CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 3.452, de 2008.

(Do Poder Executivo)

Dispde sobre a criagdo da Carreira de Desenvolvimento de
Politicas Sociais, sobre a criagdo de cargos de Analista
Técnico e de Agente Executivo da Superintendéncia de
Seguros Privados - SUSEP, sobre a transformacgdo de cargos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, altera o
Anexo | da Lei no 10.871, de 20 de maio de 2004, para adaptar
0s quantitativos de cargos da ANVISA, a Lei no 11.539, de 8 de
novembro de 2007, que dispde sobre a Carreira de Analista de
Infra-Estrutura e sobre o cargo isolado de provimento efetivo de
Especialista em Infra-Estrutura Sénior, e altera a Lei no 11.526,
de 4 de outubro de 2007, para prever a férmula de pagamento
de cargo em comiss&o ocupado por militar.

Emenda Aditiva de Plenario
(Do Sr. Nelson Marquezelli e outros)

Acrescente-se ao Projeto de Lei n° 3.452, de 2008, onde
couber, o seguinte artigo:

"Art. A propaganda de medicamento de venda livre contera
as indicacOes terapéuticas do produto, em conformidade
com o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
sendo vedada a divulgacdo de mensagem esclarecedora
ou retificadora.

81° A veiculacdo de mensagens esclarecedoras ou
retificadoras € atribuicdo exclusiva da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

82° As contra-indicacbes e reacdes adversas deverao
constar em destaque, obrigatoriamente, na bula do
medicamento.”
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JUSTIFICACAO

O propdsito da Emenda Aditiva é adequar as regras sobre
publicidade de medicamentos ao Estado Democratico de Direito, definindo
com clareza critérios seguros para a distincdo entre a responsabilidade da
industria farmacéutica e as atribuicdbes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no que concerne a propaganda.

A liberdade de imprensa e a publicidade sao verdadeiros
esteios para a democracia. Ora, tanto as prescricdes da Resolugcédo n° 102,
de 2000, da ANVISA quanto da Lei n® 9.294, de 1996, j& resguardam com
seguranca o publico leigo e os consumidores de medicamentos, em geral,
definindo e vedando de forma eficiente tanto a propaganda abusiva quanto a
propaganda enganosa. Compete a Anvisa controlar, fiscalizar e acompanhar,
sob o prisma da legislacéo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. A publicidade compete
promover as indicacdes terapéuticas do medicamento, de acordo com o seu
registro na ANVISA, em conformidade com as normas éticas e legais.

Ha uma série de protecBes legais capazes de resguardar o
publico consumidor em relacdo a eventuais reacfes adversas ou contra-
indicacbes do medicamento. Sao salvaguardas ao consumidor de
medicamento: a bula (em letras grandes e em linguagem compreensivel ao
leigo), o acompanhamento médico, a regulamentacdo da propaganda, as
informacdes prestadas pela Anvisa entre outras.

A presente emenda ampara a publicidade de medicamentos de
forma responsavel, zelando tanto pela salude e pelo bem-estar do
consumidor quanto pela regulamentacdo da propaganda adequada ao
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regime democrético.
Ante o exposto, contamos com o apoio dos nobres pares para
a aprovacao da Emenda Aditiva.

Sala da Sessoées, 6 de agosto de 2008.

Deputado NELSON MARQUEZELLI
PTB/SP



