D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.729, DE 2009

(Da Sra. Rita Camata)

Acrescenta paragrafo ao art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
que dispde sobre as restricdbes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do 8§ 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, e
altera o art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1402/1999.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera as atribuicdes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria no tocante a publicidade de produtos de interessa da saude.

Art. 2° O art. 7° da Lei n.° 9.294, de 15 de julho de 1996, que
dispde sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal, passa a vigorar acrescido do seguinte § 6°:

“§ 6° O 6rgdao competente do Ministério da Saude elaborara
regulamento técnico que subordinara as pegas publicitarias de que trata este artigo.”
(NR)

Art. 3° O inciso XXVI do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias passa a vigorar
com a seguinte redacéo:

“XXVI — normatizar, controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o
prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos
ao regime de vigilancia sanitaria.” (NR)

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada
pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para imprimir a Administracao Publica
maior celeridade e agilidade em um tema tao sensivel como € a vigilancia sanitaria.
Desde sua criacdo, a Anvisa tem apresentado um expressivo e importante retorno a
sociedade, atestando o acerto da deciséo de institui-la.

Recentemente, contudo, a eficacia de uma de suas normas —
Resolugéo n.° 96/20008 - no tocante a publicidade de medicamentos, foi contestada
por decisdo judicial. Parecer da Advocacia Geral da Unido — AGU — conclui pela
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inconstitucionalidade da resolucdo uma vez que € competéncia privativa do
Congresso Nacional legislar sobre publicidade.

No que se refere especificamente a propaganda comercial de
medicamentos, a regulacdo esta contemplada na Lei n.° 9.294, de 15 de julho de
1996. Diversas proposicfes tramitam nesta Casa com o0 objetivo de alterar o
conteudo desta norma. O objetivo € garantir que a publicidade ndo cologue em risco
a saude dos consumidores por meio da automedicacao.

A Anvisa, ciente do perigo desta préatica, optou pela rapida
edicdo da referida resolugdo que, entre outros pontos, veda a participacdo de
celebridades, leigas em medicina ou farmécia, em propagandas de TV sugerindo
que fazem uso do medicamento ou recomendando sua utilizacdo. Neste caso
especifico, a rapidez de uma norma editada pela Agéncia que regula o setor evita
graves riscos a saude dos brasileiros que, por vezes, assistem a determinada
propaganda e, sem qualquer indicagdo médica, consideram que a ingestdo daquele
medicamento serd benéfica a sua salde. Some-se a isso a comprovacdo de que
quase 100% da publicidade veiculada em nosso pais é irregular, no tocante a
medicamentos.

Tais fatos indicam a necessidade urgente de normas que
coibam os abusos na publicidade. Tal urgéncia nem sempre € alcancada na
tramitacdo de um projeto de lei, instrumento ideal para tal normatizacdo. No caso
apresentado qualquer delonga acarretara prejuizo a saude da populacéo e, portanto,
ha que se estabelecer com clareza o limite das atribuic6es da Anvisa.

Sanamos esse pequeno, mas crucial hiato normativo, incluindo
a normatizacdo entre as competéncia da Anvisa, lembrando que sera aplicado
unicamente na regulacdo da publicidade de medicamentos. Esta a intencdo deste
projeto de lei, para cuja aprovacdo no menor espaco de tempo possivel peco aos
nobres pares 0s votos e apoiamento necessarios.

Sala das Sess0es, em 06 de Agosto de 2009.

Deputada RITA CAMATA
PMDB/ES
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICAGAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informagéo,
sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituig&o.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena
liberdade de informacédo jornalistica em qualquer veiculo de comunicac¢&o social, observado o
disposto no art. 5°, IV, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideoldgica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicos, cabendo ao poder pablico informar
sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais e horarios em que
sua apresentacdo se mostre inadequada;

Il - estabelecer 0os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade
de se defenderem de programas ou programacdes de radio e televisdo que contrariem o
disposto no art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas e servigos que possam
ser nocivos a salde e ao meio ambiente.

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo
anterior, e contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu
uso.

8 5° Os meios de comunicacdo social ndo podem, direta ou indiretamente, ser
objeto de monopdlio ou oligopdlio.

8 6° A publicacdo de veiculo impresso de comunicacdo independe de licenca de
autoridade.

Art. 221. A producdo e a programacdo das emissoras de radio e televisao
atenderdo aos seguintes principios:
| - preferéncia a finalidades educativas, artisticas, culturais e informativas;
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Il - promocéo da cultura nacional e regional e estimulo a producdo independente
que objetive sua divulgagéo;

Il - regionalizacdo da producdo cultural, artistica e jornalistica, conforme
percentuais estabelecidos em lei;

IV - respeito aos valores éticos e sociais da pessoa e da familia.

LEI N°9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as Restricdes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcoodlicas, Medicamentos, Terapias e
Defensivos Agricolas, nos Termos do § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicacBes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e institui¢des de satde.

8 1° Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgéo
competente do Ministério da Salde, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicagdo
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

8 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo poderad conter
afirmacGes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem o0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Salde e nos recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispenséa-los, com indicacdo do medicamento de referéncia. (Paragrafo
acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34)

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, 0 médico devera ser consultado. (Primitivo 8§ 4°
renumerado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publicacdes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua
aplicacdo, precaucdes no emprego, consumo ou utilizacdo, segundo o que dispuser o 6rgao
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competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro érgdo do Sistema Unico de Saude.

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a
Medida Proviséria n° 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e
eu, ANTONIO CARLOS MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto
no paragrafo unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

N ~ CAPITULOII A
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto
nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicoes;

I11 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acdes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a salde;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redacdo que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializacdo de
medicamentos; (Inciso com redacéo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8°

desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préaticas de
fabricacgéo;
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XI - (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricacéo,
controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de
servicos relativos a salde, em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a
salde;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a salde;

XVI - cancelar a autorizacao de funcionamento e a autorizagcao
especial de funcionamento de empresas, em caso de violacdo da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as acfes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratdrios que compdem a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica
e farmacologica;

XIX - promover a revisao e atualizacao periodica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acBes de salde, com prioridade as acbes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais
de controle de qualidade em salde;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacdo sanitéria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em salde;

XXII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para tanto: (Inciso acrescido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacgdes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Alinea acrescida
pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo
e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o caso; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracGes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
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justificar a respectiva conduta; (Alinea acrescida pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994; (Alinea
acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. (Inciso acrescido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios a execucdo de atribuicbes que lhe sdo proprias, excetuadas as
previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as acGes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

8§ 3° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas
a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execucdo de
atribuicBGes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8% observadas as vedagdes definidas no § 1° deste artigo.
(Paréagrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedacdes relacionadas no § 1° deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 6° A descentralizacdo de que trata 0 § 5° sera efetivada somente apos
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos
e de medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4109
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-5729/2009


http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=

VI - equipamentos e materiais medico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiol6gicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

8§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 8§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalacBes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acOes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, em casos especificos
e que impliquem risco a saude da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

8 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diério Oficial da Uni&o.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalacbes submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacOes aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e
aereos. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

X MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC N° 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008
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Dispde sobre a propaganda, publicidade,
informac&o e outras praticas cujo objetivo seja
a divulgacdo ou promocdo comercial de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria , no uso da
atribuicdo que lhe confere o artigo 11, inciso 1V, do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e conforme
artigo 11, inciso 1V, do Regimento Interno, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°
354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 21 de novembro de 2008;

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei
n°® 6.360, de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei n®9.782, de 26, de janeiro de 1999;

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;

considerando a Lei n® 11.343 de 23 de agosto de 2006;

considerando o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a
Lei n®6.368, de 21 de outubro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infragdes sanitérias,

considerando a Lei n® 9.294 de 15 de julho de 1996;

considerando o Decreto n° 2.018, de 1° de outubro de 1996, que regulamenta a Lei
n°9.294, de 15 de julho de 1996;

considerando a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990;

considerando o Decreto n°® 2.181, de 20 de margo de 1997;

considerando a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990;

considerando a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003;

considerando a RDC n° 26, de 30 de marco de 2007,

considerando a Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Politica
Nacional de Medicamentos;

considerando a publicacdo do Ministério da Salde e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria intitulada Estudo Comparado - Regulamentacdo da Propaganda de
Medicamentos;

considerando a necessidade de atualizacdo do Regulamento Técnico sobre
Propaganda, Publicidade, Promocdo e Informacdo de Medicamentos; adota a Seguinte
Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolugdo se aplica a propaganda,
publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promocéo
comercial de medicamentos, de produgdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as
formas e meios de sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programagéo
normal das emissoras de radio e televiséo.
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Art. 2° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor
180 (cento e oitenta) dias ap0s a sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade, informacdo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocao comercial de medicamentos de
producdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculacéo,
incluindo as transmitidas no decorrer da programacdo normal das emissoras de radio e
televis&o.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes definicdes:

DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominagéo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria.

DENOMINACAO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial da
Saude.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exerca como
atividade principal ou subsidiaria a producdo, manipulacdo, comércio, fornecimento,
distribuicdo e divulgacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que
sejam anunciados como medicamento.

MARCA NOMINATIVA - E aquela constituida por uma ou mais palavras no
sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo, também, os neologismos e as
combinacdes de letras e/ou algarismos romanos e/ou arébicos.

MARCA FIGURATIVA - E aquela constituida por desenho, figura ou qualquer
forma estilizada de letra e nimero, isoladamente.

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinacdo de elementos
nominativos e figurativos ou de elementos nominativos com grafia apresentada de forma
estilizada.

MATERIAL CIENTIFICO - Artigos cientificos publicados e livros técnicos.

MATERIAL DE AJUDA VISUAL - peca publicitaria utilizada exclusivamente
pelos propagandistas com o0 objetivo de apresentar aos profissionais prescritores e
dispensadores os medicamentos com informacdes e linguagem uniformizadas pela empresa.

MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento biolégico que contém molécula
com atividade bioldgica conhecida, e que tenha passado por todas as etapas de fabricacéo
(formulacdo, envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de
qualidade e liberacdo do lote de produto bioldgico para uso).
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MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir
erros e equivocos causados pela veicula¢do de propagandas enganosas e/ou abusivas, e/ou que
apresentem informac0@es incorretas e incompletas sendo, portanto, capazes de induzir, direta
ou indiretamente, o consumidor a erro e a se comportar de forma prejudicial a sua satde e
seguranga.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilagcdo de informacdes
técnico-cientificas provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informagdes contidas
na documentacédo de registro submetida a Anvisa, visando munir o profissional de satde com
variadas informacdes sobre determinado medicamento, apresentando resumos com
informacgdes equilibradas, ou seja, resultados satisfatorios e ndo satisfatdrios, e conclusdes
fiéis a original.

NIVEL DE EVIDENCIA | - Nivel de estudo I: Ensaios clinicos randomizados,
com desfecho e magnitude de efeitos clinicamente relevantes, correspondentes a hipotese
principal em tese, com adequado poder e minima possibilidade de erro alfa. Metaanalises de
ensaios clinicos de nivel Il, comparaveis e com validade interna, com adequado poder final e
minima possibilidade de erro alfa.

NIVEL DE EVIDENCIA II - Nivel de estudo II: Ensaio clinico randomizado que
ndo preenche os critérios do nivel 1. Anélise de hipoteses secundarias de estudos nivel 1.

PATROCINIO - Custeio total ou parcial da producdo de material, programa de
radio ou televisdo, evento, projeto comunitario, atividade cultural, artistica, esportiva, de
pesquisa ou de atualizacdo cientifica, concedido como estratégia de marketing, bem como
custeio dos participantes das atividades citadas.

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produzidos para uma campanha
publicitéria ou de promocao de vendas, com funcdes e caracteristicas proprias, que seguem a
especificidade e a linguagem de cada veiculo. Exemplos: anlncio, encarte, filmete, spot,
jingle, cartaz, cartazete, painel, letreiro, display, folder, banne r, mdbile, outdoor, busdoor,
visual aid etc.

PESSOA FISICA - aquela que, de forma direta ou indireta, seja responsavel por
atividades relacionadas a producdo, manipulacdo, comércio, fornecimento, distribuicdo e
divulgacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que sejam anunciados
como medicamento.

PREPARACAO MAGISTRAL - E aquela preparada na farméacia, de forma
individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescricdo de um profissional
habilitado, respeitada a legislacdo vigente, que estabelece sua composicdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

PREPARACAO OFICINAL - E aquela preparada na farmécia, cuja formula esteja
inscrita nas farmacopéias, compéndios ou formularios reconhecidos pelo Ministério da Saude.

PROGRAMAS DE FIDELIZACAO - S&o aqueles realizados por farmécias e
drogarias, as quais, na intencao de fidelizar o consumidor, possibilitam aos clientes, em troca
da compra de produtos, a participacdo em sorteios, ganho de prémios ou descontos na compra
de produtos, entre outros beneficios.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de
informacdo e persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido
e/ou prestigiado determinado produto ou marca, visando exercer influéncia sobre o pablico
por meio de agdes que objetivem promover e/ou induzir a prescricdo, dispensagdo, aquisicao e
utilizacdo de medicamento.
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PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que incita a
discriminacdo de qualquer natureza, a violéncia, explora 0 medo ou supersti¢oes, se aproveita
da deficiéncia de julgamento e de experiéncia da crianca, desrespeita valores ambientais ou
que seja capaz de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua
salide ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer modalidade de
informacdo ou comunicacao de carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou que, por
qualquer outro modo, mesmo por omissao de dado essencial do produto, seja capaz de induzir
0 consumidor a erro, a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade,
propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servicos.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA - E aquela que, sem mencionar o
nome dos produtos, utiliza marcas, simbolos, designacdes e/ou indica¢des capaz de identifica-
los e/ou que cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma condicdo especifica de
saude.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA - Conjunto padronizado de elementos
descritivos que permite a identificacio de documentos utilizados, possibilitando sua
localizacdo e obtencao direta por um leitor interessado.

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substancia que apresente atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagnostico, tais como: cura, alivio, tratamento ou
prevencéo de doengas; ou afete qualquer funcdo do organismo humano.

VACINAS - Produtos bioldgicos que contém uma ou mais substancias antigénicas
que, quando inoculados, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger contra a
doenca causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Art. 3° Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos
regularizados na Anvisa.

FIM DO DOCUMENTO
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