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MEDIDA PROVISORIA n° 437, de 29 julho de 2008.

(Do Poder Executivo)

Altera as Leis n* 7.853, de 24 de outubro de 1989, 9.650, de 27 de maio
1998, 9.984, de 17 de julho de 2000, e 10.683, de 28 de maio de 2003,
dispde sobre a transformagdo da Secretaria Especial de Aqiicultura e
Pesca da Presidéncia da Republica em Ministério da Pesca e Aquicultura,
cria cargos em comissao do Grupo-Direcao e Assessoramento Superiores -
DAS, Fungdes Comissionadas do Banco Central - FCBC e Gratificacdes de
Representagao da Presidéncia da Republica, e da outras providéncias.

Emenda Aditiva

Acrescente-se a Medida Proviséria n°® 437, de 29 de julho de
2008, onde couber, o seguinte artigo:

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

§1° A veiculagdo de mensagens esclarecedoras ou
retificadoras é atribuicdo exclusiva da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

§2° As contra-indicagées e reagbes adversas deverdo
constar em destaque, obrigatoriamente, na bula do
medicamento.”
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JUSTIFICACAO

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

A liberdade de imprensa e a publicidade s&do verdadeiros
esteios para a democracia. Ora, tanto as prescricdes da Resolugédo n°® 102,
de 2000, da ANVISA quanto da Lei n® 9.294, de 1996, ja resguardam com
seguranga 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 legislag&o sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. A ‘publicidade compete
promover as indicacées 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 relagdo a eventuais reacdes adversas ou contra-
indicagcbes do medicamento. S&o salvaguardas ao consumidor de
medicamento: a bula (em letras grandes e em linguagem compreensivel ao
leigo), o acompanhamento médico, a regulamentacéo da “pr'opaganda, as
informacgdes prestadas pela Anvisa entre outras.

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

Sala da Comissao, 4 d sto de 2008.

Deputado NELSON MARQUEZELLI




