265 E A NBCAL – COMÉRCIO E PUBLICIDADE
Nesta segunda parte analisaremos os dispositivos relacionados ao comércio e à publicidade da Lei 11.265/2006, confrontando com os textos presentes na Norma Brasileira de Comercialização de Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Mamadeiras e Chupetas – NBCAL. As partes marcadas em amarelo nas colunas referente à Lei e à NBCAL diferem significantemente entre si. A coluna referente aos comentários explica como aplicar tais dispositivos respeitando o princípio da legalidade e de forma a assegurar os objetivos da Lei, de contribuir para a adequada nutrição dos lactentes e das crianças de primeira infância. Nessa parte é apresentada a forma de harmonizar tais dispositivos legais, resumidas na parte “CONCLUSÃO PRÁTICA”, marcada em verde.
	Lei nº. 11.265, de 03 de janeiro de 2006
	NBCAL
	Comentários

	CAPÍTULO II

DO COMÉRCIO E DA PUBLICIDADE

Art. 4o É vedada a promoção comercial dos produtos a que se referem os incisos I, V e VI do caput do art. 2o desta Lei, em quaisquer meios de comunicação, conforme se dispuser em regulamento.
Parágrafo único. (VETADO)
	Portaria nº. 2051/2001
Art. 4º É vedada a promoção comercial dos produtos a que se refere o Artigo 2º, itens I, V e VI, em quaisquer meios de comunicação, incluindo merchandising, divulgação por meios eletrônicos, escritos, auditivos e visuais; estratégias promocionais para induzir vendas ao consumidor no varejo, tais como exposições especiais, cupons de descontos ou preço abaixo do custo, prêmios, brindes, vendas vinculadas a produtos não cobertos por esta Norma, e apresentações especiais.

RDC nº. 221/2002
6.2 É vedada a promoção comercial de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, em quaisquer meios de comunicação, incluindo "merchandising", divulgação por meios eletrônicos, escritos, auditivos ou visuais, assim como estratégias promocionais para induzir vendas no varejo, tais como exposições especiais, cupons de descontos ou preço reduzido, prêmios, brindes, vendas vinculadas ou apresentações especiais. 
Nota: a proibição de que trata este item, não inclui o fornecimento de material técnico-científico a profissionais de saúde.
RDC nº. 222/2002
4.1. É vedada a promoção comercial dos produtos a que se refere os itens 1.2.1 e 1.2.5 em quaisquer meios de comunicação, incluindo merchandising, divulgação por meios eletrônicos, escritos, auditivos e visuais; estratégias promocionais para induzir vendas ao consumidor no varejo, tais como exposições especiais, cupons de descontos ou preço abaixo do custo, prêmios, brindes, vendas vinculadas a produtos não cobertos por este Regulamento e apresentações especiais.
	A lei não inclui as descrições de promoção comercial proibidas, mas deixa abertura para estas serem detalhadas em regulamento. Enquanto não estiver disposto em Decreto, pode-se usar os regulamentos da NBCAL como complemento. 

A lei não traz alterações práticas, continuando a proibição de qualquer tipo de promoção comercial para esses produtos. 

Também não inclui a questão presente na RDC 221/2002 que exclui a entrega de material técnico-científico a profissionais de saúde, mas este assunto está previsto no artigo 6º da Lei. 

CONCLUSÃO PRÁTICA: este tópico é praticamente igual tanto para a Lei 11.265/2006, quanto a Portaria 2051/2001 e a RDC nº.  221 e 222/2002, o detalhamento citado na NBCAL pode ser usado  para complementar a lei.


	Lei nº. 11.265, de 03 de janeiro de 2006
	NBCAL
	Comentários

	Art. 5o A promoção comercial de alimentos infantis referidos nos incisos II, III e IV do caput do art. 2o desta Lei deverá incluir, em caráter obrigatório, o seguinte destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgação:
	RDC nº.  222/2002
4.2. A promoção comercial de alimentos infantis a que se refere os itens 1.2.2., 1.2.3. e 1.2.4. deve incluir, em caráter obrigatório e com destaque, a seguinte advertência visual e ou auditiva, de acordo com o meio de divulgação: 
	A lei não define o que é destaque. Deve ser regulamentado.
CONCLUSÃO PRÁTICA: enquanto não for publicado o Decreto, cobrar o destaque previsto na RDC nº. 222/2002. 

	I - para produtos referidos nos incisos II e III do caput do art. 2o desta Lei os dizeres “O Ministério da Saúde informa: o aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”;
	4.2.1. Para os itens 1.2.2. e 1.2.3., respectivamente: 

"O Ministério da Saúde adverte: 

O aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais." 
	CONCLUSÃO PRÁTICA: Ao término do prazo de adequação para a lei, deverá ser cobrada a frase com o termo ‘informa’, conforme previsto em lei. 

	II - para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 2o desta Lei os dizeres “O Ministério da Saúde informa: após os 6 (seis) meses de idade continue amamentando seu filho e ofereça novos alimentos”.
	4.2.2. Para o item 1.2.4.: 
"O Ministério da Saúde adverte: 

Após os seis meses de idade continue amamentando seu filho e ofereça novos alimentos." 
	CONCLUSÃO PRÁTICA: Ao término do prazo de adequação para a lei, deverá ser cobrada a frase com o termo ‘informa’, conforme previsto em lei.

	Art. 6o Não é permitida a atuação de representantes comerciais nas unidades de saúde, salvo para a comunicação de aspectos  técnicocientíficos dos produtos aos médicos-pediatras e nutricionistas.
	Portaria 2051/2001
Art. 13. Não é permitida a atuação do pessoal de comercialização nas unidades de saúde, exceto para contatos com pediatras e nutricionistas, devendo neste caso restringir-se aos aspectos técnico-científicos, incluindo as orientações específicas dos Artigos 8º, 9º e 10º.
	A lei não inclui que os aspectos científicos devam contemplar questões relacionadas à superioridade da amamentação, prejuízos econômicos decorrentes do uso de fórmulas e etc (que estavam previstos nos Artigos 8º, 9º e 10º da portaria). 

CONCLUSÃO PRÁTICA: esta obrigatoriedade precisa ser incluída no regulamento da Lei 11.265/2006. No entanto, pode-se continuar cobrando o disposto na Portaria 2051/01, que continua em vigência e pode, inclusive, agir complementando a lei.

	Parágrafo único. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador informar seus representantes comerciais e as agências de publicidade contratadas acerca do conteúdo desta Lei.
	RDC nº. 221/2002
7.1 O fornecedor e distribuidor devem informar a todo o seu pessoal de comercialização, incluindo as agências de publicidade que contrata, sobre este Regulamento e suas responsabilidades no seu cumprimento. 
RDC nº.  222/2002
6.4. Os fabricantes devem informar todo o seu pessoal de comercialização, incluindo as agências de publicidade que contratam, sobre este Regulamento e as responsabilidades no seu cumprimento. 
	CONCLUSÃO PRÁTICA: este parágrafo é praticamente igual tanto para a Lei 11.265/2006, quanto para as RDCs nº.  221 e 222/2002, não havendo alterações práticas.

	Art. 7o Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderão fornecer amostras dos produtos referidos nos incisos I a IV do caput do art. 2o desta Lei a médicos-pediatras e nutricionistas por ocasião do lançamento do produto, de forma a atender ao art. 15 desta Lei.

§ 1o Para os efeitos desta Lei, o lançamento nacional deverá ser feito no prazo máximo de 18 (dezoito) meses, em todo o território brasileiro.

§ 2o É vedada a distribuição de amostra, por ocasião do relançamento do produto ou da mudança de marca do produto, sem modificação significativa na sua composição nutricional.

§ 3o É vedada a distribuição de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alto risco.
§ 4o A amostra de fórmula infantil para lactentes deverá ser acompanhada de protocolo de entrega da empresa, com cópia para o pediatra ou nutricionista.

	Portaria 2051/2001
Art. 10. Os fabricantes, distribuidores e importadores só poderão fornecer amostras dos produtos específicos no Artigo 2º, incisos I, II, III e IV, a pediatras e nutricionistas, quando do lançamento do produto, atendendo a legislação específica da Agência Nacional de Vigilância Sanitária.
Parágrafo único. É vedada a distribuição de amostras de suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alto risco, bem como de mamadeiras, bicos e chupetas.
RDC nº.  221/2002
6.1. É vedada a distribuição de amostra grátis em qualquer quantidade.
RDC nº.  222/2002
5. AMOSTRAS E DOAÇÕES
5.2. Os fabricantes, distribuidores e importadores só poderão fornecer amostras dos produtos relacionados nos itens 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 e 1.2.4 a pediatras e nutricionistas, quando do lançamento do produto, atendendo ao item 5.1. 

5.3. Para efeito desse Regulamento, o lançamento nacional deverá ser feito no prazo máximo de 18 meses em todo território nacional.  

5.4. É vedada a distribuição de amostra quando do relançamento do mesmo produto ou na mudança da marca do produto. 

5.5. É vedada a distribuição de amostras de fórmula de nutrientes indicados para recém-nascidos de alto risco. 

5.6. A amostra da fórmula infantil para lactentes e da fórmula infantil de seguimento para lactentes somente poderá ser fornecida uma única vez, quando do lançamento do produto, mediante solicitação prévia do profissional de saúde.
	1) QUANTO AO ATENDIMENTO DO ART. 15 PARA O FORNECIMENTO DE AMOSTRAS: 

O artigo 15 citado na lei é específico para restrições impostas aos rótulos e embalagens de fórmulas de nutrientes para recém-nascido de alto-risco. As exigências que constam nele não são cabíveis às amostras grátis dos produtos citados no artigo 7º. Parece ter havido um erro por parte do legislador. Torna-se necessária articulação com o parlamento para alteração desta parte da lei. 

Enquanto não houver regulamentação deve-se cobrar o disposto na RDC 222/02, que solicita o atendimento ao item 5.1 (exigência da frase no rótulo das amostras grátis: “Amostra grátis para avaliação profissional. Proibida a distribuição a mães, gestantes e familiares.”)
CONCLUSÃO PRÁTICA: Não se deve cobrar o atendimento ao art. 15 da Lei em relação ao fornecimento de amostra grátis, pois não é aplicável. Cobrar no rótulo das amostras grátis a frase do art. 17. da lei, que é igual ao do item 5.1 da RDC nº. . 222/2002 ( “Amostra grátis para avaliação profissional. Proibida a distribuição a mães, gestantes e familiares”) .
2) INTERPRETAÇÃO DO TERMO MODIFICAÇÃO SIGNIFICATIVA NA COMPOSIÇÃO NUTRICIONAL:

Não existem parâmetros que estabeleçam o que é uma modificação considerada significativa na composição nutricional de um alimento. Assim, caso seja verificada a distribuição de amostra grátis de algum produto que já existia anteriormente no mercado (há mais de 18 meses, conforme a RDC nº. . 222/2002) e que esteja sendo “relançado”, é necessário que a sua composição seja avaliada minuciosamente por um técnico habilitado e comparada com a anterior, de forma que seja analisado caso a caso. Havendo necessidade, a Anvisa pode ser consultada.

3) QUANTO A DISTRIBUIÇÃO DE AMOSTRAS GRÁTIS DE MAMADEIRAS, BICOS, CHUPETAS E PROTETORES DE MAMILO:

Continua completamente vedado para mamadeiras, bicos e chupetas pela Lei 11.265/06 e pela RDC nº. .221/02. e para protetores de mamilo pela RDC nº. . 221/02. 

4) QUANTO A DISTRIBUIÇÃO DE AMOSTRAS GRÁTIS DE SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS INDICADOS PARA RECÉM NASCIDOS DE ALTO RISCO E DE FÓRMULAS DE NUTRIENTES PARA RECÉM NASCIDO DE ALTO RISCO:

Mesmo não existindo uma definição legal de suplementos nutricionais para recém-nascido de alto risco, e sim, fórmulas infantis para esse grupo, esse termo da lei deve ser interpretado como sendo qualquer alimento que sirva para suplementar a alimentação de recém-nascido de alto riso, o que, logicamente inclui as fórmulas infantis.   

5) QUANTO AOS TRÂMITES  LEGAIS NECESSÁRIOS PARA DISTRIBUIÇÃO DE AMOSTRAS GRÁTIS PARA PROFISSIONAIS DE SAÚDE:

Deve-se continuar cobrando o disposto na RDC nº. . 222/02, exigindo que somente seja fornecida uma unidade de amostra para as fórmulas infantis para lactentes e as de seguimento para lactentes, mediante a solicitação prévia do profissional de saúde.

Para as fórmulas infantis para lactentes cobrar ainda o disposto na lei 11.265/06, com o acompanhamento do protocolo de entrega da empresa, com cópia para o pediatra ou nutricionista. 


	Lei nº. 11.265, de 03 de janeiro de 2006
	NBCAL
	Comentários

	Art. 8o Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente poderão conceder patrocínios financeiros ou materiais às entidades científicas de ensino e pesquisa

ou às entidades associativas de pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, vedada toda e qualquer forma de patrocínio a pessoas físicas.

§ 1o As entidades beneficiadas zelarão para que as empresas não realizem promoção comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados e limitem-se à distribuição de material técnico-científico.

§ 2o Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação o destaque “Este evento recebeu patrocínio de empresas privadas, em conformidade com a Lei no 11.265, de 3 de janeiro de 2006”.


	Portaria 2051/2001
Art. 11. Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Norma só poderão conceder patrocínios financeiros e ou materiais às entidades científicas de ensino e pesquisa ou associativas de pediatras e de nutricionistas, que sejam reconhecidas nacionalmente, ficando, portanto, vedadas todas e quaisquer formas de concessão de estímulos a pessoas físicas.  

§ 1º As entidades contempladas com estímulo têm a responsabilidade de zelar para que as empresas não façam promoção comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados, autorizando somente a distribuição de material técnico-científico, conforme as disposições desta Norma.  

§ 2º Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação a seguinte frase: 
"Este evento recebeu patrocínio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercialização de: Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras".  

RDC nº. 221/2002
6.7 Os fornecedores e distribuidores de chupetas, bicos e mamadeiras somente poderão conceder patrocínios financeiros e materiais a entidades científicas, sendo vedado aos fornecedores e distribuidores de protetores de mamilo o patrocínio financeiro de qualquer entidade.
6.8 As entidades contempladas com o estímulo de que trata o item têm a responsabilidade de zelar para que as empresas não façam promoção comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados, autorizando somente a distribuição de material técnico-científico, conforme as disposições deste Regulamento. 

6.9 Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação a seguinte frase: 

"Este evento recebeu patrocínio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercialização de Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras". 

RDC nº.  222/2002
5.7. Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata este Regulamento só poderão conceder patrocínios financeiros e ou materiais às entidades científicas, ou associativas de pediatras e de nutricionistas, que sejam reconhecidas nacionalmente, ficando, portanto, vedadas todas e quaisquer formas de concessão de estímulos a pessoas físicas.
5.8. As entidades contempladas com estímulo têm a responsabilidade de zelar para que as empresas não façam promoção comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados, autorizando somente a distribuição de material técnico-científico, conforme as disposições deste Regulamento. 

5.9. Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação a seguinte frase: "Este evento recebeu patrocínio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercialização de Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras". 

	1) CONCESSÃO DE PATROCÍNIOS:

Além de entidades científicas de ensino e pesquisa, fabricantes de mamadeiras, bicos e chupetas podem fornecer patrocínios às entidades associativas de pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, pois a lei dá essa abertura. 

- Fornecedores e distribuidores de protetores de mamilo continuam não podendo conceder patrocínio para qualquer entidade, segundo a RDC nº. . 221/02.

2) VEICULAÇÃO DA FRASE EM EVENTOS PATROCINADOS: 

- Mesmo a lei tendo excluído o termo NBCAL, com a citação apenas da lei, os eventos deverão cumprir os dois regulamentos, devendo a frase ser escrita da seguinte forma:, ou as duas frases serem apresentadas separadamente: 

“Este evento recebeu patrocínio de empresas privadas, em conformidade com a Lei no 11.265, de 3 de janeiro de 2006 e de acordo com a Norma Brasileira de Comercialização de Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras”

	Art. 9o São proibidas as doações ou vendas a preços reduzidos dos produtos abrangidos por esta Lei às maternidades e instituições que prestem assistência a crianças.

§ 1o A proibição de que trata este artigo não se aplica às doações ou vendas a preços reduzidos em situações de excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora competente.

§ 2o Nos casos previstos no § 1o deste artigo garantir-se-á que as provisões sejam contínuas no período em que o lactente delas necessitar.
§ 3o Permitir-se-á a impressão do nome e do logotipo do doador, vedada qualquer publicidade dos produtos.

§ 4o A doação para fins de pesquisa somente será permitida mediante a apresentação de protocolo aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da instituição a que o profissional estiver vinculado, observados os regulamentos editados pelos órgãos competentes.

§ 5o O produto objeto de doação para pesquisa deverá conter, como identificação, no painel frontal e com destaque, a expressão “Doação para pesquisa, de acordo com a legislação em vigor”.
	Portaria 2051/2001
Art. 12. Ficam proibidas as doações ou vendas a preços reduzidos dos produtos abrangidos por esta Norma com fins promocionais às maternidades e outras instituições que prestam assistência a crianças, quer para uso da própria instituição, quer para distribuição à clientela externa.  

§ 1º A proibição de que trata este Artigo não se aplica às doações ou vendas a preços reduzidos em situações de excepcional necessidade individual ou coletiva. Nessas situações, deverá ser garantido que as provisões tenham continuidade enquanto os lactentes em questão delas necessitarem. É permitida a impressão do nome e do logotipo do doador, mas vedada qualquer propaganda dos produtos.  

§ 2º A doação para fins de pesquisa só pode ser feita mediante a aprovação de Protocolo do Comitê de Ética em Pesquisa da instituição a que o profissional estiver vinculado, atendendo aos dispositivos da Resolução 01/88 do Conselho Nacional de Saúde, que aprova as Normas de Pesquisa em Saúde, e da Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos. 
§ 3º O produto objeto de doação para pesquisa deverá conter, como identificação, no painel frontal e com destaque, a frase: "Doação para pesquisa de acordo com legislação em vigor".   

RDC nº.  221/2002
6.3 São vedadas as doações ou vendas a preços reduzidos de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo às pessoas físicas ou jurídicas, incluindo maternidades e outras instituições que prestam assistência a crianças, quer para uso das próprias instituições, quer para distribuição à clientela externa. A proibição de que trata este artigo não se aplica às doações destes produtos em situações de excepcional necessidade individual ou coletiva definida a critério da autoridade de saúde, sendo vedada qualquer propaganda dos produtos.
RDC nº. 222/2002

5.10. Ficam proibidas as doações ou vendas a preços reduzidos dos produtos abrangidos por este Regulamento com fins promocionais às maternidades e outras instituições que prestam assistência a crianças, quer para uso da própria instituição, quer para distribuição à clientela externa. 

5.11. A proibição de que trata este artigo não se aplica às doações ou vendas a preços reduzidos em situações de excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade de saúde. Nestas situações, deverá ser garantido que as provisões tenham continuidade enquanto os lactentes em questão dela necessitarem. É permitida a impressão do nome e do logotipo do doador, mas vedada qualquer propaganda dos produtos. 

5.12. A doação para fins de pesquisa só pode ser feita mediante a aprovação de Protocolo do Comitê de Ética em Pesquisa da instituição a que o profissional estiver vinculado, atendendo aos dispositivos da Resolução 01/88 do Conselho Nacional de Saúde que aprova as Normas de Pesquisa em Saúde, e da Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos. 

5.13. O produto objeto de doação para pesquisa deverá conter, como identificação, no painel principal e com destaque, a frase: "Doação para pesquisa de acordo com legislação em vigor". 


	A definição da lei é mais simples, não incluindo a questão da distribuição á clientela externa.  Caso haja necessidade de utilizar esse detalhamento, recorrer às RDCs. 

CONCLUSÃO PRÁTICA: estas exigências são praticamente iguais tanto para a Lei 11.265/2006, quanto a Portaria 2051/2001 e a RDC nº.  221 e 222/2002, o detalhamento citado na NBCAL pode ser usados  para complementar a lei.
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PROPOSTAS DE ALTERACAO PARA A LEI 11.265/2006:

APRESENTAGAO

Apublicagéo da Lei n°. 11.265/2006 foi considerada uma grande vitéria, pois reforgou o compromisso brasileiro assumido na Assembléia Mundial de
Satide de 1981 de promover e proteger essa pratica por meio do controle das técnicas de marketing utilizadas para promogao de substitutos do leite
materno. Assim, considerando a hierarquia presente nas normas juridicas, esta Lei revogou todo e qualquer dispositivo conflitante com a norma que
anteriormente regulava o assunto, a NBCAL, composta pela portaria n°. 2051/2001 - MS, e pelas resolugdes RDC ne. 221 e 222/2002 - Anvisa. Desde
entdo, constatou-se o surgimento de varias proposicdes oriundas do proprio legislativo com o intuito de modificar o disposto na Lei. Questiona-se, assim,
se a publicagao desse dispositivo legal nao teve um efeito contrério a0 esperado, tornando mais vulneravel esse importante instrumento da vigilancia
sanitéria que visa contribuir para a redugao da morbi-mortalidade infantil

OBJETIVO

Identificar as proposigdes do poder legislativo que visam alterar o texto original da Lei n°. 11.265/06 e analisa-las de acordo o interesse da satde piblica
de promogao e protegéo ao aleitamento materno.

QUADRO 1 - Matérias propostas pelo legislativo com o objetivo de modificar o texto

MATERIAIS E METODOS original da Lei 11.265/2006 — Brasilia, 2007.
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