Emendas de Plenario ao Projeto de Lei N° 4.385, de 1994
(Do Senado Federal)

Da nova redacdo ao artigo 15 da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispbe
sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos  farmacéuticos e

correlatos, e da outras providéncias”.
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| — RELATORIO

As presentes emendas de Plenario n° 1 e 2, ao Projeto de Lei no. 4.385, de
1994, foram subscritas pelo nobre Deputado Ricardo Barros, da bancada do
estado do Parana, com apoio de diversos lideres.

A primeira permite a comercializacdo de medicamentos de venda livre sem
exigéncia de prescricdo médica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas
e localidades de baixa densidade demografica, por estabelecimentos comerciais
previamente cadastrados pela ANVISA.

Poderdo se beneficiar dessa medida os armazéns, os depdsitos e

mercearia.



O cadastramento desses estabelecimentos comerciais sera simplificado,
obtido por meio de uma simples notificagdo a ANVISA, sendo proibida a cobranca
de taxa para o cadastramento dessas empresas.

A segunda adéqua as regras sobre publicidade de medicamentos, definindo
critérios seguros para a distincdo entre a responsabilidade da industria
farmacéutica e as atribuicbes da ANVISA, no tocante a publicidade.

A emenda ampara a publicidade de medicamentos de forma responsavel,
zelando tanto pela saude e pelo bem-estar do consumidor, determinando que as
mensagens esclarecedoras na propaganda, publicidade e promocédo de
medicamentos passa a ser atribuigdo exclusiva da ANVISA.

Acrescentando, também, que as contra-indicacbes e reacdes adversas

deverdo constar em destaque, obrigatoriamente, na bula do medicamento.

E o relatorio.



II - VOTO DO RELATOR

A primeira emenda democratiza o acesso da populacdo de pequenos
municipios e vilarejos aos medicamentos de venda livre e a segunda emenda
supri uma lacuna na propositura, determinando com clareza a participacdo da
ANVISA na regulamentacdo da publicidade e propaganda de medicamentos,
oportunizando que a populagédo possa ser esclarecida de forma cabal num setor

importante.

Outrossim, é salutar e primordial que a inclusdo de que as contra-
indicacbes e reacdes adversas deverdo constar em destaque, de forma

obrigatéria, na bula do medicamento.

Nosso voto € pela aprovacdo das emendas de n° 1 e 2 de Plenario.

Sala das Comissodes, em 26 de novembro de 2008.

Deputado NELSON MARQUEZELLI
Relator



