CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.°© 454, DE 2011

(Do Sr. Alceu Moreira)

Susta os efeitos da Consulta Publica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa - numero 117, de 27 de dezembro de 2010.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (MERITO E ART. 54,
RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

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

Art. 1° Ficam sustados os efeitos da Consulta Publica numero 117, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de 27 de dezembro de 2010, que abre
“prazo até 31 de marco de 2011 para que sejam apresentadas criticas e sugestdes
relativas a proposta de Revisdo da RDC 335/2003, que dispde sobre as embalagens

e 0s materiais de propaganda dos produtos fumigenos derivados do tabaco”.

Art. 2° Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua

publicacao.
JUSTIFICACAO

Em 28 de dezembro de 2010, foi publicada no DOU a decisdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que
determinou a adocdo da Consulta Publica n°® 117, com vistas a revisar a Resolucao
de Diretoria Colegiada — RDC n° 335/2003. A Consulta Publica foi divulgada com
uma minuta anexa de proposta de resolugdo que trata, entre outros, sobre as
embalagens e os materiais de propaganda dos produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A proposta em tela revoga a RDC n°® 335/2003 e estabelece novo
regramento a respeito da matéria nela tratada. Mas vai muito além e introduz
inovacdes no ordenamento juridico brasileiro, ao modificar matéria tratada por lei
federal, a saber, a Lei n® 9.294, 15 de julho de 1996, que dispde sobre as restricdes
ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicao
Federal.

Ao adotar a referida Consulta Publica, em ato aprovado em Diretoria
Colegiada da Agéncia, com proposta especifica de edicdo de Resolucdo, a Anvisa
fez uso de um ato normativo de sua competéncia (criar Consultas Publicas para
permitir a participacdo da sociedade no processo de regulamentacao) para exorbitar
do poder regulamentar (alterar matéria disciplinada por lei federal) e, desta forma,
invadiu area de competéncia exclusiva do Congresso Nacional.
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Neste sentido, cabe lembrar o que dispde o artigo 49, inciso V, da
Constituicao Federal:

“Artigo 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

V — sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem
do poder regulamentar ou dos limites de delegacéo legislativa.”

Em consonancia com o dispositivo constitucional acima citado, o
Regimento Interno desta casa prevé o Projeto de Decreto Legislativo como
instrumento de sustacéo de tais atos que exorbitem os poderes regulamentares:

“Art. 24. As Comissdes Permanentes, em razdo da matéria de sua
competéncia, e as demais Comissdes, no que lhes for aplicavel, cabe:

XIl - propor a sustacdo dos atos normativos do Poder Executivo que
exorbitem do poder regulamentar ou dos limites de delegacéo legislativa, elaborando
o respectivo decreto legislativo;”

Adicionalmente, a Constituicio Federal reserva competéncia
exclusiva a lei federal para dispor sobre propaganda de produtos, praticas e
servi¢cos que possam ser nocivos a saude, bem como sobre restricfes legais a
propaganda comercial de tabaco, nos termos do seu artigo 220, paragrafos 3° e
4°, in verbis:

“Artigo 220
83° Compete a Lei Federal:

Il — Estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a
possibilidade de se defenderem de programas ou programacdes de radio e televisao
gue contrariem o disposto no artigo 221, bem como da propaganda de produtos,
praticas e servicos que possam ser nocivos a saude e ao meio ambiente.

8§ 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.”

De acordo com o citado dispositivo constitucional, apenas a lei federal
poderd restringir a atividade. E o fato é que a Lei n® 9.294, 15 de julho de 1996,
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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.

Assim, qualquer alteracdo na mataria disciplinada pela referida lei
somente poderia ser feita por via legislativa, e ndo por resolucdo de agéncia
reguladora.

Cumpre mencionar que recentemente a Anvisa propds a Consulta
Publica n® 112, de 29 de novembro de 2010, abrindo “até 31 de marco de 2011 para
que sejam apresentadas criticas e sugestfes relativas a proposta de Revisdo da
RDC 46/2001 que trata sobre os teores de alcatrdo, nicotina e monoxido de carbono
nos cigarros, e a proibicao de aditivos nos produtos derivados do tabaco”.

Diante da clara invasdo de competéncia do poder Legislativo, foi
apresentado o PDC 3.034, de 2010, que visa sustar referida Consulta Publica, e que
aguarda designacéo de relator em comissédo de mérito desta Casa.

Mencione-se, ainda, a existéncia de PDC em tramitacdo nesta Casa
gue visa sustar a Resolucédo - RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008, da Anvisa,
que dispbe sobre a propaganda, publicidade, informagcdo e outras préaticas cujo
objetivo seja a divulgacdo ou promocédo comercial de medicamentos. Conforme se
pode verificar da leitura da proposicdo, a Advocacia Geral da Unido apresentou
parecer concluindo que “conquanto possuidora de meéritos, ultrapassou os limites
constitucionais e legais aplicaveis”.

Assim, clamo meus pares a apoiarem o presente Projeto de Decreto
Legislativo, com vistas a sustar ato da Anvisa de Consulta Publica 117 que propde a
edicdo de Resolucdo sobre as embalagens e os materiais de propaganda dos
produtos fumigenos derivados do tabaco, uma vez que a competéncia para legislar
sobre publicidade é privativa do Congresso Nacional.

Sala de Sessodes, Brasilia-DF, 28 de setembro de 2011.

ALCEU MOREIRA
Deputado Federal —- PMDB/RS
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéo Il
Das Atribuicdes do Congresso Nacional

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a
permitir que forgas estrangeiras transitem pelo territério nacional ou nele permanecam
temporariamente, ressalvados 0s casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e 0 Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencéo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacédo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VIl - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e 0s Senadores,
observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, 8 4°, 150, II, 153, II, e 153, § 2°, I; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

VIII — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispéem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, II, 153, IlI, e
153, § 2°, I; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
0s relatdrios sobre a execucdo dos planos de governo;
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X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administragdo indireta;

XI - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuicéo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdo e renovagdo de concessdo de emissoras de
radio e televiséo;

XII - escolher dois tercos dos membros do Tribunal de Contas da Unido;

X1V - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracdo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienagdo ou concessdo de terras publicas com
area superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Cémara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
Comissdes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de Orgéos
diretamente subordinados a Presidéncia da RepuUblica para prestarem, pessoalmente,
informagdes sobre assunto previamente determinado, importando crime de responsabilidade a
auséncia sem justificacdo adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional de Reviséo n° 2, de 1994)

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

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

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena
liberdade de informacao jornalistica em qualquer veiculo de comunicacédo social, observado o
disposto no art. 5°, 1V, 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 publico informar
sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais e horéarios em que
sua apresentacdo se mostre inadequada;

Il - estabelecer os 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 saude e ao meio ambiente.

8 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do pardgrafo
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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 publicagdo de veiculo impresso de comunicacdo independe de licenca de
autoridade.

Art. 221. A producdo e a programacdo das emissoras de radio e televisdo
atenderd@o aos seguintes principios:

| - preferéncia a finalidades educativas, artisticas, culturais e informativas;

Il - promocéo da cultura nacional e regional e estimulo a producdo independente
que objetive sua divulgacéo;

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

IV - respeito aos valores €ticos e sociais da pessoa e da familia.

Art. 222. A propriedade de empresa jornalistica e de radiodifusdo sonora e de sons
e imagens é privativa de brasileiros natos ou naturalizados ha mais de dez anos, ou de pessoas
juridicas constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sede no Pais. (“Caput” do artigo
com redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 36, de 2002)

REGIMENTO INTERNO
DA
CAMARA DOS DEPUTADOS

RESOLUCAO N° 17, de 1989

Aprova o0 Regimento Interno da Camara dos
Deputados

A CAMARA DOS DEPUTADOS, considerando a necessidade de adaptar o seu
funcionamento e processo legislativo proprio a Constituicdo Federal,
RESOLVE:

Art. 1° O Regimento Interno da Camara dos Deputados passa a vigorar na
conformidade do texto anexo.
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Art. 2° Dentro de um ano a contar da promulgacdo desta resolucdo, a Mesa
elaborard e submeterd a aprovacdo do Plenario o projeto de Regulamento Interno das
ComissOes e a alteracdo dos Regulamentos Administrativo e de Pessoal, para ajusta-los as
diretrizes estabelecidas no Regimento.

Paragrafo Gnico. Ficam mantidas as normas administrativas em vigor, no que nao
contrarie 0 anexo Regimento, e convalidados os atos praticados pela Mesa no periodo de 1° de
fevereiro de 1987, data da instalacdo da Assembléia Nacional Constituinte, até o inicio da
vigéncia desta resolucéo.

~ TITuLo
DOS ORGAOS DA CAMARA

CAPITULO IV
DAS COMISSOES

Secéo |
Disposicdes Gerais

Art. 24. As Comissdes Permanentes, em razo da matéria de sua competéncia, e as
demais Comissdes, no que lhes for aplicavel, cabe:

| - discutir e votar as proposicdes sujeitas a deliberacdo do Plenario que lhes
forem distribuidas;

Il - discutir e votar projetos de lei, dispensada a competéncia do Plenario, salvo o
disposto no § 2° do art. 132 e excetuados 0s projetos:

a) de lei complementar;

b) de codigo;

c) de iniciativa popular;

d) de Comissao;

e) relativos a matéria que ndo possa ser objeto de delegacgdo, consoante o § 1° do
art. 68 da Constituicdo Federal,

f) oriundos do Senado, ou por ele emendados, que tenham sido aprovados pelo
Plenério de qualquer das Casas;

g) que tenham recebido pareceres divergentes;

h) em regime de urgéncia;

Il - realizar audiéncias publicas com entidades da sociedade civil;

IV - convocar Ministro de Estado para prestar, pessoalmente, informacdes sobre
assunto previamente determinado, ou conceder-lhe audiéncia para expor assunto de relevancia
de seu ministeério;

V - encaminhar, através da Mesa, pedidos escritos de informagdo a Ministro de
Estado;
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VI - receber peticdes, reclamacdes ou representacdes de qualquer pessoa contra
atos ou omissOes das autoridades ou entidades publicas, na forma do art. 253;

VII - solicitar depoimento de qualquer autoridade ou cidad&o;

VIII - acompanhar e apreciar programas de obras, planos nacionais, regionais e
setoriais de desenvolvimento e sobre eles emitir parecer, em articulagdo com a Comisséo
Mista Permanente de que trata o art. 166, § 1°, da Constituicdo Federal;

IX - exercer o acompanhamento e a fiscalizacdo contabil, financeira,
orcamentaria, operacional e patrimonial da Unido e das entidades da administracdo direta e
indireta, incluidas as fundagdes e sociedades instituidas e mantidas pelo Poder Publico
federal, em articulagdo com a Comissdo Mista Permanente de que trata o art. 166, § 1° da
Constituicao Federal;

X - determinar a realizagdo, com o auxilio do Tribunal de Contas da Unido, de
diligéncias, pericias, inspecfes e auditorias de natureza contabil, financeira, orcamentaria,
operacional e patrimonial, nas unidades administrativas dos Poderes Legislativo, Executivo e
Judiciario, da administracdo direta e indireta, incluidas as fundacdes e sociedades instituidas e
mantidas pelo Poder Publico federal;

XI - exercer a fiscalizacdo e o controle dos atos do Poder Executivo, incluidos o0s
da administracdo indireta;

XII - propor a sustacdo dos atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do
poder regulamentar ou dos limites de delegacgéo legislativa, elaborando o respectivo decreto
legislativo;

XII - estudar qualquer assunto compreendido no respectivo campo tematico ou
area de atividade, podendo promover, em seu ambito, conferéncias, exposicdes, palestras ou
Seminarios;

XIV - solicitar audiéncia ou colaboracao de 6rgdos ou entidades da administracéo
publica direta, indireta ou fundacional, e da sociedade civil, para elucidacdo de matéria sujeita
a seu pronunciamento, nao implicando a diligéncia dilacdo dos prazos.

§ 1° Aplicam-se a tramitacdo dos projetos de lei submetidos a deliberacdo
conclusiva das Comissbes, no que couber, as disposi¢cbes previstas para as matérias
submetidas a apreciacdo do Plenario da Camara. (Paragrafo com redacdo dada pela
Resolucéo n° 58, de 1994)

8 2° As atribuigdes contidas nos incisos V e XII do caput ndo excluem a iniciativa
concorrente de Deputado.

Secéo Il
Das Comissdes Permanentes

Subsecéo |
Da Composicéo e Instalacéo

Art. 25. O nimero de membros efetivos das Comissdes Permanentes sera fixado
por ato da Mesa, ouvido o Colégio de Lideres, no inicio dos trabalhos de cada legislatura.
(“Caput” do artigo com redacao dada pela Resolucdo n° 34, de 2005, em vigor a partir de

01/02/2007)
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LEI N°9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as Restricbes 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. 1° O uso e a propaganda de produtos Fumigenos, derivados ou nao do tabaco,
de bebidas alcoodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as
restricbes e condicBes estabelecidas por esta Lei, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcoodlicas, para efeitos desta Lei, as
bebidas potaveis com teor alc6olico superior a treze graus Gay Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo, privado ou
publico, salvo em area destinada exclusivamente a esse fim, devidamente isolada e com
arejamento conveniente.

RESOLUCAO DC/ANVISA N° 335, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2003

Revoga as ResolucBes RDC n° 104 de 31 de
maio de 2001 e RDC n° 14 de 17 de janeiro de
2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999 , c/c 0 § 1° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°
593, de 25 de agosto de 2000 , republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniéo
realizada em 19 de novembro de 2003,
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Considerando o disposto na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 , que determina a
regulamentacdo, o controle e a fiscalizacdo dos produtos e servicos que envolvam risco a
salde publica;

Considerando as disposic¢des da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996 ;

Considerando as disposic¢des da Lei Federal n°® 10.167, de 27 de dezembro de 2000 ;
Considerando as disposic¢des da Resolu¢do-RDC n° 46, de 28 de marco de 2001 ;
Considerando as disposi¢des da Medida Provisoria n° 2.134-30, de 24 de maio de 2001 ;
Considerando as disposicdes da Lei n° 10.702, de 14 de julho de 2003 ;

Considerando o0 aumento expressivo do tabagismo, que acarretou, no mundo, a perda de pelo
menos 3,5 milhGes de vidas em 1998, estimando-se em 10 milhdes a cada ano até o ano de
2030, sendo 70% delas em paises em desenvolvimento, considerando que as imagens que
elucidam as mensagens de adverténcias necessitam de atualizagdo periodica, adotou a
seguinte Resolucédo de Diretoria Colegiada aplicavel a todos os produtos fumigenos derivados
do tabaco comercializados em territério nacional, sejam eles, produzidos internamente ou
importados, e as seus materiais de propaganda, e eu, Diretor Presidente-Substituto, determino
a sua publicacéo:

Art. 1° Todos os produtos fumigenos derivados do tabaco, conterdo na embalagem
e na propaganda, adverténcia ao consumidor, sobre os maleficios decorrentes do uso destes
produtos.

8 1° Entende-se por embalagem, 0s macgos, carteiras ou box, pacotes, latas, caixas
e qualquer outro dispositivo para acondicionamento dos produtos que vise 0 mercado
consumidor final.

§ 2° Entende-se por propaganda, os pésteres, painéis e cartazes afixados na parte
interna dos locais de venda.

Art. 2° Para os produtos fumigenos derivados do tabaco, as adverténcias abaixo
transcritas serdo usadas de forma simultanea ou seqliencialmente rotativa, nesta Gltima
hipdtese devendo variar no maximo a cada cinco meses, de forma legivel e ostensivamente
destacada, e serdo acompanhadas por imagens, disponibilizadas no sitio:
http://www.anvisa.gov.br/tabaco/embalagem.htm, todas precedidas da afirmacdo "O
Ministério da Saude adverte":

RESOLUCAO DC/ANVISA 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
Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 , e conforme art. 11, inciso IV, 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 infracBes 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 marc¢o de 2007 ;
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Considerando a Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Politica Nacional de
Medicamentos;

Considerando a publicagdo 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, Promocéo e Informacgéo de Medicamentos;

Adota a seguinte Resolucgdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolucdo se aplica a propaganda,
publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocéo
comercial de medicamentos, de producdo 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 televis&o.

Art. 2° Esta Resolucao de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e oitenta)
dias ap06s a sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

CONSULTA PUBLICA N° 117, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2010.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que Ihe conferem o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos
88 1° e 3° do art. 54 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 17 de dezembro de 2010,

Adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacdo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo
até 31 de marco de 2011 para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta
de Revisdo da RDC 335/2003, que dispde sobre as embalagens e os materiais de propaganda
dos produtos fumigenos derivados do tabaco.

Art. 2° Informar que a proposta de Regulamento Técnico estara disponivel, na
integra, durante o periodo de consulta no endereco eletrébnico www.anvisa.gov.br e que as
sugestBes deverdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitaria, Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco, Avenida Graca Aranha
206, 2° andar, Centro — Rio de Janeiro — RJ, CEP 20030-001 ou fax 61-3462-6790 ou e-mail:
controle.tabaco@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria articular-se-4 com os Orgdos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para que indiqguem representantes nas discussoes
posteriores, visando a consolidacdo do texto final.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBAN

CONSULTA PUBLICA N° 112, DE 29 DE NOVEMBRO DE 2010.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribuicdes
que Ihe conferem o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista 0 disposto no inciso V e nos
88 1° e 3° do art. 54 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 3 e 8 de novembro de 2010,

Adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo
até 31 de marco de 2011 para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta
de Revisdo da RDC 46/2001 que trata sobre os teores de alcatrdo, nicotina e monoxido de
carbono nos cigarros, e a proibicdo de aditivos nos produtos derivados do tabaco e da outras
providéncias, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta Regulamento Técnico estard disponivel, na
integra, durante o periodo de consulta no endereco eletrbnico www.anvisa.gov.br e que as
sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco, Avenida Graca Aranha
206, 2° andar, Centro — Rio de Janeiro — RJ, CEP 20030-001 ou fax 61- 3462-6790 ou e-mail:
controle.tabaco@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria articular-se-4 com os Orgdos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussdes
posteriores, visando a consolidacdo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

FIM DO DOCUMENTO
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