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LEGISLACAO FEDERAL

DECRETO 70.951/72,
ART.10, INCISO |

LEI 6.360/76,ART. 58, § 1°

LEI 6.360/76,ART. 59

LEIl 6.360/76,ART. |2 C/C
ART. 67,1

TEXTO

Nao poderao ser objeto de promoc¢ao, mediante
distribuicao de prémios, na forma deste regula-
mento: | - Medicamentos

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de
divulgagao e meio de comunicagao, dos produtos
sob o regime desta Lei somente podera ser pro-
movida apos autorizacao do Ministério da Salde,
conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou
qualquer outro produto com a exigéncia de ven-
da sujeita a prescricio médica ou odontoldgica,
a propaganda ficara restrita a publicagoes que se
destinem exclusivamente a distribuicio a médi-
cos, cirurgioes-dentistas e farmacéuticos.

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou
de propaganda dos produtos de que trata esta
Lei designacoes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicagoes que
possibilitem interpretagao falsa, erro ou confu-
sdo quanto a origem, procedéncia, natureza, com-
posicao ou qualidade, que atribuam ao produto
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas
que realmente possuam.

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta
Lei, inclusive os importados, podera ser industria-
lizado, exposto a venda ou entregue ao consumo
antes de registrado no Ministério da Saude.

Art.67.Independentemente das previstas no De-
creto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969,
configuram infragSes graves ou gravissimas, nos
termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis
com as sang¢oes indicadas naquele diploma legal:
(Obs:D.L.n° 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei
n° 6.437 de 20/08/77).

IRREGULARIDADE

Distribuicao de
brindes associada
a medicamentos.

Propaganda de
medicamento de
venda sob prescri¢ao
médica direcionada
ao publico leigo.

Erro ou confusio.
As situagoes
abrangidas por esta
hipotese sao vastas.

Fazer propaganda
de produto sem
registro.


Usuario
Realce


LEIl 6.360/76,ART. |12 C/C
ART. 67,1

LEI 6.360/76,ART. 67, |

DECRETO 79.094/77,
ART. 93, CAPUT E
PARAGRAFO UNICO
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| - rotular os produtos sob o regime desta Lei
ou deles fazer publicidade sem a observancia do
disposto nesta Lei e em seu regulamento ou con-
trariando os termos e as condi¢oes do registro
ou de autorizagao respectivos;

Art. 67.Independentemente das previstas no De-
creto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969,
configuram infragoes graves ou gravissimas, nos
termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis
com as sang¢oes indicadas naquele diploma legal:
(Obs:D.L.n° 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei
n° 6.437 de 20/08/77).

| - rotular os produtos sob o regime desta Lei
ou deles fazer publicidade sem a observancia do
disposto nesta Lei e em seu regulamento ou con-
trariando os termos e as condi¢oes do registro
ou de autorizagao respectivos;

Art. 93. Os rotulos, etiquetas, bulas e demais im-
pressos dos medicamentos, cosméticos que con-
tenham uma substancia ativa cuja dosagem deve
conformar-se com os limites estabelecidos e os
desinfetantes cujo agente ativo deva ser citado
pelo nome quimico e sua concentragao deverao
ser escritos em vernaculo, conterio as indicacdes
das substancias da férmula, com os componentes
especificados pelos nomes técnicos correntes e
as quantidades consignadas pelo sistema métrico
decimal ou pelas unidades internacionais.

Paragrafo Unico. Nao poderao constar da rotu-
lagem ou da publicidade e propaganda dos pro-
dutos submetidos ao regime deste Regulamento,
designagoes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicagoes que possibili-
tem interpretacao falsa, erro ou confusao quanto
a origem, procedéncia, natureza, composi¢ao ou
qualidade, ou que atribuam ao produto, finalida-
des ou caracteristicas diferentes daquelas que
realmente possua. (Redagao dada pelo Decreto
n° 83.239 de 6 de marco de 1979).

Fazer propaganda
de produto sem
registro.

Fazer propagandas
que apresentem
informagoes nao
condizentes com o
registro.

Erro ou confusao.As
situagoes abrangidas
por esta hipotese
sao vastas.



DECRETO 79.094/77,ART.
94, INCISOS |, ILV,VI E VI

DECRETO 79.094/77,
ART. 95.

DECRETO 79.094/77,
ART. 95, § 2°

Art. 94. Os dizeres da rotulagem, das bulas, eti-
quetas, prospectos ou quaisquer modalidades de
impressos referentes aos produtos de que trata
este Regulamento, terao as dimensoes necessa-
rias a facil leitura visual, observado o limite mi-
nimo de um milimetro de altura e redigido de
modo a facilitar o entendimento do consumidor.

§ 1° Os rotulos, as bulas, os impressos, as eti-
quetas, os dizeres e os prospectos mencionados
neste artigo, conterao obrigatoriamente:

| - Os nomes do produto, do fabricante, do esta-
belecimento de producio e o enderego deste.

Il - O nimero do registro precedido da sigla do
orgao de vigilancia sanitaria competente do Mi-
nistério da Saude.

V - A finalidade, uso e aplicacao.
VI - O modo de preparar, quando for o caso.

VIl - As precaucoes, os cuidados especiais, e os
esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu
manuseio, quando for o caso.

Art. 95. Tratando-se de drogas e medicamentos,
os rotulos, bulas e impressos, conterao ainda
as indicagdes terapéuticas, as contra-indicagoes
e efeitos colaterais, e precaugoes, quando for
o caso, a posologia, o modo de usar ou via de
administragao, o término do prazo de validade,
a exigéncia de receita médica para a venda, se
houver, as prescrigoes determinadas na legislagao
especifica quando o produto estiver submetido a
regime especial de controle, e as necessarias ao
conhecimento dos médicos, dentistas e pacien-
tes.

§ 2° As contra-indicagoes, precaugoes e efeitos
colaterais deverao ser impressos em tipos maio-
res dos que os utilizados nas demais indicagoes e
em linguagem acessivel ao publico.

Auséncia de
informacgoes
obrigatorias.

Auséncia de
informacgdes
obrigatérias para
a propaganda

de drogas e
medicamentos.

Tamanho da fonte
incorreto - para
propaganda de
medicamentos.



DECRETO 79.094/77,
ART. 103, 1

DECRETO 79.094/77,
ART. 109

DECRETO 79.094/77,
ART. 110

DECRETO 79.094/77,
ART. 111

DECRETO 79.094/77,
ART. 112
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Art. 103. Tratando-se de produtos de higiene,
cosmeéticos e similares, os rotulos e demais im-
pressos, explicativos, deverao conter, ainda:

| - A adverténcia e cuidados necessarios, se o Uso
prolongado ou quantidade em excesso puderem
acarretar danos a saude.

Art. 109. Os rotulos, bulas e demais impressos
dos preparados para ondular cabelos deverao in-
dicar os agentes ativos e a adverténcia “Este pre-
parado somente deve ser usado para fim a que se
destina, sendo PERIGOSO para qualquer outro
uso; nao deve ser aplicado se houver feridas, es-
coriagoes ou irritacées no couro cabeludo”.

Art. 110. Os rotulos, bulas e demais impressos
instrutivos dos tonicos capilares que contenham
substancias exacerbantes conterao a advertén-
cia “Este produto pode eventualmente causar
irritagdes ao couro cabeludo de determinadas
pessoas, caso em que seu uso devera ser inter-
rompido”.

Art. I 1 1. Dos rotulos, bulas e demais impressos
dos depilatorios ou epilatorios serao obrigato-
rias as adverténcias “Nao deve ser aplicado so-
bre mucosas ou em regides a ela circunvizinhas,
sobre a pele ferida, inflamada ou irritada”. “Ime-
diatamente antes ou apos sua aplicagcao nao use
desodorantes, perfumes ou outras solugdes al-
coolicas”. “Nao faca mais do que uma aplicagao
semanal na mesma regiao”.

Art. | 12. Tratando-se de produtos dietéticos os
rotulos e demais impressos conterao, ainda:

| - A composicao qualitativa indicando os
nomes dos componentes basicos, em ordem
decrescente.

Auséncia de
adverténcia para
propaganda de
produtos de higiene,
cosméticos e
similares.

Auséncia de
adverténcia para
propaganda de
produtos para
ondular cabelos.

Auséncia de adver-
téncia para propa-
ganda de tonicos
capilares.

Auséncia de
adverténcia para
propaganda de
depilatérios ou
epilatérios.

Auséncia de
adverténcia para
propaganda de
dietéticos.



DECRETO 79.094/77,
ART. 112

DECRETO 79.094/77,
ART. 113

DECRETO 79.094/77,
ART. | 14

DECRETO 79.094/77,
ART. I'I5

I - A analise aproximada percentual, especificando
os teores dos componentes em que se baseia a
utilizagao dietética especial e, nos produtos para
dieta de restricao, a taxa eventualmente presente
do componente restrito.

[l - Em destaque, os dizeres “PRODUTO DIETE-
TICO”, impressos em area equivalente a utilizada
para o nhome do produto.

IV - O modo de preparar para o uso, quando for
o caso.

Art. | 13.Tratando-se de aparelhos, instrumentos,
acessorios ou outros correlatos, de utilizagao
sujeita a prescricdo médica, ou de cirurgiao-
dentista, os prospectos e impressos conterao
essa adverténcia e,ainda, as destinadas a cuidados
e adverténcias especificos.

Art. | 14. Tratando-se de saneantes domissanita-
rios, desinfetantes, detergentes e similares, os ro-
tulos, prospectos ou impressos conterao:

| - Instrugoes devidas para o caso de acidente.

Il - Adverténcias para o nao aproveitamento da
embalagem vazia.

lll - Recomendagbes para conservagao, quando
for o caso.

Paragrafo unico. E proibido, nos rétulos, prospec-
tos e demais impressos dos produtos referidos
no artigo o uso de expressdes como “Nao toxi-
co”, “Inofensivo”, “Indcuo”, e outras no mesmo
sentido.

Art. 115. Os rétulos e demais impressos dos
saneantes domissanitarios, além da observancia
dos requisitos dos artigos 93,94 e | |4, paragrafo
unico, deverao conter, ainda:

Auséncia de
adverténcia para
propaganda de
dietéticos.

Auséncia de
adverténcia para
propaganda de
correlatos.

Auséncia de
requisitos para
propaganda de
saneantes.

Auséncia de requi-

sitos e adverténcia

para propaganda de
saneantes.



DECRETO 79.094/77,
ART. I'I5

LEl 9.294/96,ART. 6°

LEI 9.294/96,ART 7°,§ 2°

LEl 9.294/96,ART 7°,§ 5°

LEl 9.294/96,ART 8°
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| - O grupo quimico a que pertengam os compo-
nentes ativos da formula e seus antidotos, quan-
do houver medidas terapéuticas a serem adota-
das, em caso de acidente.

Il - A adverténcia, em destaque “CONSERVE
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS
ANIMAIS DOMESTICOS”.

Art. 6° E vedada a utilizagio de trajes esporti-
vos, relativamente a esportes olimpicos, para
veicular a propaganda dos produtos de que trata
esta Lei.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos
neste artigo nao podera conter afirmagoes que
nao sejam passiveis de comprovagao cientifica,
nem podera utilizar depoimentos de profissio-
nais que nao sejam legalmente qualificados para
fazé-lo.

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos conte-
ra obrigatoriamente adverténcia indicando que,
a persistirem os sintomas, o médico devera ser
consultado.(Renumerado de acordo com a MP
n° 2.190-34, de 23 de agosto de 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 publica¢oes dirigidas aos agriculto-
res e pecuaristas, contendo completa explicagao
sobre a sua aplicagao, precaugdes no emprego,
consumo ou utilizagao, segundo o que dispuser
o 6rgao competente do Ministério da Agricultu-
ra e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Saide ou outro
érgio do Sistema Unico de Satde.

Auséncia de requi-
sitos e adverténcia
para propaganda de
saneantes.

Propaganda de
medicamentos —
utilizar trajes de
esportes olimpicos.

Propaganda de
medicamentos —
utilizar informacoes
nao passiveis de
comprovagao
cientifica.

Propaganda de
medicamentos
—Auséncia de
adverténcia
obrigatoria.

Propaganda de
defensivos agricolas.-
propaganda dirigida
ao publico geral.



DECRETO 2.018/96,
ART. 11

DECRETO 2.018/96,

ART. 12, INCISOS I I E Ill

DECRETO 2.018/96,
ART. I3

DECRETO 2.018/96,
ART. I5

Art. | |. A propaganda dos medicamentos, drogas
ou de qualquer outro produto submetido ao re-
gime da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
cuja venda dependa de prescrigao por médico ou
cirurgiao-dentista, somente podera ser feita jun-
to a esses profissionais, através de publicagcoes
especificas.

Art. 12. Os medicamentos anédinos e de venda
livre, assim classificados pelo 6rgao competente
do Ministério da Saude, poderao ser anunciados
nos 6rgaos de comunicagao social, desde que au-
torizados por aquele Ministério, observadas as
seguintes condigoes:

| - registro do produto, quando este for obrigato-
rio, no orgao de vigilancia sanitaria competente;
Il - que o texto, figura, imagem, ou projecoes nao
ensejem interpretagao falsa, erro ou confusao
quanto a composi¢ao do produto, suas finalida-
des, modo de usar ou procedéncia, ou apregoem
propriedades terapéuticas nao comprovadas

por ocasido do registro a que se refere o item
anterior;

IIl - que sejam declaradas obrigatoriamente as
contra-indicagoes, indicagoes, cuidados e adver-
téncias sobre o uso do produto;

Art. |3. A propaganda dos medicamentos refe-
ridos neste Capitulo ndo podera conter afirma-
¢oes que nao sejam passiveis de comprovagao
cientifica, nem podera utilizar depoimentos de
profissionais que nao sejam legalmente qualifica-
dos para fazé-lo.

Art. 15. Toda a propaganda de medicamentos
conterd, obrigatoriamente, adverténcia indicando
que, a persistirem os sintomas, o médico devera
ser consultado.

Propaganda de
medicamento de
venda sob prescrigao
médica direcionada
ao publico leigo.

Auséncia de
informagoes na
propaganda de MIP.

Propaganda de
medicamentos —
utilizar informacgoes
nao passiveis de
comprovagao
cientifica.

Propaganda de
medicamentos
— Auseéncia de
adverténcia
obrigatéria.



DECRETO 2.018/96,
ART. 16

DECRETO 2.018/96,
ART. 17A 21
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Art. 16. Na propaganda ao publico dos produtos
dietéticos, é proibida a inclusao ou mengao de
indicagoes ou expressoes, mesmo subjetivas, de
qualquer agao terapéutica ou tratamento de dis-
turbios metabdlicos, sujeitando-se os infratores
as penalidades cabiveis.

Art. 7. A propaganda de defensivos agricolas que
contenham produtos de efeito téxico, mediato ou
imediato, para ser humano, devera restringir-se a
programas de radio ou TV e publicagoes dirigidas
aos agricultores e pecuaristas, contendo comple-
ta explicagao sobre a sua aplicagao, precaugao
no emprego, consumo ou utilizagao, segundo o
que dispuser o orgao competente do Ministério
da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo
das normas estabelecidas pelo Ministério da Sau-
de ou outro 6rgio do Sistema Unico de Saude.

Art. 18. A citagao de danos eventuais a salde e
ao meio ambiente sera feita com dizeres, sons
e imagens na mesma proporgao e tamanho do
produto anunciado.

Art. 19. A propaganda comercial de agrotoxicos
e afins, comercializaveis mediante prescricao de
receita, devera mencionar expressa referéncia a
esta exigéncia.

Art. 20. A propaganda comercial de agrotoxicos,
componentes e afins, em qualquer meio de co-
municagao, contera, obrigatoriamente, clara ad-
verténcia sobre os riscos do produto a saude
dos homens, animais e ao meio ambiente, e ob-
servara o seguinte:

| - estimulara os compradores e usuarios a ler
atentamente o rotulo e, se for o caso, o folheto,
ou a pedir que alguém os leia para eles, se nao
souberem ler;

Il - ndo contera:

Expressoes que nao
podem ser utilizadas
nas propagandas de

dietéticos.



DECRETO 2.018/96,
ART. 17A 21

DECRETO 2.018/96,ART. 24

a) representagao visual de praticas potencialmen-
te perigosas, tais como a manipulagao ou aplica-
¢ao sem equipamento protetor, o Uso em proxi-
midade de alimentos ou presenca de criangas;

b) afirmagdes ou imagens que possam induzir o
usuario a erro quanto a natureza, COmposi¢ao,
seguranca e eficacia do produto, e sua adequagao
a0 uso;

c) comparagoes falsas ou equivocas com outros
produtos;

d) indicagcoes que contradigam as informagoes
obrigatérias do roétulo;

e) declaracoes de propriedades relativas a inoquii-
dade, tais como “seguro”, “nao venenoso” “nao
toxico”, com ou sem uma frase complementar,
como: “quando utilizado segundo as instrugoes”;
f) afirmacgoes de que o produto é recomendado
por qualquer 6rgao do Governo.

¢

Ill - contera clara orientagcao para que o usuario
consulte profissional habilitado e siga correta-
mente as instrucoes recebidas;

IV - destacara a importancia do manejo integrado
de pragas;

V - restringir-se-3, na paisagem de fundo, a ima-
gens de culturas ou ambientes para os quais se
destine o produto.

Paragrafo unico. O oferecimento de brindes de-
vera atender, no que couber, as disposi¢coes do
presente artigo, ficando vedada a oferta de quan-
tidades extras do produto a titulo de promogao
comercial.

Art. 21. A propaganda devera sempre, em qual-
quer meio de comunicagiao, chamar a atengao
para o destino correto das embalagens vazias e
dos restos ou sobras dos produtos.

Art.24.E vedada a utilizacio de trajes esportivos,
relativamente a esportes olimpicos, para veicular
a propaganda dos produtos de que trata a Lei n°
9.294, de 1996.
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RESOLUCAO - RDC N° 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008

Dispoe sobre a propaganda, publicidade, informagao e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgagao ou promogao comercial de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere o
artigo | I, inciso IV, do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto

n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e conforme artigo |1, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 354 da Anvisa, de | | de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reuniao realizada em 2| de novembro de 2008;

considerando a Constituicao 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 2| de dezembro de 1976, que regulamenta a

Lei n° 6.368, de 2| de outubro de 1976;

considerando a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infragoes sanitarias,
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 |5 de julho de 1996;

considerando a Lei n® 8.078,de | | 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 margo de 2007;

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

considerando a publicagao do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
intitulada Estudo Comparado - Regulamentagcao da Propaganda de Medicamentos;
considerando a necessidade de atualizagao do Regulamento Técnico sobre Propaganda, Publi-
cidade, Promocao e Informagao de Medicamentos;

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. |° O Regulamento anexo a esta Resolugao se aplica a propaganda, publicidade, informagao e outras
praticas cujo objetivo seja a divulgagao ou promogao comercial de medicamentos, de produgao nacional
ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculagao, incluindo as transmitidas no de-
correr da programagao normal das emissoras de radio e televisao.

Art. 2° Esta Resolucao de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s a sua publi-
cagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO




ANEXO |
REGULAMENTO

Art. |° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade, informagao e outras praticas cujo objetivo
seja a divulgagao ou promogao comercial de medicamentos de produgao nacional ou estrangeira, quais-
quer que sejam as formas e meios de sua veiculagao, incluindo as transmitidas no decorrer da programagao
normal das emissoras de radio e televisao.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste Regulamento sao adotadas as seguintes defini¢oes:

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

DENOMINACAO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominagio do farmaco ou principio farma-
cologicamente ativo recomendada pela Organizagao Mundial da Saude.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exerca como atividade principal ou sub-
sididria a produgao, manipulagao, comércio, fornecimento, distribuicao e divulgaciao 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 combinagoes de letras e/ou algarismos roma-
nos e/ou arabicos.

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

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinacio 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 AJUDAVISUAL - peca publicitaria utilizada exclusivamente pelos propagandistas com o
objetivo de apresentar aos profissionais prescritores e dispensadores os medicamentos com informa-
¢oes e linguagem uniformizadas pela empresa.

MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento biolégico que contém molécula com atividade biolé-
gica conhecida, e que tenha passado por todas as etapas de fabricagao (formulagao, envase, liofilizagao,
rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagao do lote de produto bioldgi-
CO para uso).

MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir erros e equivocos cau-
sados pela veiculagdo de propagandas enganosas e/ou abusivas, e/ou que apresentem informagoes
incorretas e incompletas sendo, portanto, capazes de induzir, direta ou indiretamente, o consumidor a
erro e a se comportar de forma prejudicial a sua saide e seguranca.
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MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilagio de informagdoes técnico-cientificas
provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informagoes contidas na documentagao de re-
gistro submetida a Anvisa, visando munir o profissional de saide com variadas informagoes sobre
determinado medicamento, apresentando resumos com informagdes equilibradas, ou seja, resultados
satisfatorios e nao satisfatorios, e conclusoes fiéis a original.

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

NIVEL DE EVIDENCIA Il - Nivel de estudo II: Ensaio clinico randomizado que nio preenche os crité-
rios do nivel |. Andlise de hipoteses secundarias de estudos nivel |.

PATROCINIO - Custeio total ou parcial da producio de material, programa de radio ou televisio,
evento, projeto comunitario, atividade cultural, artistica, esportiva, de pesquisa ou de atualizagao cien-
tifica, concedido como estratégia de marketing, bem como custeio dos participantes das atividades
citadas.

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produzidos para uma campanha publicitaria ou de
promocao de vendas, com fungoes e caracteristicas proprias, que seguem a especificidade e a lingua-
gem de cada veiculo. Exemplos: anlncio, encarte, filmete, spot, jingle, cartaz, cartazete, painel, letreiro,
display, folder, banner, mobile, outdoor, busdoor, visual aid etc.

PESSOA FISICA - aquela que, de forma direta ou indireta, seja responsavel por atividades relacionadas
a produgao, manipulagao, comércio, fornecimento, distribuicao e divulgagao de medicamentos, insumos
farmacéuticos e outros produtos que sejam anunciados como medicamento.

PREPARACAO MAGISTRAL - E aquela preparada na farmacia, de forma individualizada, para ser dis-
pensada atendendo a uma prescri¢cao de um profissional habilitado, respeitada a legislagao vigente, que
estabelece sua composicao, forma farmacéutica, posologia € modo de usar.

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

PROGRAMAS DE FIDELIZACAO - Sao aqueles realizados por farmécias e drogarias, as quais, na inten-
¢ao de fidelizar o consumidor, possibilitam aos clientes, em troca da compra de produtos, a participa-
¢do em sorteios, ganho de prémios ou descontos na compra de produtos, entre outros beneficios.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de informagao e persuasao com
o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou prestigiado determinado produto
ou marca, visando exercer influéncia sobre o publico por meio de agoes que objetivem promover e/ou
induzir a prescrigao, dispensacao, aquisi¢ao e utilizagao de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que incita a discriminacio de qualquer natureza,a
violéncia, explora o medo ou superstigoes, 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 saide ou seguranga.




PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer modalidade de informagio ou comunica-
¢do 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 o 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, uti-
liza marcas, simbolos, designacoes e/ou indicagoes capaz de identifica-los e/ou que cita a existéncia de
algum tipo de tratamento para uma condic¢ao especifica de saude.

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

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substincia que apresente atividade farmacolégica ou outro efeito
direto no diagnostico, tais como: cura, alivio, tratamento ou prevencao de doengas; ou afete qualquer
funcao do organismo humano.

VACINAS - Produtos bioldgicos que contém uma ou mais substincias antigénicas que, quando inocula-
dos, sao capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger contra a doenga causada pelo agente
infeccioso que originou o antigeno.

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

§ 1° A propaganda ou publicidade deve ser procedente de empresas regularizadas perante o érgao sani-
tario competente, quando assim a legislagao o exigir, ainda que a pega publicitaria esteja de acordo com
este Regulamento.

§ 2° Todas as alegagoes presentes na pega publicitaria referentes a agao do medicamento, indica¢oes, po-
sologia, modo de usar, reagoes adversas, eficacia, seguranga, qualidade e demais caracteristicas do medica-
mento devem ser compativeis com as informagoes registradas na Anvisa.

§ 3° O conteudo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de medicamentos
isentos de prescricao devem estar disponiveis pela empresa no Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC) e no servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.
(Redagao dada pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

§ 4° O conteudo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de medicamentos de
venda sob prescricao devem estar disponiveis no servigo de atendimento aos profissionais prescritores e
dispensadores de medicamentos. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art.4° Nao é permitida a propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e/ou indireta.

Paragrafo unico - Fica vedado utilizar técnicas de comunicagao que permitam a veiculagao de imagem e/
ou menc¢ao de qualquer substancia ativa ou marca de medicamentos, de forma nao declaradamente publi-
citaria, de maneira direta ou indireta, em espagos editoriais na televisao; contexto cénico de telenovelas;
espetaculos teatrais; filmes; mensagens ou programas radiofonicos; entre outros tipos de midia eletronica
ou impressa.

Art.5° As empresas nao podem outorgar, oferecer, prometer ou distribuir brindes, beneficios e vantagens

aos profissionais prescritores ou dispensadores,aos que exergam atividade de venda direta ao consumidor,
bem como ao publico em geral.
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Art. 6° As informagoes exigidas neste Regulamento, quando exibidas em linguagem escrita, devem ser
apresentadas em cores que contrastem com o fundo do andncio, devem estar dispostas no sentido predo-
minante da leitura da peca publicitaria e devem permitir a sua imediata visualizagao, guardando entre si as
devidas proporgoes de distancia, indispensaveis a legibilidade e destaque.

Paragrafo Unico: No caso de propaganda ou publicidade veiculada na televisao, quando as informagoes es-
critas nao forem locucionadas, elas deverao ser exibidas pelo tempo suficiente a leitura.

Art. 7° As informagoes sobre medicamentos devem ser comprovadas cientificamente.
Art. 8° E vedado na propaganda ou publicidade de medicamentos:

| - estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos;

Il - sugerir ou estimular diagnésticos ao publico em geral;

Il - incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento;

IV - anunciar um medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos da data de inicio de
sua comercializacao no Brasil;

V - incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicoes governamentais, entidades
filantropicas, fundagoes, associagoes e/ou sociedades médicas, organizagdes nao-governamentais,
associagoes que representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de saude e/ou
selos de certificagao de qualidade;

VI - sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas agradaveis, tais como:
“saboroso”,“gostoso”,“delicioso” ou expressoes equivalentes; bem como a inclusao de imagens ou
figuras que remetam a indicagao do sabor do medicamento;

VIl - empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de medicamentos, tais como:
“tenha”, “tome”,“use”, “experimente”;

VIII - fazer propaganda ou publicidade de medicamentos e (ou) empresas em qualquer parte do
bloco de receituarios médicos;

IX - criar expectativa de venda;

X - divulgar como genéricos os medicamentos manipulados ou industrializados que nao sejam
genéricos, nos termos da Lei n® 9.787/99;

Xl - usar expressoes ou imagens que possam sugerir que a salde de uma pessoa podera ser afetada

por nao usar o medicamento.

E permitido na propaganda ou publicidade de medicamentos:

| - utilizar figuras anatomicas, a fim de orientar o profissional de salde ou o paciente sobre a
correta utilizagao do produto;

Il - informar o sabor do medicamento;

Il - utilizar expressoes tais como:“seguro”,“eficaz” e “qualidade”, em combinacao ou isoladamente,
desde que complementadas por frases que justifiquem a veracidade da informacao, as quais devem
ser extraidas de estudos veiculados em publicagoes cientificas e devem estar devidamente refe-
renciadas;

IV - utilizar expressoes tais como: “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “6tima”, “perfeita”, “total”
relacionadas a eficacia e a seguranga do medicamento, quando fielmente reproduzidas de estudos
veiculados em publicagoes cientificas e devidamente referenciadas;

V - quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento na Anvisa, informar
que o medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etaria, inclusive por intermédio de ima-
gens; (Redacao dada pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)




VI - quando determinado pela Anvisa, publicar mensagens tais como: “Aprovado”, “Recomendado
por especialista”,“o mais frequientemente recomendado” ou “Publicidade Aprovada pela Vigilancia
Sanitaria”, pelo “Ministério da Saude”, ou mensagem similar referente a 6rgao congénere Estadual,
Municipal e do Distrito Federal;

VIl - fazer mengao a quantidade de paises onde o medicamento é comercializado e/ou fabricado,

desde que os paises sejam identificados na pega publicitaria.

Art. 10 Os programas de fidelizagao realizados em farmacias e drogarias, dirigidos ao consumidor, nao
podem ter medicamentos como objeto de pontuagao, troca, sorteios ou prémios.

Paragrafo tnico - Todo o material publicitario de divulgagao e o regulamento dos programas de fidelizagao
devem informar sobre a restrigao prevista no caput deste artigo.

Art. | | A comparagao de pregos dirigida aos consumidores somente poder feita entre medicamentos que
sejam intercambiaveis nos termos da Lei n°® 9.787/99.

§ 1° Somente aos profissionais prescritores é permitida a comparagao de prego entre medicamentos que
nao sejam intercambiaveis, com base em informagoes mercadoldgicas, desde que tenham o mesmo prin-
cipio ativo.

§ 2° A comparagao deve ser feita entre os custos de tratamento ou, no caso de medicamentos de uso
continuo, entre as doses diarias definidas.

§ 3° A propaganda ou publicidade de medicamentos bioldgicos, assim classificados conforme regulamento
especifico, nao pode apresentar comparagao de pregos, mesmo que elas tenham a mesma indicagao.

§ 4° Quando informado um valor porcentual do desconto e/ou o pre¢o promocional do medicamento, o
preco integral praticado pela farmacia ou drogaria também deve ser informado.

§ 5° Quando as farmacias e drogarias anunciarem descontos para medicamentos, seja por intermédio de
anuncios veiculados na televisao, radio, impressos, faixas ou qualquer outro meio, devem ter disponivel,
em local visivel ao publico, lista dos medicamentos anunciados com o prego reduzido conforme artigo 18
deste Regulamento.

Art. 12 E permitido oferecer, aos prescritores e dispensadores, material com a relacio de medicamentos
genéricos em lista que contemple o niimero de registro na Anvisa, o nome do detentor do registro, a
apresentagao, incluindo a concentragao, a forma farmacéutica e a quantidade, o nome do medicamento de
referéncia e o respectivo detentor do registro, ficando dispensadas as informagoes dos artigos 17,22,23 e
27 deste Regulamento. (Redagao dada pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 13 E permitido somente as distribuidoras de medicamentos, farmacias e drogarias receberem catalogo
de produtos contendo as seguintes informagoes: nome comercial dos medicamentos, incluindo aqueles
sujeitos a retencao de receita; a substancia ativa de acordo com a DCB/DCI; a apresentagao, incluindo a
concentragao, forma farmacéutica e quantidade; o nimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; e o respectivo prego, ficando dispensadas as informagoes dos artigos 17,22, 23 e 27. (Redagao
dada pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 14 A propaganda ou publicidade de medicamentos nao pode utilizar designagoes, simbolos, figuras ou
outras representagoes graficas, ou quaisquer indicagdes que possam tornar a informagao falsa, incorreta,
ou que possibilitem interpretacao falsa, equivoco, erro e/ou confusao em relagao a verdadeira natureza,
composicao, procedéncia, qualidade, forma de uso, finalidade e/ou caracteristicas do produto.
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Art. |5 As comparagoes realizadas de forma direta ou indireta entre quaisquer medicamentos, isentos de
prescricao ou nao, devem estar baseadas em informagoes extraidas de estudos comparativos, veiculados
em publicagoes cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou ll, e especificar a referéncia bi-
bliografica completa.

Paragrafo unico - As comparagoes relacionadas a biodisponibilidade e a bioequivaléncia de principios ativos
poderao ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laboratérios certificados,
desde que devidamente referenciados. (Reda¢ao dada pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 16 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a Lei n® 9.787/99 e suas regulamenta-
¢oes, a propaganda ou publicidade deve incluir a frase: “Medicamento Genérico - Lei n® 9.78799”.

Art. |7 A propaganda ou publicidade de medicamentos que apresentem efeitos de sedagao e/ou sonoléncia,
conforme a bula do medicamento registrada na Anvisa, deve apresentar a adverténcia:*“(nome comercial do
medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) € um medicamento. Durante
seu uso, nao dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua agilidade e atencao podem estar prejudicadas.”, fi-
cando dispensada a adverténcia do artigo 24 deste Regulamento. (Redacao dada pelo art. 6° da Resolugao
23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Paragrafo Unico. A adverténcia a que se refere o caput desse artigo devera obedecer aos critérios do
artigo 23.

Art. |8 Os pregcos dos medicamentos, quando informados ao publico em geral, devem ser indicados por
meio de listas nas quais devem constar somente o nome comercial do produto;a substancia ativa, segundo
a DCB/DCI; a apresentagao, incluindo a concentragao, forma farmacéutica e a quantidade; o niumero de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; o nome do detentor do registro; e o pre¢o dos medi-
camentos listados.

Paragrafo Gnico. No caso dos medicamentos isentos de prescricao médica, ficam permitidas outras for-
mas de comunicagao, que nao sejam as listas, desde que incluam as demais informacoes exigidas por este
Regulamento.

Art. 19 Quando as farmacias e drogarias utilizarem frases para informar a reducao de pregos para grupos
de medicamentos, tais como “desconto para anticoncepcionais”, “genéricos com 30% de desconto”, nao
podem ser utilizados outros argumentos de cunho publicitario.

Art.20 Na propaganda ou publicidade dirigida aos profissionais habilitados a dispensar ou prescrever me-
dicamentos, as informagoes referentes ao prego maximo ao consumidor devem mencionar a respectiva
fonte, bem como informar apresentagao, incluindo concentragao, forma farmacéutica e quantidade do
medicamento.

Art. 21 No caso especifico de ser apresentado o nome e/ou imagem de profissional de saude, como res-
paldo das propriedades anunciadas do medicamento, é obrigatorio constar, de maneira clara, na mensagem
publicitaria, o nome do profissional interveniente e seu niUmero de inscricao no respectivo Conselho ou
outro 6rgao de registro profissional.




TITULO 1l
REQUISITOS PARA A PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS
INDUSTRIALIZADOS ISENTOS DE PRESCRICAO

Art. 22 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrigdo médica deve cumprir os
requisitos gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se estabelega para determinados tipos de medica-
mentos, sendo exigido constar as seguintes informagoes:

| - nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta,a DCl ou nhomenclatura botanica,
que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial;

[l - nimero de registro na Anvisa, contemplando, no minimo, nove digitos, com exceg¢ao das pegas
publicitarias veiculadas em radio;

IV - no caso dos medicamentos de notificagao simplificada, a seguinte frase:“MEDICAMENTO DE
NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC Anvisa N° ”, com excegao
das pecas publicitarias veiculadas em radio;

V - as indicagoes;

VI - data de impressao das pegas publicitarias;

VIl - a adverténcia:“SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”,
que deve observar o artigo 6°.

a) Os requisitos dos incisos “II”,“V”, “VI” e “VII” aplicam-se as formulagoes oficinais, tendo como
embasamento técnico-cientifico a literatura nacional e internacional, oficialmente reconhecida e
relacionada no anexo Il deste Regulamento.

b) A emissora de radio, a partir da venda do espago promocional, deve ter a disposi¢ao do consu-
midor e da autoridade sanitaria, a informagao sobre o nimero de registro ou, no caso dos medica-
mentos de notificagao simplificada, a Resolugao que autoriza a fabricagao, importagao e/ou comer-
cializagao do medicamento.

¢) Quando direcionada ao publico em geral, os termos técnicos da propaganda ou publicidade de
medicamentos isentos de prescrigio médica deverao ser escritos de maneira a facilitar a compre-
ensao do publico.

d) No caso de medicamentos com mais que dois e até quatro substancias ativas, a veiculagao dos
nomes das substancias ativas na propaganda ou publicidade pode ser feita com, no minimo, 30% do
tamanho do nome comercial. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
e) No caso de medicamentos com mais de quatro farmacos que tenham algum impedimento téc-
nico de cumprir o disposto no item imediatamente anterior, pode ser utilizado na propaganda ou
publicidade o nome genérico do farmaco/ substancia ativa que justifique a indicagao terapéutica do
produto seguida da expressio “+ ASSOCIAGCAO”, em tamanho correspondente a 50% do tamanho
do nome comercial. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

f) No caso de complexos vitaminicos e ou minerais, e ou de aminodcidos pode ser utilizado na
propaganda ou publicidade as expressoes Polivitaminico e ou, Poliminerais e ou Poliaminoacidos,
como designagao genérica, correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do produto.
(Acrescentado(a) pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art.23 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescricao médica deve, também, veicu-
lar adverténcia relacionada a substancia ativa do medicamento, conforme tabela do anexo lll.

Paragrafo Unico. No caso de nao ser contemplada alguma substancia ativa ou associagao na tabela do ane-
xo lll,a propaganda ou publicidade deve veicular a seguinte adverténcia:“(nome comercial do medicamen-
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to ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substincia ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE
TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA”.

Art.24 A adverténcia a que se refere o artigo 23 deve ser contextualizada na peca publicitaria, de maneira
que seja pronunciada pelo personagem principal, quando veiculada na televisao; proferida pelo mesmo lo-
cutor, quando veiculada em radio; e, quando impressa, deve causar o mesmo impacto visual que as demais
informagoes presentes na peca publicitdria, apresentando-se com, no minimo, 35% do tamanho da maior
fonte utilizada.

| - A locugao das adverténcias de que trata o caput deste artigo deve ser cadenciada, pausada e
perfeitamente audivel.
Il - Se a propaganda ou publicidade de televisao nao apresentar personagem principal, as advertén-
cias devem observar os seguintes requisitos:
a) ap6s o término da mensagem publicitaria, a adverténcia sera exibida em cartela unica,
com fundo azul, em letras brancas, de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade,
permanecendo imovel no video;
b) a locucao deve ser diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente audivel;
c) a cartela obedecera ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrao de 36,5cmx27cm
(trinta e seis e meio centimetros por vinte e sete centimetros);
d) as letras apostas na cartela serao da familia tipografica Humanist 777 Bold ou Frutiger 55
Bold, corpo 38, caixa alta.
[l - Na internet, a adverténcia deve ser exibida permanentemente e de forma visivel, inserida em
retangulo de fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrao Humanist
777 Bold ou Frutiger 55 Bold, caixa alta, respeitando a propor¢ao de dois décimos do total do es-
pago da propaganda.

Art.25 Fica proibida a veiculagao, na televisao, de propaganda ou publicidade de medicamentos nos interva-
los dos programas destinados a criangas, conforme classificagao do Estatuto da Crianc¢a e do Adolescente,
bem como em revistas de conteido dedicado a este publico. (Redagao dada pelo(a) Resolugao 23/2009/
RDC/DC/ANVISA/MS)

Art.26 Na propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescri¢ao é vedado:

AN 1%

| - usar expressoes tais como: “Demonstrado em ensaios clinicos”,“Comprovado cientificamente”;
Il - sugerir que o medicamento € a Unica alternativa de tratamento e/ou fazer crer que sao supér-
fluos os habitos de vida saudaveis e/ou a consulta ao médico; (Redacao dada pelo(a) Resolugao
23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

[l - apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga em medicina ou farmacia, cujas caracteristi-
cas sejam facilmente reconhecidas pelo publico em razao de sua celebridade, afirmando ou sugerin-
do que utiliza o medicamento ou recomendando o seu uso;

IV - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento a excessos etilicos ou
gastronomicos;

V - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao desempenho fisico,
intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades apro-
vadas pela Anvisa;

VI - apresentar de forma abusiva, enganosa ou assustadora representagoes visuais das alteragoes do
corpo humano causadas por doencas ou lesoes;

VII - incluir mensagens, simbolos e imagens de qualquer natureza dirigidas a criangas ou adolescen-
tes, conforme classificagao do Estatuto da Crianca e do Adolescente.




TITULO Il
REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS
INDUSTRIALIZADOS DE VENDA SOB PRESCRICAO

Art.27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigao deve cumprir os requisitos
gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se estabelega para determinados tipos de medicamentos, e
fica restrita aos meios de comunicagao destinados exclusivamente aos profissionais de saude habilitados a
prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir informagoes essenciais referentes:

| - a0 nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - a0 nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta,a DCI ou nomenclatura
botanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial;

lll - a0 nimero de registro na Anvisa, contemplando no minimo os nove digitos;

IV - as indicagoes;

V - as contra-indicagoes;

VI - aos cuidados e adverténcias (contemplando as reagoes adversas e interagoes com
medicamentos, alimentos e alcool);

VIl - a posologia;

VIII - a classificagdo do medicamento em relagao a prescrigao e dispensagao;

IX - a data de impressao das pegas publicitarias impressas.

§ 1° As informagoes exigidas por este artigo devem se apresentar com fonte de, no minimo, dois
milimetros.

§ 2° Na propaganda ou publicidade de vacinas, devera constar, ainda, a informagao sobre o numero de
doses necessarias para uma completa imunizagao.

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigao, quando forem destaca-
dos os beneficios do medicamento no texto da pega publicitaria, devem ser destacadas, pelo menos, uma
contra-indicagao e uma interagao medicamentosa mais frequente, dentre aquelas exigidas no artigo 27,
incisos,V e VI, causando impacto visual ao leitor e obedecendo a proporcionalidade de 20% do tamanho
da maior fonte utilizada.

Art.29 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigao veiculada na internet deve
ser acessivel, exclusivamente, aos profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, por
meio de sistema de cadastramento eletronico, devendo ser apresentado um termo de responsabilidade
informando sobre a restrigao legal do acesso.

Paragrafo unico.As bulas dos medicamentos de venda sob prescricao médica veiculadas na internet, sem
acesso restrito, devem ser atualizadas, reproduzir fielmente as aprovadas pela Anvisa e nao podem apre-
sentar designagoes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de cunho publi-
citario em relagao aos medicamentos.

Art. 30 Quaisquer afirmagoes, citagoes, tabelas ou ilustragoes relacionadas a informagoes cientificas devem
ser extraidas de estudos clinicos, veiculados em publicagoes cientificas, preferencialmente com niveis de

evidéncia | ou Il.

§ 1° As afirmagoes, citagoes, tabelas ou outras ilustragoes a que se refere o caput do artigo devem ser
fielmente reproduzidas e especificar a referéncia bibliografica.
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§ 2° A criagao de graficos, quadros, tabelas e ilustragoes de mecanismos de agao para transmitir informa-
¢oes, que nao estejam assim representadas nos estudos cientificos, deve expressar com rigor a veracidade
das informagoes e especificar a referéncia bibliografica completa.

§ 3° Os graficos, tabelas e ilustragoes de mecanismos de agao de que trata este artigo devem ser verdadei-
ros, exatos, completos, nao tendenciosos, bem como nao podem ser apresentados de forma que possibili-
tem erro ou confusao quanto as caracteristicas do medicamento através do impacto visual.

Art. 31 As afirmagoes relacionadas a biodisponibilidade e a bioequivaléncia de principios ativos poderao
ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laboratérios certificados, desde que
devidamente referenciados. (Redagao dada pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 32 A propaganda ou publicidade de medicamentos sob controle especial, sujeitos a venda sob pres-
cricao médica, com notificagao de receita ou retengao de receita, além de observar as disposi¢oes deste
regulamento técnico, somente pode ser efetuada em revistas de conteudo exclusivamente técnico, refe-
rentes a patologias e medicamentos, dirigidas direta e unicamente a profissionais de saude habilitados a
prescrever e/ou dispensar medicamentos.

§ |° Ficam excluidas das revistas mencionadas no caput deste artigo, aquelas que possuam matérias de
cunho sociocultural e outras que nao sejam técnico-cientificas.

§ 2° E permitida a veiculagio de propaganda ou publicidade dos medicamentos citados no caput deste
artigo, em copia fiel de artigo técnico-cientifico referente a substancia ativa do medicamento divulgado e
publicado em revistas mencionadas no caput, especificando a referéncia bibliografica completa, bem como
em material de ajuda visual de uso exclusivo do propagandista e monografias do medicamento.

TITULO IV

REQUISITOS PARA AMOSTRAS GRATIS

Art. 33 A distribuicao de amostras gratis de medicamentos somente pode ser feita pelas empresas aos
profissionais prescritores em ambulatérios, hospitais, consultorios médicos e odontologicos.

§ 1° E vedado distribuicio de amostras gratis de vacinas. (Redacio dada pelo(a) Resolucio 23/2009/RDC/
DC/ANVISA/MS)

§ 2° E vedada a distribuicio de amostras gritis de preparaces magistrais.

§ 3° E vedada a distribuicio de amostras gratis de medicamentos isentos de prescricio.

Art. 34 As amostras gratis de medicamentos de venda sob prescricao médica devem conter 50% do con-
teudo da apresentagao original registrada na Anvisa e comercializada pela empresa, com exce¢ao dos
antibioticos, que deverao ter a quantidade suficiente para o tratamento de um paciente, e dos anticoncep-
cionais e medicamentos de uso continuo, que deverao ter a quantidade de 100% do conteudo da apresen-
tacao original registrada na Anvisa e comercializada pela empresa.

Art. 35 As embalagens das amostras gratis devem conter a expressio “AMOSTRA GRATIS” nio removi-
vel.

§ 1° As embalagens secundarias das amostras gratis nao podem veicular designa¢oes, simbolos, figuras,
imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario, exceto quando aprovado pela
Anvisa, para constar na embalagem original.

§ 2° Os dizeres de rotulagem e o layout das amostras gratis nao contemplados neste artigo, bem como as
bulas, etiquetas e prospectos, devem se apresentar idénticos aos aprovados para constar na embalagem
original.




§ 3° O nimero de registro constante na amostra gratis deve conter os treze digitos correspondentes a
embalagem original, registrada e comercializada, da qual se fez a amostra.

§ 4° Deve constar da rotulagem da amostra gratis o nimero de lote, e a empresa deve manter atualizado e
disponivel a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria o quadro de distribuicio de amostras por um periodo
minimo de dois anos.

§ 5° A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos a base de substincias sujeitas a controle especial
dar-se-a também mediante os dispositivos regulamentados na legislagao sanitaria vigente.

TITULO V
REQUISITOS PARA MATERIAL INFORMATIVO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

Art. 36 - Para a divulgacao de informacoes sobre medicamentos manipulados é facultado as farmacias o
direito de fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever medicamentos, material in-
formativo que contenha somente os nomes das substancias ativas utilizadas na manipulagao de formulas
magistrais, segundo a sua Denominagao Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagado Comum Inter-
nacional ou a nomenclatura botanica,bem como as respectivas indicagoes terapéuticas, fielmente extraidas
de literatura especializada e publicagoes cientificas, devidamente referenciadas.

Paragrafo Unico. O material informativo a que se refere o caput desse artigo nao pode veicular nome co-
mercial, prego, designagoes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relagao a substancia ativa.

Art. 37 E vedado fazer propaganda ou publicidade de empresas em blocos de receituarios médicos.

TITULO VI
REQUISITOS PARA A VISITA DE PROPAGANDISTAS

Art. 38 Quando as informagoes técnicas sobre os medicamentos industrializados e manipulados forem
levadas aos profissionais prescritores ou dispensadores por intermédio de propagandistas das empresas,
elas deverao ser transmitidas com intuito de promover a prescri¢ao e dispensagao do medicamento de
forma adequada e condizente com a Politica Nacional de Medicamentos.

§ 1° Nas suas agoes de propaganda ou publicidade, os propagandistas devem limitar-se as informagoes
cientificas e caracteristicas do medicamento registradas na Anvisa.

§ 2° A visita do propagandista nao pode interferir na assisténcia farmacéutica, nem na atengao aos pacien-
tes, bem como nao pode ser realizada na presenga de pacientes e seus respectivos acompanhantes, ficando
a critério das instituicoes de saude a regulamentacao das visitas dos propagandistas.

TITULO VII
REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE EM EVENTOS CIENTIFICOS

Art. 39 Nos eventos cientificos pode ser distribuido aos profissionais de satde nao habilitados a prescre-
ver ou dispensar medicamentos e aos estudantes da area de salide material cientifico contendo o nome
comercial do medicamento, a substancia ativa e o nome da empresa.

Art. 40 O material de propaganda ou publicidade de medicamentos deve ser distribuido aos participantes

dos eventos que estiverem com a identificagao de sua categoria profissional claramente visivel nos cra-
chas.
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Art. 41 A identificacdo dos espagos na area de exposicao e no interior dos auditorios e similares pode
apresentar o nome comercial do medicamento, quando for o caso, juntamente com a respectiva substancia
ativa e/ou o nome da empresa, podendo ser utilizada a marca figurativa ou mista do produto presente na
embalagem aprovada pela Anvisa.

Paragrafo Unico - Fica proibido a utilizagao de designagoes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans

e quaisquer argumentos de cunho publicitirio em relagio aos medicamentos. (Acrescentado(a) pelo(a)
Resolugao 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 42 Qualquer apoio ou patrocinio, total ou parcial, aos profissionais de salde para participagao em
eventos cientificos, nacionais ou internacionais, nao deve estar condicionado a prescri¢ao, dispensacao e/
ou propaganda ou publicidade de algum tipo de medicamento.

§1° O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos, simposios, congressos, reunioes, con-
feréncias e assemelhados, publicos ou privados, seja ele parcial ou total, deve ser exposto com clareza no
ato da inscrigao dos participantes e nos anais, quando estes existirem.

§2° Os palestrantes de qualquer sessao cientifica que estabelecam relagdes com laboratorios farmacéu-
ticos ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial devem informar potencial conflito de
interesses aos organizadores dos congressos, com a devida indicagao na programacao oficial do evento e
no inicio de sua palestra, bem como, nos anais, quando estes existirem.

Art. 43 Os organizadores de eventos cientificos que permitam a propaganda ou publicidade de medi-
camentos devem informar a Anvisa, com antecedéncia de trés meses, a realizacao de quaisquer eventos
cientificos regionais, nacionais e internacionais, contemplando local e data de realizagao, bem como as
categorias de profissionais participantes.

TITULO VIII
REQUISITOS PARA CAMPANHAS SOCIAIS

Art.44 A divulgacao de campanha social deve ter como Unico objetivo informar agoes de responsabilidade
social da empresa, nao podendo haver menc¢ao a nomes de medicamentos, nem publicidade destes produ-
tos, da mesma forma que nenhuma propaganda ou publicidade de medicamentos pode se referir as agoes
de campanhas sociais da empresa.

TiTU!.O IX
DISPOSICOES GERAIS

Art. 45 Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de publicagao deste regu-
lamento, para as empresas e pessoas fisicas responsaveis pela propaganda, publicidade, informacao e outras
praticas cujo objetivo seja a divulgagcao, promogao ou comercializagao de medicamentos se adequarem as
novas disposi¢oes deste regulamento.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do prazo disposto no caput as amostras gratis, que deverao se adequar no
prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a contar da data de publicagao deste regulamento.

Art. 46 A concessao de reducao no pregco de medicamento, bem como a sua aquisicao de forma gratui-
ta condicionada ao envio de cupons, cartoes ou qualquer outro meio ou material, ou ao fornecimento
de quaisquer dados que permitam identificar o paciente, o profissional prescritor, a instituicao a qual o
profissional esta vinculado ou o local da prescrigao, fica sob regulamentagao da Camara de Regulagao de
Medicamentos.




Art. 47 Os materiais citados nos artigos 12, |3, caput do artigo 18 e 39 nao poderao utilizar designagoes,
simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de
cunho publicitirio em relacao aos medicamentos. (Redacao dada pelo(a) Resolugao 23/2009/RDC/DC/
ANVISA/MS)

Art. 48 Apos a publicagao da decisao condenatéria que aplicar a sangao de mensagem retificadora, o
responsavel sera notificado para apresentar o plano de midia da propaganda ou publicidade veiculada de
forma irregular e uma proposta de mensagem retificadora com o respectivo plano de midia provisorio.

§ 1° A mensagem retificadora deve contemplar:

| - declaragao de que a empresa ou pessoa fisica foi condenada em processo administrativo sani-
tario, instaurado pela Anvisa e/ou autoridade sanitaria local, a divulgar mensagem de retificacao e
esclarecimento para compensar propaganda ou publicidade de produto sujeito a vigilancia sanitaria
veiculada em desconformidade com a legislagao sanitaria federal;

Il - listar as irregularidades, identificadas na propaganda e analisadas no processo administrativo
sanitario, que culminaram na aplicagao da mensagem retificadora, esclarecendo os erros, equivocos
e enganos causados e prestando as informagoes corretas e completas sobre o produto divulgado;
lll - No caso de medicamentos isentos de prescrigao, veicular a seguinte adverténcia: “Todo medi-
camento também oferece riscos. Para evitar danos a sua saude, informe-se.”

IV - No caso de medicamentos de venda sob prescrigao, informar as contra-indica¢oes, cuidados,
adverténcias, reacoes adversas e interacoes medicamentosas do medicamento, bem como veicular
a seguinte adverténcia: “Informagoes equilibradas e avaliadas criteriosamente sao essenciais para a
prescricao e o uso racional de medicamentos.”

§ 2° O plano de midia provisorio podera ser modificado e/ou adaptado, assim como poderao ser impostos
outros requisitos que levarao em consideracao o tipo de produto divulgado, o risco sanitario e o publico
atingido.

Art. 49 A veiculagao da mensagem retificadora deve observar os seguintes requisitos:

| - Na televisao, a mensagem retificadora deve ser veiculada em texto escrito sobre fundo verde,
sem imagens, com letras brancas, padrao Humanist 777 ou Frutiger 55, subindo em rol de caracte-
res, com locugao em “off”’, cadenciada, sem fundo musical e perfeitamente audivel.

Il - Em radio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e com locugao cadenciada
e perfeitamente audivel.

lll - Nos jornais, revistas, midia exterior e congéneres, a mensagem retificadora deve ser publicada
em fundo branco, emoldurado por filete interno e com letras de cor preta, padrao Humanist 777
ou Frutiger 55.

IV - Na Internet, a mensagem retificadora deve ser inserida em fundo branco, emoldurado por
filete interno, com letras de cor preta, padrao Humanist 777 ou Frutiger 55.

V - Caso o espaco publicitario seja suficiente,a mensagem deve ser veiculada em cartela Unica,com
as letras em tamanho legivel. Caso nao seja suficiente,a mensagem deve ser exibida seqiiencialmen-
te e de forma perfeitamente legivel.

VI - O responsavel pode ser notificado para apresentar, no prazo de dez dias contados do rece-
bimento da notificagao, prorrogavel uma unica vez por igual periodo, modificagoes na mensagem
retificadora e no plano de midia apresentados para adequa-los aos requisitos impostos de acordo
com as normas estabelecidas nesta Resolucao.
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Art. 50 Cumpridos todos os requisitos, o responsavel sera notificado para proceder a divulgagao da men-
sagem retificadora nos meios de comunicagao, devendo, em seguida, comprovar a execugao completa do
plano de midia da seguinte forma:

| - em relagdao as mensagens retificadoras veiculadas na televisao e no radio, deve ser juntada aos
autos a nota fiscal discriminada, comprovando que a mensagem foi divulgada nos veiculos, horarios
e freqliéncias previstos no plano de midia, bem como a gravagao da mensagem veiculada;

Il - em relagao as mensagens retificadoras veiculadas em jornais e revistas, deve ser juntado aos
autos um exemplar de cada publicagao na qual a mensagem foi divulgada;

lll - em relagao as mensagens retificadoras veiculadas na midia exterior e congéneres, devem ser
juntadas aos autos, além da nota fiscal discriminada, comprovando que a mensagem foi divulgada
conforme previsto no plano de midia, fotos com os negativos da mensagem inserida nos respecti-
VOS meios;

IV - em relagao as mensagens retificadoras veiculadas na Internet, deve ser juntado aos autos do-
cumento comprovando que a mensagem foi divulgada nos sitios eletronicos especificados no plano
de midia, bem como a impressao da pagina contendo a data.

§1° Apos a divulgagao da mensagem retificadora, seguida da comprovagao da execugao completa do plano
de midia, sera expedido um despacho atestando o regular cumprimento da sangao, com a consequiente
extingao do processo administrativo sanitario.

§2° No caso de nao cumprimento da sangao de mensagem retificadora, o responsavel ficara sujeito as
consequéncias e penalidades previstas na legislagao sanitaria.

Art. 51 Durante a apuragao do ilicito, quando se tratar de propaganda, publicidade ou informagao que
representem risco sanitario iminente a saude publica, pode a entidade sanitaria, como medida cautelar,
determinar a suspensao da veiculagao do material publicitario ou informativo, com a duragao necessaria
para a realizagao de andlises ou outras providéncias requeridas.

Art. 52 As empresas devem informar a todo seu pessoal de comercializagao e divulgacao de medicamen-
tos, incluindo as agéncias de publicidade, sobre este Regulamento Técnico e as responsabilidades no seu
cumprimento.

Art. 53 A Anvisa, a qualquer tempo, podera expedir atos regulamentares relativos a matéria, com o propo-
sito de atualizar a regulamentacao sobre a propaganda, publicidade, promogao e informagao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 54 Ficam expressamente revogadas a RDC 102/2000,RDC 199/2004, RDC 197/2004 e demais Reso-
lugoes que dispoem de forma contraria.




LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS OFICIALMENTE RECONHECIDAS

FARMACOPEIA BRASILEIRA

FARMACOPEIA ALEMA

FARMACOPEIA BRITANICA

FARMACOPEIA EUROPEIA

FARMACOPEIA NORDICA

FARMACOPEIA JAPONESA

FARMACOPEIA FRANCESA

FARMACOPEIA AMERICANA E SEU FORMULARIO NACIONAL

FARMACOPEIA MEXICANA

FARMACOPEIA PORTUGUESA (Acrescentada pela Resolugio 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
USP NATIONAL FORMULARY

MARTINDALE, WILLIAN

EXTRA PHARMACOPEIA

DICTIONAIRE VIDAL

EDITIONS DU VIDAL

REMINGTON FARMACIA

EDITORIAL MEDICA PANAMERICANA

USP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS

USP PHARMACISTS’ PHARMACOPEIA

FORMULARIO NACIONAL

HOMEOPATHIE - PHARMACOTECHNIE ET MONOGRAPHIES DES MEDICAMENTES COURANTS
VOLUME | E Il

HOMOEPATHIC PHARMACOPEIA OF INDIA

PHARMACOPEE FRANCAISE E SUPLEMENTOS

THE HOMEOPATHIC PHARMACOPOEIA OF THE UNITED STATES E SUPLEMENTOS
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PRINCIPIO ATIVO
Acido acetilsalicilico

Acido ascorbico (vitamina

©)
Bicarbonato de sédio

Bisacodil
Canfora

Carbonato de Calcio
Carvao vegetal

Cloridrato de ambroxol
Cloridrato de fenilefrina
Dipirona sodica
Dropropizina
Hidroxido de aluminio

Hidroxido de magnésio
Ibuprofeno

Mebendazol
Naproxeno

Nicotina
Paracetamol
Picossulfato de sodio
Plantago ovata Forsk

Sulfato ferroso

ANEKO I1I (TABELA)

ALERTAS PARA USO EM PROPAGANDA

Nao use este medicamento em caso de gravidez, gastrite ou Ulcera
do estomago e suspeita de dengue ou catapora.

Nao use este medicamento em caso de doenga grave dos rins.

Nao use este medicamento se vocé tem restricio ao consumo de
sal, insuficiéncia dos rins, do coragao ou do figado.

Nao use este medicamento em caso de doengas intestinais graves.

Nao use este medicamento em criangas menores de dois anos de
idade.

Nao use este medicamento em caso de doenca dos rins.

Nao use este medicamento em criangas com diarréia aguda e per-
sistente.

Nao use este medicamento em criangas menores de dois anos de
idade.

Nao use este medicamento em caso de doengas do coragao, pres-
sao alta e glaucoma.

Nao use este medicamento durante a gravidez e em criangas me-
nores de trés meses de idade.

Nao use este medicamento em caso de tosse com secrecao e em
criangas menores de dois anos de idade.

Nao use este medicamento em caso de doenca dos rins e dor
abdominal aguda.

Nao use este medicamento em caso de doencga dos rins.

Nao use este medicamento em casos de Ulcera, gastrite, doenga
dos rins ou se vocé ja teve reagao alérgica a antiinflamatorios.
Nao use este medicamento em criangas menores de um ano de
idade.

Nao use este medicamento em casos de Ulcera, gastrite, doenga
dos rins ou se vocé ja teve reagao alérgica a antiinflamatorios.
Nao use este medicamento se vocé é fumante com problemas
cardiacos.

Nao use junto com outros medicamentos que contenham parace-
tamol, com alcool, ou em caso de doenca grave do figado.

Nao use este medicamento em caso de doengas intestinais
graves.

Nao use este medicamento em caso de doengas intestinais
graves.

Nao use este medicamento se vocé tem problemas gastrointesti-
nais.




RESOLUCAO - RDC N° 23, DE 20 DE MAIO DE 2009

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 96, de |8 de dezem-
bro de 2008.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere o
inciso IV do art. | | do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de | | de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reuniao realizada em 19 de maio de 2009, e adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° O art. 3° da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

§ 3° - O conteldo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de medica-
mentos isentos de prescricao devem estar disponiveis pela empresa no Servigo de Atendimento ao
Consumidor (SAC) e no servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de
medicamentos.

§ 4° - O conteldo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de medica-
mentos de venda sob prescricao devem estar disponiveis no servigo de atendimento aos profissio-
nais prescritores e dispensadores de medicamentos.” (NR)

Art.2° O art. 9° da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

V - quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento na Anvisa, informar
que o medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etaria, inclusive por intermédio de ima-

Art. 3° O art. 12 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 12 E permitido oferecer, aos prescritores e dispensadores, material com a relagio de medi-
camentos genéricos em lista que contemple o numero de registro na Anvisa, o nome do detentor
farmacéutico e a quantidade, o nome do medicamento de referéncia e o respectivo detentor do
registro, ficando dispensadas as informagoes dos artigos 17,22,23 e 27 deste Regulamento.”(NR)

Art.4° O art. |3 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 13 E permitido somente as distribuidoras de medicamentos, farmacias e drogarias recebe-
rem catalogo de produtos contendo as seguintes informagoes: nome comercial dos medicamentos,
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incluindo aqueles sujeitos a retengao de receita; a substancia ativa de acordo com a DCB/DCI; a
apresentagao, incluindo a concentragao, forma farmacéutica e quantidade; o niUmero de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e o respectivo preco, ficando dispensadas as informagoes
dos artigos 17,22,23 e 27 (NR)

Art.5° O art. |15 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de |8 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

Paragrafo unico - As comparagoes relacionadas a biodisponibilidade e a bioequivaléncia de princi-
pios ativos poderao ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laborato-
rios certificados, desde que devidamente referenciados.”(NR)

Art. 6° No paragrafo unico do Art. |7 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de 18 de dezem-
bro de 2008, onde se |é “artigo 23", leia-se “artigo 24”.

Art. 7° O art. 22 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de |8 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

d) No caso de medicamentos com mais que dois e até quatro substancias ativas, a veiculagao dos
nomes das substancias ativas na propaganda ou publicidade pode ser feita com, no minimo, 30% do
tamanho do nome comercial.

e) No caso de medicamentos com mais de quatro farmacos que tenham algum impedimento téc-
nico de cumprir o disposto no item imediatamente anterior, pode ser utilizado na propaganda ou
publicidade o nome genérico do farmaco/ substancia ativa que justifique a indicagao terapéutica do
produto seguida da expressio “+ ASSOCIACAO”, em tamanho correspondente a 50% do tamanho
do nome comercial.” (NR)

f) No caso de complexos vitaminicos e ou minerais, e ou de aminoacidos pode ser utilizado na pro-
paganda ou publicidade as expressoes Polivitaminico e ou, Poliminerais e ou Poliaminoacidos, como
designacao genérica, correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do produto.

Art. 8° O art. 25 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 96, de |8 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“Art.25 Fica proibida a veiculagao, na televisao, de propaganda ou publicidade de medicamentos nos
intervalos dos programas destinados a criangas, conforme classificagao do Estatuto da Crianga e do
Adolescente, bem como em revistas de conteldo dedicado a este publico.” (NR)

Art. 09 O art. 26 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

Il - sugerir que o medicamento é a Unica alternativa de tratamento e/ou fazer crer que sao supér-
fluos os habitos de vida saudaveis e/ou a consulta ao médico;




Art. 10 O art. 31 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 31 As afirmagoes relacionadas a biodisponibilidade e a bioequivaléncia de principios ativos po-
derao ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laboratérios certificados,
desde que devidamente referenciados” (NR).

Art. Il O art. 33 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

Art. 12 O art. 41 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

Paragrafo unico - Fica proibido a utilizagao de designagdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos,
slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagao aos medicamentos.” (NR)

Art. 13 O art. 47 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 47 Os materiais citados nos artigos 12, |3, caput do artigo 18 e 39 nao poderao utilizar de-
signagoes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relagao aos medicamentos.” (NR)

Art. 14 Inclui-se no anexo Il da Resolugao de Diretoria Colegiada RDC n.° 29, de 26 de junho de 2000, a
Farmacopéia Portuguesa.

Art. |15 Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entra em vigor na data da sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA N° 5, DE 20 DE MAIO DE 2009

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que Ihe confere o
inciso 11, § 2°,do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°
354 da ANVISA, de || de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, Resolve:

Art. 1° Nao estao abrangidos pelo artigo 5° da RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008:

| - os brindes institucionais, ou seja, que nao veiculem propaganda de medicamentos;
Il - artigos cientificos, livros técnicos publicados, revistas cientificas e publicagoes utilizadas para
atualizagao profissional.

Art. 2° Entende-se por criar expectativa de venda o uso de expressoes tais como “acerte no estoque e

M

nao perca vendas”,*“o melhor para seus lucros”.

Art. 3° Nao estao abrangidos pelo artigo 18 da RDC N° 96,de |8 de dezembro de 2008, as listas de Pregos
Fabrica - PF e Precos Maximos ao Consumidor - PMC, com todas as suas aliquotas de ICMS, reguladas pela
Lei N° 10.742, de 6 de outubro de 2003, publicadas, de forma impressa ou eletronica, por pessoas juridicas
de direito privado prestadoras de servigo as empresas produtoras de medicamentos.

Art.4° A determinacao de 50 % para o conteudo das amostras gratis de medicamentos de venda sob pres-
cricao médica, prevista no artigo 34 da RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008, deve ser compreendida
como quantidade minima.

Art. 5° Para atendimento do artigo 43 da RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008, os organizadores de
eventos cientificos devem protocolar documento junto a Unidade de Atendimento ao Publico da Anvisa,
enderegado a Geréncia Geral de Monitoramento e Fiscalizagao de Propaganda, Publicidade, Promocao e
Informagao de produto sujeitos a Vigilancia Sanitaria, informando o local e data de realizagao do evento
cientifico, bem como as categorias de profissionais participantes.

Art. 6° Esta Instrugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
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RDC 96/08 - PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. QUAIS OS MATERIAIS QUE ESTAO SOB A REGULAMENTACAO DA RDC N2 96/08?

2. AS FORMULACOES OFICINAIS, GASES MEDICINAIS, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS E MEDICAMENTOS
MANIPULADOS TAMBEM SAO ABRANGIDOS POR ESSE REGULAMENTO?

3. E POSSIVEL FAZER PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS QUE AINDA NAO POSSUEM
REGISTRO NA ANVISA? 47

4. EMPRESAS QUE NAO ESTAO REGULARIZADAS PELO ORGAO SANITARIO COMPETENTE PODEM ANUNCIAR
MEDICAMENTOS? 47

5. E POSSIVEL VEICULAR, NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS, INFORMACOES QUE NAO ESTAO NO
REGISTRO DO PRODUTO, MAS ESTAO PRESENTES EM ESTUDOS CIENTIFICOS? 48

6. COMO DEVE SER INFORMADA A REFERENCIA BIBLIOGRAFICA NA PECA PUBLICITARIA? 48

7. A EMPRESA DEVE DISPONIBILIZAR O CONTEUDO DAS REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS MEDIANTE SOLICITA-
CAO DE QUAISQUER INTERESSADOS? 48

8. O QUE E PROPAGANDA INDIRETA? ELA E PERMITIDA PELA LEGISLACAO? 48

9. A VEICULACAO DE INFORMACOES SOBRE UMA DOENCA, ASSOCIADA AO NOME DE UMA INDUSTRIA FAR-

MACEUTICA DE FORMA DECLARADA, E CONSIDERADA UMA PROPAGANDA INDIRETA DOS PRODUTOS QUE
SAO INDICADOS PARA AQUELA PATOLOGIA? 49

10. A PROPAGANDA QUE RESSALTA AS ATIVIDADES DA EMPRESA E APRESENTA SUA PREOCUPACAO SOCIAL
COM O TRATAMENTO DE DOENCAS COMO, POR EXEMPLO, FALAR DA SUA RESPONSABILIDADE NA PESQUISA
CIENTIFICA QUE BUSCA TRATAMENTOS MODERNOS NA AREA ONCOLOGICA, SERIA UMA PROPAGANDA INDI-
RETA DE SEUS PRODUTOS OU SIMPLESMENTE UMA PROPAGANDA INSTITUCIONAL? 49

11. UM MEDICAMENTO PODE APARECER NUM CONTEXTO DE UMA TELENOVELA? CASO AFIRMATIVO, DEVE
APRESENTAR TODAS AS INFORMACOES OBRIGATORIAS, TAIS COMO N2 DE REGISTRO E ADVERTENCIA COM
RELACAO A SUBSTANCIA ATVA? 49

12. OS OBJETOS E MATERIAIS QUE TRAZEM APENAS O NOME DA EMPRESA PODEM SER ENTREGUES AOS
PROFISSIONAIS PRESCRITORES OU DISPENSADORES E AOS QUE EXERCAM ATIVIDADE DE VENDA DIRETA AO
CONSUMIDOR, BEM COMO AO PUBLICO EM GERAL?

13. AS REVISTAS CIENTIFICAS E DEMAIS PUBLICACOES UTILIZADAS PARA EDUCACAO E ATUALIZACAO
PROFISSIONAL PODEM SER ENTREGUES AOS PROFISSIONAIS PRESCRITORES OU DISPENSADORES?

14. AS REVISTAS CIENTIFICAS E PUBLICACOES UTILIZADAS PARA EDUCACAO E ATUALIZACAO PROFISSIONAL
PODEM VEICULAR PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS? 51

15. A CONCESSAO OU AMPLIACAO DE DESCONTOS AOS DISTRIBUIDORES E AO VAREJO, BEM COMO DIRETA-
MENTE AO CONSUMIDOR, E CONSIDERADA BENEFICIO OU VANTAGEM PROIBIDA PELA REGULAMENTACAO
DE PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS - RDC N2 96/08 51
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16. COMO DEVEM SER DISPOSTAS AS INFORMACOES NA PROPAGANDA PARA QUE SEJAM CONSIDERADAS
CLARAS, PRECISAS E OSTENSIVAS?

17. AS INFORMACOES VEICULADAS NA PROPAGANDA DEVEM SER COMPROVADAS CIENTIFICAMENTE?

18. AS INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS VEICULADAS EM REVISTAS DE CUNHO JORNALISTICO DEVEM
SER COMPROVADAS CIENTIFICAMENTE? 53

19. QUANDO UMA PROPAGANDA E CARACTERIZADA COMO ESTIMULADORA DO USO INDISCRIMINADO DE
MEDICAMENTOS?

20.ANUNCIAR PROMOCOES COMO “LEVE 3 PAGUE 2” PARA MEDICAMENTOS E PERMITIDO?

21. COMO FAZER UMA PROPAGANDA DE MEDICAMENTO INFORMANDO A INDICACAO DO PRODUTO, SEM
AO MESMO TEMPO SUGERIR O DIAGNOSTICO? ISSO NAO LIMITARIA O CONSUMIDOR DO SEU DIREITO DE
SE INFORMAR E DECIDIR SOBRE O USO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO MEDICA?

22. UMA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS, NO INTUITO DE ESCLARECER SOBRE A CORRETA UTILIZACAO DO
PRODUTO, COMO A APLICACAO DE UMA POMADA, PODE SE UTILIZAR DA IMAGEM DE PESSOAS?

23. POR QUANTO TEMPO UMA PROPAGANDA PODE INFORMAR QUE O MEDICAMENTO E NOVO?

24. CASO UMA PARTE DA VERBA ADQUIRIDA COM A VENDA DE DETERMINADO MEDICAMENTO SEJA DESTINA-
DA A UMA INSTITUICAO SEM FINS LUCRATIVOS, COMO POR EXEMPLO, A FUNDACAO ABRINQ, A PROPAGAN-
DA DO MEDICAMENTO PODE VEICULAR O SELO DA INSTITUICAO OU O SIMBOLO DA CAMPANHA COM O
OBJETIVO DE INFORMAR AO CIDADAO SOBRE A ATIVIDADE SOCIAL DA EMPRESA? 55

25. A PROPAGANDA DE UM MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA DIRIGIDA AO PRESCRITOR
PODE INCLUIR A IMAGEM DE UMA FRUTA PARA INFORMAR O SABOR DO MEDICAMENTO? 56

26. NO CASO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO, E POSSIVEL INSERIR EXPRESSOES DO TIPO:
“PARA DORES DE CABECA TENHA SEMPRE A MAO O MEDICAMENTO X” OU “EM CASOS DE COLICAS
MENSTRUAIS USE Y”?

27. NOS CASOS DE COMPLEXIDADE NA ELABORACAO DA PRESCRICAO, TAIS COMO DAS SOLUCOES
NUTRICIONAIS PARENTERAIS, E POSSIVEL FORNECER AOS MEDICOS BLOCO DE RECEITUARIO CONSTANDO
AS SUBSTANCIAS A SEREM UTILIZADAS NA FORMULACAO? 56

28. OS MATERIAIS DESTINADOS A PARCEIROS COMERCIAIS (DISTRIBUIDORAS E FARMACIAS) PODEM
APRESENTAR EXPRESSOES QUE REMETAM A MELHORES CONDICOES DE VENDA, COMO POR EXEMPLO,
“ACERTE NO ESTOQUE E NAO PERCA VENDAS”, “O MELHOR PARA SEUS LUCROS"?

29. OS MEDICAMENTOS MANIPULADOS PODEM SER APRESENTADOS NA PROPAGANDA COMO GENERICOS
DE UM MEDICAMENTO INDUSTRIALIZADO, CASO TENHAM A MESMA COMPOSICAO E INDICACAO?

30. UMA PROPAGANDA QUE APRESENTE AO MEDICO UMA SITUACAO ANTES E DEPOIS DO USO DO MEDICA-
MENTO, INDICANDO MELHORA NA SAUDE DO PACIENTE, ESTA CORRETA PERANTE A LEGISLACAO?

31. UMA PROPAGANDA PODE INFORMAR AO MEDICO, OU ATE MESMO AO PUBICO EM GERAL, QUE O
MEDICAMENTO APRESENTA EFICACIA E QUALIDADE COMPROVADA, JA QUE EFICACIA E QUALIDADE SAO RE-
QUISITOS OBRIGATORIOS PARA QUE O MEDICAMENTO SEJA REGISTRADO NA ANVISA? 58
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32. SE UM ESTUDO CIENTIFICO CONCLUI PELA OTIMA EFICACIA DE UM PRODUTO, OU PELA SUA ABSOLUTA
SEGURANCA, TAIS INFORMACOES PODEM SER VEICULADAS NA PROPAGANDA COM A DEVIDA REFERENCIA
BIBLIOGRAFICA? 59

33. UM MEDICAMENTO APROVADO PARA SER UTILIZADO APENAS POR CRIANCAS ACIMA DE 10 ANOS,
CONFORME REGISTRO DO PRODUTO, PODE APRESENTAR IMAGEM DE UMA FAMILIA COM CRIANCAS QUE
APARENTAM TER IDADE ACIMA DE 10 ANOS? 59

34. NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS, UM PROFISSIONAL DE SAUDE PODE RECOMENDAR O USO DE
UM PRODUTO PARA DETERMINADA SITUACAO DE SAUDE? ELE DEVE SER IDENTIFICADO? 59

35. NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS PODEM SER EXIBIDAS PESSOAS SE FAZENDO PASSAR POR PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE, USANDO JALECO, POR EXEMPLO, EXPLICANDO CARACTERISTICAS TECNICO-CIENTIFICAS
DO MEDICAMENTO? 60

36. CASO UM MEDICAMENTO SEJA COMERCIALIZADO EM MAIS DE 10 PAISES, E POSSIVEL QUE SEJAM
MENCIONADOS NA PROPAGANDA APENAS OS CONTINENTES, POR EXEMPLO, “COMERCIALIZADO TAMBEM
NA EUROPA E AMERICA DO NORTE”? 60

37. E PERMITIDO QUE FARMACIAS E DROGARIAS CADASTREM SEUS CLIENTES E OFERECAM DESCONTOS NA
AQUISICAO DE PRODUTOS OU PARTICIPACOES EM SORTEIOS? 60

38. E PERMITIDO AS DROGARIAS DIVULGAR OS PRECOS DE MEDICAMENTOS2 COMO DEVERA SER FEITA ESSA
DIVULGACAO? 61

39. AS DROGARIAS PODEM UTILIZAR OUTRAS FORMAS, DIVERSAS DAS LISTAS, PARA INFORMAR OS PRECOS
DOS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAQ. NESSES CASOS, O ENCARTE PODERA INCLUIR OUTROS
ARGUMENTOS DE CUNHO PUBLICITARIO, COMO POR EXEMPLO, A IMAGEM DAS EMBALAGENS DOS
MEDICAMENTOS?

40. UM DOS CRITERIOS PARA A ESCOLHA DA MELHOR OPCAO TERAPEUTICA E O CUSTO. DESTA FORMA, A
PROPAGANDA DIRIGIDA AO MEDICO PODE APRESENTAR COMPARACAO DE PRECOS ENTRE DIFERENTES
MEDICAMENTOS QUE TENHAM A MESMA INDICACAQ? 61

41. COMO FAZER UMA COMPARACAO DE PRECOS ENTRE MEDICAMENTOS COM O MESMO PRINCIPIO ATIVO
QUE TENHAM POSOLOGIAS DIFERENTES? 62

42. E NO CASO DE VACINAS? MESMO TENDO A MESMA INDICACAO, A PROPAGANDA PODE APRESENTAR
COMPARACAO DE PRECOS?

43. A DROGARIA PODE DISPONIBILIZAR FAIXAS INFORMANDO AO CONSUMIDOR QUAIS DESCONTOS ELA
ESTA OFERECENDO? 63

44. AS DROGARIAS, AO DISPONIBILIZAREM DESCONTOS PARA DETERMINADOS MEDICAMENTOS, COMO
POR EXEMPLO, “50% DE DESCONTO NOS ANTIBIOTICOS” DEVEM DIZER O PRECO INTEGRAL DE CADA
MEDICAMENTO, MESMO SEM TER CITADO O NOME DOS MESMOS? 63

45. NO CASO DE VEICULACAO DE PRECOS NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA DIRIGIDA AO MEDICO, FICAM DISPENSADAS AS INFORMACOES EXIGIDAS PELA RDC N2 96/08, TAIS
COMO AS INDICACOES, CONTRAINDICACOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS, POSOLOGIA, CLASSIFICACAO
DO MEDICAMENTO EM RELACAO A PRESCRICAO E A DISPENSACAO? 63
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46. E PERMITIDO QUE AS DROGARIAS ENTREGUEM AOS CONSUMIDORES FOLHETOS COM LISTA DE MEDICA-
MENTOS E O NOME DA EMPRESA COM INTUITO UNICO DE DIVULGAR DE MANEIRA GERAL OS MEDICAMEN-
TOS GENERICOS? 64

47. E PERMITIDO ENTREGAR LISTAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS AOS PROFISSIONAIS PRESCRITORES E
DISPENSADORES DE MEDICAMENTOS?

48. O MATERIAL ENTREGUE A PARCEIROS COMERCIAIS COM INTUITO DE APRESENTAR OS PRODUTOS DA
EMPRESA DEVEM CONTER TODAS AS INFORMACOES EXIGIDAS PELO REGULAMENTO, INCLUSIVE AS FRASES
DE ADVERTENCIAS?

49. E PERMITIDO NA PROPAGANDA DE DETERMINADO MEDICAMENTO O USO DE COMPARACOES COM
OUTROS MEDICAMENTOS?

50. O QUE SAO ESTUDOS DE NiVEL DE EVIDENCIA | OU 11I?

51. E OBRIGATORIO QUE TODOS OS ESTUDOS UTILIZADOS COMO RESPALDO DAS COMPARACOES
VEICULADAS NA PECA PUBLICITARIA TENHAM NIVEIS DE EVIDENCIA 1 OU 112

52. E PERMITIDO APRESENTAR NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS AFIRMACOES E COMPARACOES
RELACIONADAS A BIOEQUIVALENCIA E BIODISPONIBILIDADE BASEADAS EM ESTUDOS QUE NAO FORAM
PUBLICADOS?

53. OS ESTUDOS QUE EMBASAREM AS COMPARACOES E AFIRMACOES RELACIONADAS A BIODISPONIBILI-
DADE E A BIOEQUIVALENCIA DE PRINCIPIOS ATIVOS VEICULADAS EM PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS
DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA DEVEM ESTAR DISPONIVEIS NO SERVICO DE ATENDIMENTO AO

CONSUMIDOR?

54. OS MEDICAMENTOS QUE APRESENTEM EFEITOS DE SEDACAO E/OU SONOLENCIA, CONFORME A BULA
DO MEDICAMENTO REGISTRADA NA ANVISA, PODEM TER SUA RESPECTIVA SUBSTANCIA ATIVA TAMBEM
CONTEMPLADA NO ANEXO I1l DA RDC N2 96/08 E POR CONSEGUINTE SUAS PROPAGANDAS DEVEM
APRESENTAR A ADVERTENCIA RELACIONADA AOS EFEITOS DE SONOLENCIA E TAMBEM A ADVERTENCIA

CONTEMPLADA NO ANEXO I11? 67

55. A ADVERTENCIA RELACIONADA AOS EFEITOS DE SEDACAO E/OU SONOLENCIA DEVE TAMBEM SER VEICU-
LADA NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA? 68

56. EM QUE FORMATO DEVE SER APRESENTADA A ADVERTENCIA RELACIONADA AOS EFEITOS DE SEDACAO
E/OU SONOLENCIA NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS? 68

57. E NECESSARIO INCLUIR NAS PECAS PUBLICITARIAS DOS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO TODAS
AS INFORMACOES QUE CONSTAM NA BULA DO PRODUTO REGISTRADA NA ANVISA? 69

58. COMO DEVEM SER VEICULADAS AS INFORMACOES OBRIGATORIAS NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS
ISENTOS DE PRESCRICAO? 70

59. A ADVERTENCIA “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO*“ PODE SER
VEICULADA NA FORMA DE LETTERING?

60. NO CASO DE MEDICAMENTOS QUE APRESENTEM VARIAS SUBSTANCIAS ATIVAS, E OBRIGATORIO
MENCIONAR TODAS ELAS NA PROPAGANDA?




61. O QUE E A ADVERTENCIA RELACIONADA A SUBSTANCIA ATIVA? COMO ELA DEVE SER VEICULADA?

62. NO CASO DE UMA SUBSTANCIA ATIVA OU DE UMA ASSOCIACAO QUE NAO ESTEJA CONTEMPLADA NO
ANEXO 111, QUAL ADVERTENCIA DEVERA SER VEICULADA?

63. O QUE SE CONSIDERA COMO MAIOR FONTE DE UMA PECA PUBLICITARIA?

ADVERTENCIAS OBRIGATORIAS: ENTENDA COMO FUNCIONA

64. QUAIS INFORMACOES SAO OBRIGATORIAS PARA FORMULACOES OFICINAIS ISENTAS DE PRESCRICAO
MEDICA? 75

65. E PRECISO DIVULGAR TODAS AS INDICACOES DOS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO CONSTAN-
TES DA BULA REGISTRADA NA ANVISA? 75

66. E NECESSARIO INCLUIR A DATA DE IMPRESSAO NA PROPAGANDA VEICULADA EM REVISTAS, JORNAIS OU
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SAO RESPONSAVEIS POR SUA ADMINISTRACAO AOS PACIENTES. COMO ESSES PROFISSIONAIS PODEM TOMAR
CONHECIMENTO SOBRE OS MEDICAMENTOS, EM ESPECIAL SOBRE AS PECULIARIDADES DE PRODUTOS DE
USO RESTRITO AOS HOSPITAIS, SE ELES NAO PODEM RECEBER ALGUMAS PROPAGANDAS? 80

82. QUAIS AS INFORMACOES SOBRE O MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA DEVEM
OBRIGATORIAMENTE SER VEICULADAS EM UMA PROPAGANDA? 81

83. COMO DEVEM SER APRESENTADAS AS INFORMACOES OBRIGATORIAS NA PROPAGANDA DE MEDICAMEN-
TO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA? 81

84. AS INFORMACOES REFERENTES AS INDICACOES, CONTRAINDICACOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS DE-
VEM SER INDICADAS CONFORME DESCRITAS NA BULA DO MEDICAMENTO OU PODEM SER APRESENTADAS
DE FORMA RESUMIDA? 82

85. OS BENEFICIOS DOS MEDICAMENTOS PODEM SER APRESENTADOS DE FORMA DESTACADA NO TEXTO DAS
PECAS PUBLICITARIAS DE MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA? 82

86. SEMPRE QUE OS BENEFICIOS DO MEDICAMENTO FOREM CITADOS NA PECA PUBLICITARIA, DEVERAO SER
APRESENTADAS TAMBEM AS INFORMACOES SOBRE CONTRAINDICACAO E INTERACAO MEDICAMENTOSA? -- 83

87. CONSIDERANDO QUE AS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA DE-
VEM SER DIRECIONADAS, EXCLUSIVAMENTE, AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE HABILITADOS A PRESCREVER E
DISPENSAR MEDICAMENTOS, E POSSIVEL A VEICULACAO DESSAS PROPAGANDAS NA INTERNET?

88. AS BULAS DOS MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA PODEM SER DISPONIBILIZADAS
NA INTERNET COM ACESSO RESTRITO AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE? 83

89. E POSSIVEL UTILIZAR INFORMACOES CIENTIFICAS NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS DE VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA?

90. TODAS AS INFORMACOES DA PROPAGANDA DEVEM APRESENTAR REFERENCIA BIBLIOGRAFICA?




91. E POSSIVEL UTILIZAR INFORMACOES CIENTIFICAS DE ESTUDOS QUE AINDA NAO FORAM PUBLICADOS,
COMO POR EXEMPLO, ESTUDOS SOBRE UM PRODUTO QUE ESTAO NO ARQUIVO DA EMPRESA OU QUE FO-
RAM APRESENTADOS EM POSTER? COMO REFERENCIA-LOS? 85

92. HA CASOS EM QUE ALGUMAS INFORMACOES RELEVANTES ESTAO PRESENTES NOS ESTUDOS CIENTIFICOS
NA FORMA DE TEXTO. NO ENTANTO, PARA FACILITAR A COMPREENSAO DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE, E IN-
TERESSANTE CRIAR GRAFICOS, TABELAS OU OUTRAS IMAGENS A PARTIR DESSAS INFORMACOES, TORNANDO-
AS MAIS DIDATICAS. ISSO E PERMITIDO? 85

93. O QUE SAO ESTUDOS DE BIODISPONIBILIDADE E BIOEQUIVALENCIA? E PERMITIDA A INCLUSAO DE
INFORMACOES RELACIONADAS A BIODISPONIBILIDADE E BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS, TENDO

EM VISTA QUE NA MAIORIA DAS VEZES ESSES ESTUDOS NAO SAO PUBLICADOS NA FORMA DE ARTIGOS
CIENTIFICOS? 85

94. E PERMITIDA A PROPAGANDA DE MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SUJEITO A CON-
TROLE ESPECIAL, DE ACORDO COM PORTARIA N¢ 344/98?

95. O QUE SAO MEDICAMENTOS MANIPULADOS? E PERMITIDO PROPAGANDAS DESSES PRODUTOS?

96. COMO AS FARMACIAS PODERAO DIVULGAR OS MEDICAMENTOS QUE MANIPULAM?

97. AS FARMACIAS PODEM REALIZAR PROPAGANDAS INSTITUCIONAIS?

98. OS REPRESENTANTES DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS PODEM REALIZAR VISITAS AOS PROFISSIO-
NAIS DE SAUDE PARA DIVULGAR MEDICAMENTOS? 88

99. AS INSTITUICOES DE SAUDE PODEM PROIBIR OU LIMITAR O RECEBIMENTO DE PROPAGANDISTAS PELOS
MEDICOS? 89

100. QUAIS SAO OS CRITERIOS PARA A DISTRIBUICAO DE MATERIAIS PUBLICITARIOS EM EVENTOS
CIENTIFICOS?

101. A EMPRESA ORGANIZADORA DE UM EVENTO PODE SER AUTUADA PELA ANVISA, CASO ALGUM
PARTICIPANTE NAO ESTEJA UTILIZANDO O CRACHA?

102. E COMUM A IDENTIFICACAO DE ESPACOS INTERNOS DOS EVENTOS, COMO POR EXEMPLO,
AUDITORIOS DE PALESTRAS OU SIMPOSIOS, POR MEIO DE POSTERES E BANNERS CONTENDO ALGUMAS
INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS. ESTA PRATICA E PERMITIDA? 90

103. E PERMITIDO O PATROCINIO PARA PROFISSIONAIS PRESCRITORES E DISPENSADORES PARTICIPAREM DE
EVENTOS CIENTIFICOS? 91

104. CASO A EMPRESA DESEJE PATROCINAR A REALIZACAO DE EVENTOS, COMO CONGRESSOS, SIMPOSIOS
OU CONFERENCIAS, ESTARA INFRINGINDO A LEGISLACAO SANITARIA? 91

105. OS PROFISSIONAIS QUE SAO PATROCINADOS PELOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS PODEM PROFERIR
PALESTRAS EM EVENTOS CIENTIFICOS? 91

106. PODEM SER OFERECIDOS AOS PARTICIPANTES DOS EVENTOS CIENTIFICOS SERVICOS COMO ENGRAXATE,
MASSAGEM, ALMOCOS, LANCHES, BEM COMO ENTRETENIMENTO CULTURAL? 91

RDC 96 - CONSOLIDADO




107. TODOS OS EVENTOS CIENTIFICOS REALIZADOS NO BRASIL DEVEM SER INFORMADOS A ANVISA?

108. AS EMPRESAS PODEM INSERIR NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS INFORMACOES RELATIVAS AS
SUAS ACOES DE RESPONSABILIDADE SOCIAL, COMO POR EXEMPLO, A DOACAO DE DETERMINADA QUANTIA
DA VENDA DE MEDICAMENTOS PARA UMA ENTIDADE SEM FINS LUCRATIVOS VOLTADA A PROJETOS SOCIAIS
DESTINADOS A MELHORIA DA QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE? 93

109. QUAL O PRAZO PARA ADEQUACAO AS NOVAS NORMAS REFERENTES A PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS - RDC N2 96/08?

110. O MEDICO PODERA ENTREGAR, JUNTAMENTE COM A RECEITA MEDICA, UM CUPOM SEM QUALQUER
PROPAGANDA DO PRODUTO, APENAS INFORMANDO QUE O PORTADOR TERA DIREITO A UM DESCONTO SE
APRESENTADO EM DETERMINADAS DROGARIAS JUNTAMENTE COM A APRESENTACAO DA RECEITA?

111. A ENTREGA AO PACIENTE, PELO MEDICO, DE MATERIAL DE ORIENTACAO COM RELACAO A PATOLOGIAS
OU ESTADOS FISIOLOGICOS QUE REQUEIRAM TRATAMENTO CONTINUO, RESSALTANDO A IMPORTANCIA DA
ADESAO DO PACIENTE AO TRATAMENTO, ESTA PROIBIDA? 94

112. QUANDO A EMPRESA DEVERA VEICULAR UMA MENSAGEM RETIFICADORA? 94

113. CASO A EMPRESA RECORRA DA DECISAO CONDENATORIA CONFORME ARTIGO 30 DA LEI N2 6.434/77,
DEVERA PROCEDER AO PROCESSO DE MENSAGEM RETIFICADORA DA MESMA FORMA? 94

114. APOS A PUBLICACAO DA DECISAO CONDENATORIA, A EMPRESA TERA QUANTOS DIAS PARA VEICULAR
A MENSAGEM RETIFICADORA? 95

115. O QUE DEVE CONSTAR NA MENSAGEM RETIFICADORA? 95

116. A EMPRESA PRECISA COMPROVAR A ANVISA QUE VEICULOU A MENSAGEM RETIFICADORA2 COMO? ---- 95

117. A MENSAGEM RETIFICADORA DEVERA SER FEITA EM FORMATO ESPECIFICO OU PODE SER FEITA EM
LETTERING? 96

118. PODERA SER DETERMINADA A SUSPENSAO DE UMA PROPAGANDA ANTES DA PUBLICACAO DA DECISAO
CONDENATORIA? 926

119. QUEM PODE SER RESPONSABILIZADO POR VEICULACAO DE PROPAGANDA, PUBLICIDADE, PROMOCAO
OU INFORMACAO IRREGULAR DE MEDICAMENTOS? 97

120. PARA EFEITOS DESSE REGULAMENTO, O QUE PODE SER UTILIZADO COMO LITERATURA INTERNACIONAL
OFICIALMENTE RECONHECIDA? 97

121. APOS A ENTRADA EM VIGOR DA RDC N2 96/08, QUAIS NORMAS FICAM REVOGADAS? 97




TITULO 1 - REQUISITOS GERAIS

1. QUAIS OS MATERIAIS QUE ESTAO SOB A REGULAMENTACAO DA RDC N2 96/082

Os materiais sob a regulamenta¢ao da RDC n° 96/08 sao todos aqueles que utilizam técnicas de comuni-
cagao com o objetivo de promover e/ou induzir a prescrigao, dispensagao, aquisi¢ao e utilizagao de medi-
camento.

Os anuncios feitos por apresentadores durante programas de radio e televisao, ao publico em geral, devem
observar a RDC n° 96/08.

Os materiais elaborados pela industria farmacéutica para serem apresentados aos profissionais prescrito-
res e dispensadores, por intermédio do propagandista, configuram tipicamente uma peca publicitaria sob
regulamentacio da RDC n° 96/08; sio os chamados “materiais de ajuda visual”. E importante lembrar que
esse material, mesmo sendo de utilizagao do propagandista, ou seja, nao sendo entregue ao profissional, &
considerado uma propaganda do produto e, portanto, deve seguir o disposto na RDC n° 96/08.

Os artigos cientificos entregues pelas empresas, quando reproduzidos na integra, serao considerados ma-
terial cientifico. Porém, os textos que apresentarem destaques distintos do artigo original, argumentos de
cunho publicitario, ou quaisquer outras informagoes ou imagens, as quais nao foram publicadas no artigo
cientifico, serao considerados propagandas, e devem cumprir todas as exigéncias da respectiva regulamen-

O fato de nao incluir o nome do produto na pega publicitaria nao significa que a mesma nao deva observar
a RDC n° 96/08. Ao omitir o nome do medicamento e incluir marcas, simbolos, designagoes ou indicagoes
referentes ao produto,a empresa estara fazendo propaganda indireta, o que nao é permitido pela RDC n°

As matérias sobre medicamentos veiculadas em revistas, jornais e radio, quando patrocinadas pelos labo-
ratorios farmacéuticos, devem obedecer ao que dispde a RDC n° 96/08. Caso nao sejam patrocinadas, mas
promovam ou induzam a prescrigao, dispensagao, aquisicao ou utilizagao de medicamentos, esses veiculos
de comunicagao devem observar a comprovagao cientifica da informagao e nao divulgar mensagens que
induzam a automedicagao e ao uso de medicamentos de forma nao racional.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 2°; artigo 4°, caput e paragrafo Unico; artigo 7°.
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2. AS FORMULACOES OFICINAIS, GASES MEDICINAIS, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
E MEDICAMENTOS MANIPULADOS TAMBEM SAO ABRANGIDOS POR ESSE REGULAMENTO?

Sim. A RDC n° 96/08 se aplica a propaganda, publicidade, informagao e outras praticas que objetivem a
divulgagao ou promogao comercial de qualquer tipo de medicamento.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo |°.

3. E POSSIVEL FAZER PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS QUE AINDA NAO
POSSUEM REGISTRO NA ANVISA?

A legislagao sanitdria é clara: nenhum produto pode ser fabricado, exposto a venda ou entregue ao con-
sumo antes de registrado no Ministério da Saude - artigo 12 da Lei n°® 6.360/76.Além disso, o § 4° deste
mesmo artigo condiciona a validade dos atos referentes ao registro dos produtos a publicagao no Diario
Oficial da Uniao. Isso demonstra que a fabricagao e a comercializagao de produtos e, portanto, sua divul-
gacao, nao podem ser realizadas apenas com o protocolo de solicitagao de registro no érgao competente.
Consequentemente, a solicitagao de registro do produto na Anvisa nao significa que ele pode ser propa-
gandeado, nem mesmo em eventos cientificos.

Para a concessao do registro é avaliado o cumprimento de requisitos de carater juridico-administrativo
e técnico-cientifico, relacionados com a qualidade, seguranca de uso e eficacia do produto. Sao analisados
dizeres de rotulagem, instrugoes de uso, indicagoes, contraindicagoes e outras informagoes de modo a
permitir a introdu¢ao do medicamento no mercado, sua comercializagao e consumo.

A propaganda de produtos sem registro expoe a populagao a risco sanitario extremamente elevado, pois a
qualidade, eficacia e seguranga dos mesmos nao foram comprovadas pela vigilancia sanitaria, sendo impos-
sivel prever sua atuagao no organismo dos usuarios. Contaminagoes, reagoes alérgicas, ineficacia ou efeitos
distintos daqueles desejados sao algumas das situagoes possiveis, podendo, até, ocorrer obitos, dependen-
do das condigoes dos produtos e das caracteristicas dos individuos.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 3°.

4. EMPRESAS QUE NAO ESTAO REGULARIZADAS PELO ORGAO SANITARIO COMPETENTE PO-
DEM ANUNCIAR MEDICAMENTOS?

As empresas que necessitam, por norma, de autorizagoes sanitarias para o seu funcionamento, devem es-
tar regularizadas para anunciar medicamentos. Drogarias que nao estao com as devidas licengas sanitarias
e autorizagoes de funcionamento nao podem anunciar medicamentos, mesmo que a empresa fabricante
esteja regularizada ou, ainda, que a pega publicitaria esteja de acordo com a legislagao sanitaria. O mes-
mo ocorre, por exemplo, com as clinicas que aplicam medicamentos que necessitam de procedimentos
especiais. Elas nao podem anunciar os produtos que utilizam se nao estiverem devidamente regularizadas
perante o 6rgao sanitario.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 3°,§ 1°.




5. E POSSIVEL VEICULAR, NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS, INFORMACOES QUE NAO
ESTAO NO REGISTRO DO PRODUTO, MAS ESTAO PRESENTES EM ESTUDOS CIENTIFICOS?

O que deve nortear a propaganda de um medicamento € o seu registro na Anvisa. Portanto, informagoes
referentes a agdo do medicamento, indicagoes, posologia, modo de usar, reagoes adversas, eficacia, seguran-
¢a, qualidade e demais caracteristicas do produto devem ser compativeis com as informagoes registradas
na Anvisa, ainda que existam estudos que tragam informacgoes diferentes. Desta forma, mesmo que existam
estudos que apontem indicagao que nao consta no registro do medicamento na Anvisa, essa informagao
nao podera constar em propagandas.

Alguns tipos de informagao nao fazem parte do registro dos medicamentos, como, por exemplo, compa-
ragoes com outros produtos. Neste caso, as informagoes podem ser veiculadas na pega publicitaria desde
que baseadas em dados extraidos de estudos comparativos, veiculados em publicagoes cientificas, prefe-
rencialmente com niveis de evidéncia | ou II*, e que especifiquem a referéncia bibliografica completa.

*Veja consideragdes sobre os niveis de evidéncia | e Il na questido 50 deste documento.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 3°, § 2°; artigo 5.

6. COMO DEVE SER INFORMADA A REFERENCIA BIBLIOGRAFICA NA PECA PUBLICITARIA?

A referéncia bibliografica deve apresentar informagoes que permitam ao leitor identificar e localizar os
documentos utilizados para embasar as informagoes que foram inseridas na pega publicitaria. Portanto, no
caso da citagao de uma informagao retirada de um artigo cientifico, a referéncia deve informar o nome dos
autores, nome completo do artigo, nome do periddico, volume, nimero ou fasciculo, pagina e data.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 2°.

7. A EMPRESA DEVE DISPONIBILIZAR O CONTEUDO DAS REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
MEDIANTE SOLICITACAO DE QUAISQUER INTERESSADOS?

A empresa deve disponibilizar o conteldo das referéncias bibliograficas citadas nas propagandas de medi-
camentos isentos de prescrigao aos profissionais prescritores e dispensadores, bem como aos consumido-
res em geral.A disponibilizagao pode ser feita mediante solicitagao do interessado. No caso de referéncias
bibliograficas citadas nas propagandas de medicamentos de venda sob prescrigao, a empresa deve disponi-
bilizar o respectivo contelido apenas aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 3°,§ 3° e 4°.

8. O QUE E PROPAGANDA INDIRETA? ELA E PERMITIDA PELA LEGISLACAO?

Propaganda indireta é aquela que nao menciona o nome dos produtos, contudo utiliza marcas, simbolos,
designagoes e/ou indicagoes capazes de identifica-los. A propaganda indireta pode também ser aquela que
cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma condicao especifica de saude, mesmo que o nome
do medicamento nao seja revelado.
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De acordo com o Coédigo de Defesa do Consumidor - Lei n® 8.078/90, a publicidade deve ser veiculada de
tal forma que o consumidor a identifique, de maneira facil e imediata. Portanto, a partir do momento que
o anunciante veicula uma mensagem nao declaradamente publicitaria, mas com a intengao de divulgar seu
produto, ele esta de alguma forma promovendo-o mascaradamente, o que é proibido por lei.

A RDC n° 96/08 vem destacar essa proibi¢ao, deixando-a de forma mais clara, no caso da publicidade de
medicamentos.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 4°.

9. A YEICULAQAO DEAINFORMAQ()ES SOBRE UMA DOENCA, ASSOCIADA AO NOME DE UMA
INDUSTRIA FARMACEUTICA DE FORMA DECLARADA, E CONSIDERADA UMA PROPAGANDA
INDIRETA DOS PRODUTOS QUE SAO INDICADOS PARA AQUELA PATOLOGIA?

Caso a veiculagao de informagoes sobre uma doenga nao apresente marcas, simbolos, designagoes e/ou
indicagoes capazes de identificar os medicamentos, o simples fato de falar da patologia nao significa, neces-
sariamente, que os produtos da empresa estao sendo promovidos.

Porém, remeter o destinatario da informacao a algum tipo de tratamento, mesmo nao dizendo o nome do
produto, como por exemplo afirmar “ja existe um novo tratamento”, acaba por direcionar as informagoes

para o produto da empresa e, portanto, configura uma propaganda nao identificada pelo destinatario como
tal, o que é proibido pela legislagao.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 4°.

10. A PROPAGANDA QUE RESSALTA AS ATIVIDADES DA EMPRESA E APRESENTA SUA PREOCU-

PACAO SOCIAL COM O TRATAMENTO DE DOENCAS COMO, POR EXEMPLO, FALAR DA SUA
RESPONSABILIDADE NA PESQUISA CIENTIFICA QUE BUSCA TRATAMENTOS MODERNOS NA
AREA ONCOLOGICA, SERIA UMA PROPAGANDA INDIRETA DE SEUS PRODUTOS OU SIMPLES-
MENTE UMA PROPAGANDA INSTITUCIONAL?

Propaganda institucional, como a propria denominagao ja diz, é aquela que trata das caracteristicas da
empresa. Portanto, uma propaganda desse tipo é considerada institucional a medida que nao apresente
marcas, simbolos, designa¢oes e/ou indicagoes capazes de identificar medicamentos, pois nesse caso, deixa
de ser institucional para ser uma propaganda de seus produtos. Caso isso ocorra, a propaganda devera
obedecer as disposi¢oes das normas, ou seja, se forem anunciados medicamentos de venda sob prescrigao
médica, a propaganda devera ficar restrita aos prescritores e dispensadores, além de obrigatoriamente
apresentar uma série de informagoes sobre os produtos, conforme exigido pela RDC n® 96/08.

Ref.: RDC n° 96/08, artigos 4° e 27.

11. UM MEDICAMENTO PODE APARECER NUM CONTEXTO DE UMA TELENOVELA? CASO
AFIRMATIVO, DEVE APRESENTAR TODAS AS INFORMACOES OBRIGATORIAS, TAIS COMO
N2 DE REGISTRO E ADVERTENCIA COM RELACAO A SUBSTANCIA ATIVA?

A veiculagao de imagem e/ou mencao de qualquer substincia ativa ou marca de medicamentos com ob-
jetivo de promové-lo e/ou de induzir a prescrigao, dispensagao, aquisi¢ao e utilizagio do medicamento, no
contexto cénico de telenovelas, bem como em espagos editoriais na televisao, espetaculos teatrais, filmes,
mensagens ou programas radiofonicos, entre outros tipos de midia eletronica ou impressa, consiste em
forma de promogao do medicamento.




Assim, a propaganda deve obedecer as disposi¢coes das normas vigentes, ou seja, deve ser feita de forma
declaradamente publicitaria. Dessa forma, imediatamente apds a apresentagao da imagem ou mengao ao
nome do medicamento, devem ser apresentadas todas as informagoes exigidas pela norma. Além disso, a
inser¢cao do nome do produto ou da substancia ativa somente podera ocorrer quando se tratar de medi-
camento isento de prescri¢ao, o qual pode ser divulgado ao publico em geral.

Caso as informagoes nao sejam veiculadas, verifica-se que se trata de uma propaganda do produto feita de
forma nao declaradamente publicitaria, o que nao é permitido pela legislagao, de acordo com o artigo 36
da Lei 8.078/1990.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 4°, paragrafo Unico;artigos 22 e 23.

12. OS OBJETOS E MATERIAIS QUE TRAZEM APENAS O NOME DA EMPRESA PODEM SER EN-
TREGUES AOS PROFISSIONAIS PRESCRITORES OU DISPENSADORES E AOS QUE EXERCAM ATI-
VIDADE DE VENDA DIRETA AO CONSUMIDOR, BEM COMO AO PUBLICO EM GERAL?

Sim. Os objetos que apresentam apenas o nome da empresa, e nao de seus produtos, tratam-se de divul-
gacio institucional, nio tendo relacio direta com a propaganda de medicamentos. E o caso, por exemplo,
de jalecos, cestas de compras e sacolas de drogarias, bem como de canetas, blocos de anotagoes, pastas e
outros materiais entregues em eventos. Outro exemplo sao os materiais utilizados dentro do consultorio,
tais como pegas anatomicas, caixa com abaixadores de lingua, os quais somente podem apresentar o nome
da empresa.

Contudo, a entrega desse material nao pode estar condicionada a prescri¢ao ou dispensagao de qualquer
medicamento, pois deixa de ser apenas promogao da empresa para se tornar um brinde associado a pro-
mogao dos medicamentos prescritos ou dispensados e, portanto, uma pratica proibida a todos, seja dire-
cionada ao prescritor, dispensador, enfermeiro, distribuidor, balconista ou consumidor.

Do mesmo modo, esses objetos nao podem apresentar marcas, simbolos, designagoes e/ou indicagoes
capazes de identificar os medicamentos, pois deixam de ser um material institucional para ser uma propa-

ganda dos produtos da empresa em forma de brindes, o que nao é permitido.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 4°; artigo 5°% Instrugao Normativa n°® 05/2009, artigo 1°.

13. AS REVISTAS CIENTIFICAS E DEMAIS PUBLICACOES UTILIZADAS PARA EDUCACAO E ATU-
ALIZACAO PROFISSIONAL PODEM SER ENTREGUES AOS PROFISSIONAIS PRESCRITORES OU
DISPENSADORES?

Os artigos cientificos, as revistas cientificas e demais publicagoes utilizadas para educagao e atualizagao
profissional sao beneficios que podem ser entregues aos prescritores (médicos e dentistas) e dispensado-
res (farmacéuticos), uma vez que, inegavelmente, sao de grande utilidade para aquisicao e assimilagio do
conhecimento, auxiliando a prescrigao com base nos requisitos da Organizagao Mundial da Saide (OMS)
e no consumo racional de medicamentos pela populagao.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 5° e Instrugao Normativa n® 05/2009, artigo 1°.
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14. AS REVISTAS CIENTIFICAS E PUBLICACOES UTILIZADAS PARA EDUCACAO E ATUALIZACAO
PROFISSIONAL PODEM VEICULAR PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS?

Sim. Diferentemente dos brindes, as publicagoes estao associadas a informagoes importantes de cunho
cientifico. Contudo, é importante ressaltar que as propagandas devem estar de acordo com a legislagao e
se apresentar de maneira diferenciada do contetdo da revista.

No caso de uma propaganda nao estar bem diferenciada do contetdo da publicagao, ou seja, das informa-
¢oes cientificas, o material na integra pode acabar sendo tratado como anuncio publicitario do medica-
mento. Por exemplo, uma revista de uma especialidade médica que traz variados artigos cientificos e que
tem na sua contracapa uma propaganda de um medicamento, deixa bem claro que o conteudo da revista,
a excegao da propaganda do produto, se trata de material exclusivo de atualizagao ou educagao médica.
Neste caso, somente a propaganda veiculada na contracapa devera atender ao que dispoe as normas sani-
tarias sobre propaganda de medicamentos.

As publicagoes especificas para educagao continuada, como os fasciculos (editados em cadernos/médulos
de temas especiais e destinados geralmente a composicao de uma obra completa, apés um periodo de
tempo, a partir da colecao dos volumes), caso veiculem alguma propaganda é importante que a mesma
venha separadamente, para que o fasciculo nao seja tratado como parte da propaganda. Nesta situagao, a
peca publicitaria podera ser apresentada em encarte separado, para que nao se confunda com o contetido
do material cientifico.

E importante destacar que o material exclusivamente cientifico, ou seja, que nao se confunde com a pro-
paganda, é aquele que nao utiliza designagoes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou
mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagao aos medicamentos.

O material que nao cita o nome do produto, mas apresenta marcas, simbolos, designagoes e/ou indicagoes

capazes de identifica-los, se configurara como propaganda indireta do produto, devendo atender a todas as
disposicoes das normas vigentes que tratam sobre a propaganda de medicamentos.

Ref.: RDC n° 96/08, artigos 4° e 5° Instru¢ao Normativa n® 05/2009, artigo 1°.

15. A CONCESSAO OU AMPLIACAO DE DESCONTOS AOS DISTRIBUIDORES E AO VAREJO, BEM
COMO DIRETAMENTE AO CONSUMIDOR, E CONSIDERADA BENEFICIO OU VANTAGEM PROI-
BIDA PELA REGULAMENTACAO DE PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS - RDC N2 96/082

O oferecimento de quaisquer descontos aos distribuidores, varejo, bem como diretamente ao consumidor
esta inserido na relagao entre a industria e seus parceiros comerciais, sendo perfeitamente possivel de ser
realizado. Portanto, a concessao de descontos nao esta proibida.

O que deve ficar claro é que a RDC n°® 96/08 regulamenta as formas e meios de veiculagao desses des-
contos aos seus destinatarios, ou seja, exige que algumas informagoes devam obrigatoriamente constar no
material de divulgacao dos descontos, como também proibe a insercao de outras.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 5°; Instrugao Normativa n® 05/2009, artigo 1°.




16. COMO DEVEM SER DISPOSTAS AS INFORMACOES NA PROPAGANDA PARA QUE SEJAM
CONSIDERADAS CLARAS, PRECISAS E OSTENSIVAS?

As informacgoes disponibilizadas em linguagem escrita devem ser apresentadas em cores que contrastem
com o fundo do anlncio, ou seja, cores escuras sobre fundo claro ou vice-versa.
As informagoes devem também estar dispostas no sentido predominante da leitura da pega publicitaria.

Desta forma, as propagandas que apresentam figuras e textos no sentido horizontal, nao podem trazer as
demais informagoes sobre o medicamento na vertical. Vejamos:
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As propagandas de medicamentos devem também permitir a imediata visualizagao das informagoes, isto &,
os materiais que ficam expostos em farmacias e drogarias como, por exemplo, os chamados “displays”, nao
podem apresentar as informagoes sobre o produto na parte de tras do material.

Outro exemplo sao as pegas de vestuario.As camisetas que trazem propaganda de medicamentos isentos
de prescrigao, por exemplo, devem apresentar as informagoes de maneira imediatamente identificavel, ou
seja, nao podem constar em etiquetas ou na parte interior da camisa.

E importante esclarecer que, segundo a Lei n® 9.294/1996, artigo 6°, uniformes de equipes esportivas/atle-
tas, relativos a esportes olimpicos, nao podem ser utilizados para veicular propaganda de medicamentos.
Essa vedagao objetiva evitar a associacao de medicamentos a praticas esportivas, especialmente aos espor-
tes olimpicos.Tal associagao pode induzir a populagao a crer que o medicamento se relaciona a habitos de
vida saudaveis e que nao apresenta riscos em sua utilizagao.

Além disso, as informagoes, inclusive as referéncias bibliograficas, nio podem estar dissociadas da pro-
paganda, como por exemplo, ao final da revista, sendo que o anuncio encontra-se nas primeiras paginas.
Também esta incorreto entregar a propaganda em um tipo de material e as informagoes obrigatérias em
outro, ainda que sejam entregues no mesmo momento.

Por fim, as informacoes devem se apresentar com as devidas proporgoes de distancia, indispensaveis a
legibilidade e ao destaque.
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No caso de propagandas veiculadas na televisao, além de todas as exigéncias acima descritas, quando nao
locucionadas, devem permanecer no video por tempo suficiente a leitura.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 6°.

17. TODAS AS INFORMACOES VEICULADAS NA PROPAGANDA DEVEM SER COMPROVADAS
CIENTIFICAMENTE?

Sim. A propaganda de medicamentos deve servir como instrumento de veiculagao de informagdes im-
portantes, auxiliando na prescrigao, dispensagao e no uso correto com base nos requisitos da OMS e no
consumo racional pela populagao. Portanto, as informagoes devem ser comprovadas cientificamente.

Além disso, as informagoes referentes a agao do medicamento, indicagoes, posologia, modo de usar, reagoes
adversas, eficacia, seguranca, qualidade e demais caracteristicas do medicamento devem ser compativeis
com as informagoes registradas na Anvisa, ainda que existam estudos que tragam informagoes diferentes.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 3°,§ 2 ° e artigo 7°.

18. AS INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS VEICULADAS EM REVISTAS DE CUNHO JORNA-
LISTICO DEVEM SER COMPROVADAS CIENTIFICAMENTE?

Para fins de aplicagao das normas sanitarias &€ importante, inicialmente, diferenciar a propaganda de medi-
camentos de matéria jornalistica. Ao se tratar de propaganda, todas as informagoes devem ser comprova-
das cientificamente, devendo apresentar as devidas referéncias bibliograficas completas.

Em relacao a matéria jornalistica,a mesma deve seguir as disposi¢oes especificas para este tipo de material.
Contudo, nao podemos deixar de destacar que o jornalismo deve prestar um servigo a sociedade e, por-
tanto, precisa se comprometer com a busca da verdade. Esse compromisso de responsabilidade social na
prestacao de informagoes ao publico somente é exercitado, em sua plenitude, quando a informagao recebe
um tratamento adequado e é transmitida de forma criteriosa.

Alguns veiculos de comunicagao vendem seus espagos editoriais para empresas produtoras de medica-
mentos que realizam a divulgagao de seus produtos. No entanto, as propagandas sao apresentadas no for-
mato de matérias jornalisticas ou na forma de comentérios do jornalista. E preciso esclarecer que apesar
do formato apresentado, o material deve respeitar as disposicoes da norma com relagao a propaganda de
medicamentos.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 7°; e artigos 15 e 31.

19. QUANDO UMA PROPAGANDA E CARACTERIZADA COMO ESTIMULADORA DO USO
INDISCRIMINADO DE MEDICAMENTOS?

Os medicamentos sao bens de saide e nao mercadorias que possam ser oferecidas da mesma maneira que
outros produtos sujeitos as regras do livre mercado. Pelo contrario, a regulagao da propaganda de medica-
mentos ganha carater diferenciado, pois trata de produtos cujas escolhas ou necessidades estao associadas
exclusivamente a uma demanda de tratamento ou manejo de um problema de saude.




Portanto, o uso de qualquer informagao, imagem e outros argumentos de cunho publicitario que nao
tenham esse propésito, ou seja, que possam induzir a o uso incorreto, que estimulem a administragao do
medicamento por pessoas de faixas etarias para as quais o medicamento é contraindicado ou, ainda, que
banalizem o uso do medicamento para qualquer situagao, caracterizam a propaganda como estimuladora
do uso indiscriminado de medicamentos, o que é proibido pelas normas sanitarias.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 8°, inciso .

20.ANUNCIAR PROMOCOES COMO “LEVE 3 PAGUE 2” PARA MEDICAMENTOS E PERMITIDO?

Nao. Esses tipos de anuncios nao consideram a real necessidade do uso de medicamentos, ou seja, nao se
atentam para a quantidade prescrita pelo médico. Desta forma, induzem ao uso do medicamento de forma
nao racional, proporcionando riscos a saude dos usuarios. A concessao de desconto para medicamentos
€ permitida, dentro dos critérios estabelecidos pela legislagao. No entanto, promoc¢oes que induzem a
aquisi¢do e ao consumo de medicamentos de forma inadequada, como é o caso das promogoes “leve 3
pague 2” ou similares, sao prejudiciais, pois o usuario € induzido a adquirir medicamentos em quantidades
superiores aquelas necessarias ao atendimento de suas condigoes de salde. Isso leva ao consumo dos
medicamentos de forma exagerada e inadequada, aumentando significativamente o risco sanitario inerente
ao uso desses produtos.

Ref.: RDC n°® 96/08, artigo 8°, inciso I.

21. COMO FAZER UMA PROPAGANDA DE MEDICAMENTO INFORMANDO A INDICACAO DO
PRODUTO, SEM AO MESMO TEMPO SUGERIR O DIAGNOSTICO? ISSO NAO LIMITARIA O CON-
SUMIDOR DO SEU DIREITO DE SE INFORMAR E DECIDIR SOBRE O USO DE MEDICAMENTOS
ISENTOS DE PRESCRICAO MEDICA?

Inicialmente é importante esclarecer que estimular um diagnostico nao € a mesma coisa que apresentar
as indicagoes ou demais beneficios do medicamento. Se um medicamento isento de prescrigao médica é
indicado, por exemplo, para inflamagao, a respectiva propaganda pode informar sobre esta indicagao, mas
nao poder3, por exemplo, afirmar que pessoas com garganta dolorida, vermelha e inchada deverao usar o
produto. Isso porque a propaganda nao pode trazer informagoes que levem o consumidor a se autodiag-
nosticar.

Outro caso tipico sao os questionarios que possuem como resultado um diagnostico. Para diagnosticar
com precisao € preciso analisar diversas informagoes, que um simples questionario sem o auxilio de um
profissional prescritor e, em muitos casos, sem os exames clinicos, nao consegue fazer.

Ainda que alguns medicamentos possam ser adquiridos sem prescricao médica, isso nao significa que a
propaganda deva ir além da apresentagao da indicagao do produto e passe a estimular um diagndstico, que

somente deve ser feito por profissional habilitado.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 8°, inciso II.

RDC 96 - CONSOLIDADO



Usuario
Realce


22. UMA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS, NO INTUITO DE ESCLARECER SOBRE A CORRETA
UTILIZACAO DO PRODUTO, COMO POR EXEMPLO, A APLICACAO DE UMA POMADA, PODE
SE UTILIZAR DA IMAGEM DE PESSOAS?

Nao. A despersonificagao na propaganda de medicamento ajuda a demonstrar que o produto nao é um
simples bem de consumo e por isso nao pode ser utilizado por qualquer pessoa como se nao tivesse riscos
intrinsecos ao seu uso. Para orientar o profissional de saide ou o paciente sobre a correta utilizagao do
produto, a propaganda deve utilizar figuras anatomicas e nao imagens reais de pessoas.

E importante esclarecer que é permitida a inclusao de imagens de pessoas preparando o produto, como
por exemplo, a preparacao de medicamentos efervescentes. Contudo, a propaganda nao pode exibir pes-
soas fazendo uso da medicagao ou mesmo utilizar estratégias que fagam entender que o produto foi uti-
lizado, como por exemplo, apresentar uma pessoa levando a medicagao a boca e depois exibir a mesma
pessoa como se ela ja tivesse ingerido o medicamento, pois da mesma forma passa a ideia do consumo do
produto.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 8°, inciso Ill e artigo 9°, inciso I.

23. POR QUANTO TEMPO UMA PROPAGANDA PODE INFORMAR QUE O MEDICAMENTO E

Uma propaganda somente pode anunciar um medicamento como novo até dois anos da data de inicio de
sua comercializagao no Brasil.

Nos casos de novas apresentagoes, novas indicagoes terapéuticas, nova embalagem, nova formula ou de-
mais inovagoes, a propaganda nao podera afirmar que o medicamento é novo, e sim, informar que essas
caracteristicas sao novas, o que também podera ser feito somente por dois anos, pois essas sao inovagoes
relativas ao produto.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 8°, inciso IV.

24. CASO UMA PARTE DA VERBA ADQUIRIDA COM A VENDA DE DETERMINADO MEDICAMEN-
TO SEJA DESTINADA A UMA INSTITUICAO SEM FINS LUCRATIVOS, COMO POR EXEMPLO, A
FUNDACAO ABRINQ, A PROPAGANDA DO MEDICAMENTO PODE VEICULAR O SELO DA INS-
TITUICAO OU O SIMBOLO DA CAMPANHA COM O OBJETIVO DE INFORMAR AO CIDADAO
SOBRE A ATIVIDADE SOCIAL DA EMPRESA?

Nao. A inclusao de selos ou marcas nominativas, figurativas ou mistas de entidades filantropicas, assim
como de instituicoes governamentais, fundagoes, associagoes e/ou sociedades médicas, organizagoes nao
governamentais, associagoes que representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de
saude é proibida na propaganda de medicamentos. Do mesmo modo, é proibida a inclusao de selos de
certificagao de qualidade.

A escolha de medicamentos deve pautar-se nos seguintes critérios: eficacia, seguranga, comodidade e
preco. Selos que agregam outros valores ao produto nao devem influenciar a escolha da melhor opgao
terapéutica.




No caso de campanhas sociais da empresa, elas podem ser divulgadas de maneira institucional, ou seja,
sem estarem associadas a medicamentos especificos.A divulgagio de uma campanha social deve ter como
Unico objetivo informar agoes de responsabilidade social da empresa, nao podendo haver mengao a nomes
de medicamentos, nem publicidade destes produtos, da mesma forma que nenhuma propaganda ou publi-
cidade de medicamentos pode se referir as agdes de campanhas sociais da empresa.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 8°, incisoV e artigo 44.

25. A PROPAGANDA DE UM MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA DIRIGIDA
AO PRESCRITOR PODE INCLUIR A IMAGEM DE UMA FRUTA PARA INFORMAR O SABOR DO
MEDICAMENTO?

Nao. A propaganda de medicamentos, isentos de prescricao ou nao, somente pode informar o sabor do
produto textualmente, por exemplo,‘“sabor morango”, mas nao pode incluir imagens que remetam ao sa-
bor, pois elas sugerem que o produto tenha a fruta em sua composigao, quando na verdade tem apenas o
sabor. Da mesma forma, a propaganda nao pode associar ao produto propriedades que impressionam os

M

sentidos, tais como, “saboroso”, “gostoso”.

Ref.: RDC 96/08, artigo 8°, inciso VI, artigo 9°, inciso |II.

26. NO CASO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCR!QAQ, E POSSIVEL INSERIR EXPRESSOES
DO TIPO: “PARA DORES DE CABECA TENHA SEMPRE A MAO O MEDICAMENTO X” OU “EM
CASOS DE COLICAS MENSTRUAIS USE Y2

Nao. Nesses casos, verifica-se o uso dos imperativos “TENHA” e “USE” associados ao consumo de medi-
camento. Nas propagandas de medicamentos é vedado empregar imperativos que induzam diretamente ao

consumo, tais como: “tenha”, “tome”, “use”, “experimente”.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 8°, inciso VII.

27. NOS CASOS DE COMPLEXIDADE NA ELABORACAO DA PRESCRICAQ, TAIS COMO DAS SO-
LUCOES NUTRICIONAIS PARENTERAIS, E POSSIVEL FORNECER AOS MEDICOS BLOCO DE RE-
CEITUARIO CONSTANDO AS SUBSTANCIAS A SEREM UTILIZADAS NA FORMULACAO?

A presenca do nome de quaisquer medicamentos e/ou empresas, seja de fabricantes de medicamentos
industrializados ou de farmacias de manipulagao, em receituarios médicos, € proibida. Do mesmo modo,
em qualquer parte do receituario nao pode haver propaganda de medicamento, nem mesmo na capa do
bloco que fica com o médico. O bloco de receituario é o material utilizado pelo médico para realizar a sua
prescrigao, que, por sua vez, deve pautar-se somente em aspectos técnicos e cientificos do conhecimento,
devendo estar isento de qualquer tipo de influéncia.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 8°, inciso VIl e artigo 37.
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28. OS MATERIAIS DESTINADOS A PARCEIROS COMERCIAIS (DISTRIBUIDORAS E FARMACIAS)
PODEM APRESENTAR EXPRESSOES QUE REMETAM A MELHORES CONDICOES DE VENDA,
COMO POR EXEMPLO, “ACERTE NO ESTOQUE E NAO PERCA VENDAS”, “O MELHOR PARA
SEUS LUCROS”?

Nao. Os medicamentos nao sao mercadorias que possam ser oferecidas da mesma maneira que outros
produtos sujeitos as regras do livre mercado. Portanto, as pegas publicitarias, mesmo destinadas aos par-
ceiros comerciais, nao podem conter expressoes que criem expectativa de venda, tais como “acerte no

M

estoque e nao perca vendas”,“o melhor para seus lucros”.

Importante destacar que as pegas publicitarias destinadas a compradores, tais como distribuidoras e dro-
garias, estimulam a compra de determinados produtos, para revenda ao consumidor. O balconista, influen-
ciado por esta estratégia, podera induzir o cliente tanto a trocar de medicamento quanto a consumir
medicamentos sem necessidade. Isto, porque propagandas desse tipo incitam os revendedores a compra
excessiva de alguns produtos, sobretudo aqueles que sao vendidos em épocas determinadas: expecto-
rantes, no inverno, por exemplo. Com o excesso em seu estoque, a drogaria tera que escoar o produto,
posteriormente.

Para apresentar os produtos que existem no mercado, as empresas podem oferecer as distribuidoras e
farmacias, catalogos de produtos contendo as seguintes informagoes: nome comercial dos medicamentos,
incluindo aqueles sujeitos a retengao de receita;a substancia ativa de acordo com a Denominagao Comum
Brasileira (DCB) e a Denominagao Comum Internacional (DCI); a apresentagao, incluindo a concentragao,
forma farmacéutica e quantidade; o niumero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e o
respectivo preco, ficando dispensadas as informagoes dos artigos 17,22,23 e 27 da RDC n° 96/08. Nesses

materiais nao poderao constar imagens, designagoes, slogans e outros argumentos de cunho publicitario.
Caso contrario, os catalogos deverao apresentar todas as informagoes exigidas pela RDC n° 96/08.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 8°, inciso X, artigo 13 e artigo 47.

29. OS MEDICAMENTOS MANIPULADOS PODEM SER APRESENTADOS NA PROPAGANDA
COMO GENERICOS DE UM MEDICAMENTO INDUSTRIALIZADO, CASO TENHAM A MESMA
COMPOSICAO E INDICACAO?

Nao. Somente podem ser tratados como genéricos de outro medicamento aqueles produtos que preten-
dem ser com este intercambiavel, sendo geralmente produzidos apds a expiragao ou renuncia da protegao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, tendo comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade,
e sendo designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI. A intercambialidade se da quando um medi-
camento é equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranca. Portanto, é proibido, na propaganda de medicamentos, divulgar
como genéricos os medicamentos manipulados ou industrializados que nao sejam genéricos, nos termos
da Lei n® 9.787/99.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 8°, inciso X.




30. UMA PROPAGANDA QUE APRESENTE AO MEDICO IMAGEM DE UMA SITUACAO ANTES E
DEPOIS DO USO DO MEDICAMENTO, INDICANDO MELHORA NA SAUDE DO PACIENTE, ESTA
CORRETA PERANTE A LEGISLACAO?

A propaganda dirigida ao médico pode apresentar imagem de uma situagao antes e depois do uso do me-
dicamento, desde que essas imagens sejam retiradas de publicagdes cientificas e apresentem a referéncia
bibliografica.

A propaganda deve ter cuidado ao sugerir que somente com o uso daquele medicamento anunciado a
situacao de saude apresentaria melhora. Tal informagao sé podera veicular se for verdadeira, e baseada
em estudos cientificos com a devida referéncia bibliografica. Isso porque podem ser necessarias outras
medidas para que sejam alcangados os resultados ou mesmo existir outros medicamentos que produzam
os mesmos efeitos.

Outro caso considerado irregular perante a legislagao sanitaria € verificado quando sao apresentadas in-
formagoes ou imagens de uma situagao critica de salide, em diferentes momentos, associadas a informagao
de que a falta do medicamento teria provocado piora no estado de saude. A informagao estd incorreta
porque a situagao poderia ter sido controlada por meio de outras medidas ou opgoes terapéuticas, e nao
exclusivamente pelo uso do medicamento anunciado.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 8°, inciso XI.

31. UMA PROPAGANDA PODE INFORMAR AO/MEDICO, OU ATE MESMO AO PUBlcp EM GE-
RAL, QUE O MEDICAMENTO APRESENTA EFICACIA E QUALIDADE COMPROVADA, JA QUE EFI-

CACIA E QUALIDADE SAO REQUISITOS OBRIGATORIOS PARA QUE O MEDICAMENTO SEJA
REGISTRADO NA ANVISA?

A propaganda nao pode apresentar informagoes incompletas e descontextualizadas dos estudos cientificos
de onde foram extraidas. De fato, para adquirir registro junto ao 6rgao competente,a empresa deve com-
provar mediante pesquisas clinicas a eficacia, seguranca e qualidade do medicamento. Portanto, podem ser
veiculadas informagoes retiradas dos estudos de maneira completa e que evidenciam a sua veracidade.

Por exemplo, um estudo que demonstrou ter o medicamento 80% de eficacia em pacientes depressivos
com mais de 70 anos, nao pode ser utilizado em uma propaganda apenas para informar que o medicamen-
to é eficaz para depressao. A informagao referente a eficacia, seguranca e qualidade deve ser passada de
maneira completa, pois isoladamente, ou seja, apenas por meio de expressoes como “eficacia comprovada”,
“100% seguro”,“qualidade comprovada” a mesma tenta agregar ao produto um diferencial com relagao a
outros que na realidade nao existe, pois para serem anunciados todos os produtos devem ser registrados
na Anvisa e, portanto, ja ha o pressuposto de que sejam eficazes, seguros e de qualidade.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 9°, inciso Ill.

RDC 96 - CONSOLIDADO




32. SE UM ESTUDO CIENTIFICO CONCLUI PELA OTIMA EFICACIA DE UM PRODUTO, OU PELA
SUA ABSOLUTA SEGURANCA, TAIS INFORMACOES PODEM SER VEICULADAS NA PROPAGANDA
COM A DEVIDA REFERENCIA BIBLIOGRAFICA?

Quaisquer informagoes extraidas de publicagoes cientificas podem ser veiculadas em propagandas de
medicamentos, desde que fielmente reproduzidas e devidamente referenciadas. Contudo, no caso de ex-
pressoes como eficacia, seguranga e qualidade do medicamento, é preciso observar a necessidade da com-
plementacao da informacao, conforme explicitado na questao anterior. Ou seja, caso um estudo conclua
pela 6tima eficacia do produto, mas essa conclusao tenha sido construida com base no resultado de 80%
de eficacia em pacientes depressivos com mais de 70 anos, por exemplo, a informagao que sera veiculada
na propaganda nao podera ser apenas “otima eficacia”.

Ref.: RDC n°® 96/08, artigo 9°, inciso IV.

33. UM MEDICAMENTO APROVADO PARA SER UTILIZADO APENAS POR CRIANCAS ACIMA DE
10 ANOS, CONFORME REGISTRO DO PRODUTO, PODE APRESENTAR IMAGEM DE UMA FAMI-
LIA COM CRIANCAS QUE APARENTAM TER IDADE ACIMA DE 10 ANOS?

Sim. Contudo ¢é preciso que essa aparéncia de 10 anos seja bem clara para nao causar confusao quanto as
caracteristicas do produto. E o caso, por exemplo, de propagandas de medicamentos contraindicados para
menores de dois anos, onde sio incluidas imagens de criancas muito préximas a essa faixa etaria. E impor-
tante evitar essa dubiedade de interpretacio no momento de escolher as imagens que serao veiculadas
numa peca publicitiria de medicamentos que possuem restricao de uso em relagao a faixa etaria.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 9°, inciso V.

34. NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS, UM PROFISSIONAL DE SAljD!E PODE RECOMEN-
DAR O USO DE UM PRODUTO PARA DETERMINADA SITUACAO DE SAUDE? ELE DEVE SER
IDENTIFICADO?

Uma propaganda nao pode apresentar profissional de salide recomendando o uso de produtos, nem vei-
cular expressoes tais como “recomendado por especialista”, ou “o mais frequentemente recomendado”.
Esse tipo de informagao agrega um valor ao produto que nao ¢é adequado para veiculagao em propaganda
que utiliza o cunho comercial para orientar uma prescri¢ao ou uso direto pelo usuario.

Contudo é importante esclarecer que o uso de expressoes tais como “recomendado por especialista”
¢é diferente de uma analise, feita por um profissional de saiude legalmente habilitado, das caracteristicas
técnico-cientificas do medicamento ou de um estudo feito por um especialista. Neste caso, nao ha irre-
gularidades e a analise pode perfeitamente ser utilizada na propaganda de medicamentos. No caso dos
medicamentos de venda sob prescricao médica é necessario incluir as devidas referéncias bibliograficas
dos estudos.

Caso um profissional de saude faga parte da propaganda, devera ser informado, de maneira clara na mensa-
gem publicitaria: o nome do profissional interveniente e seu numero de inscrigao no respectivo Conselho
ou outro 6rgao de registro profissional.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 9°, inciso VI, artigo 21| e artigo 30.




35. NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS PODEM SER EXIBIDAS PESSOAS SE FAZENDO PAS-
SAR POR PROFISSIONAIS DE SAUDE, USANDO JALECO, POR EXEMPLO, EXPLICANDO CARAC-
TERISTICAS TECNICO-CIENTIFICAS DO MEDICAMENTO?

Nao. A imagem de um profissional de salde em uma propaganda de medicamentos, indiscutivelmente,
agrega valor ao produto.Assim, para que seja permitida, & necessario que realmente se trate de um pro-
fissional de saude legalmente habilitado e que se responsabilize pelas informagoes por ele fornecidas. Por
este motivo, existe a obrigatoriedade de se incluir na propaganda seu nome completo e seu numero de
inscricao no respectivo Conselho ou outro 6rgao de registro profissional, conforme mencionado na res-
posta da questao anterior.A utilizagao de pessoas se fazendo passar por profissionais de salide, mesmo que
o ator nao diga nada, caracteriza propaganda enganosa e, por isso, esta proibida.

36. CASO UM MEDICAMENTO SEJA COMERCIALIZADO EM MAIS DE 10 PAISES, E POSSIVEL
QUE SEJAM MENCIONADOS NA PROPAGANDA APENAS OS CONTINENTES, POR EXEMPLO,
“COMERCIALIZADO TAMBEM NA EUROPA E AMERICA DO NORTE”?

Nao.Toda a propaganda de medicamentos, quando mencionar a quantidade de paises onde o medicamento
€ comercializado e/ou fabricado, deve identificar cada pais na pega publicitaria.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 9°, inciso VII.

37. E PERMITIDO QUE FARMACIAS E DROGARIAS CADASTREM SEUS CLIENTES E OFERECAM

DESCONTOS NA AQUISICAO DE PRODUTOS OU PARTICIPACOES EM SORTEIOS?

Esses programas sao chamados de fidelizagao, e sao realizados por farmacias e drogarias que oferecem aos
clientes, em troca da compra de produtos, que nao sejam medicamentos, o desconto no prego, acumulo
de pontos ou ainda participagao em sorteios.

Esses programas nao podem ter o medicamento como objeto de pontuagao, troca, sorteio ou prémio.
Por exemplo, o programa que troca a pontuagao acumulada por prémios, nao pode oferecer pontos nas
compras de medicamentos, apenas no caso de cosméticos, artigos de perfumaria e outros produtos.Além
disso, os pontos acumulados na compra de outros produtos na drogaria nao podem ser revertidos para a
aquisicao de medicamentos.

O mesmo ocorre quando a farmacia oferece ao cliente,a cada quantia gasta predeterminada pela drogaria,

um cupom para participar de sorteio. Neste caso, a quantia gasta na compra de medicamentos nao pode
valer para o recebimento de cupons.

Além disso, é obrigatorio constar sobre essas restricoes mencionadas em todo material publicitirio de
divulgagao e no regulamento dos programas de fidelizagao.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 10 e paragrafo Unico.
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38. E PERMITIDO AS DROGARIAS DIVULGAR OS PRECOS DE MEDICAMENTOS? COMO DEVE-
RA SER FEITA ESSA DIVULGACAO?

Sim. A divulgagao de precos de todos os medicamentos, incluindo aqueles sujeitos a controle especial,
pode ser feita por meio de listas nas quais devem estar presentes as seguintes informagoes: o nome
comercial do produto (se houver); a substancia ativa, segundo a DCB/DCI; a apresentagao, incluindo a
concentragao, forma farmacéutica e a quantidade; o niUmero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; o nome do detentor do registro e o pre¢o dos medicamentos listados. Nessas listas nao poderao
ser incluidas informagoes sobre indicagao, sabor, posologia, simbolos, figuras, imagens das embalagens dos
medicamentos, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer outros argumentos de cunho
publicitario em relagao aos medicamentos.

Somente no caso dos medicamentos de venda isenta de prescri¢ao, os precos podem ser divulgados por
meio de outras formas de comunicagao, que nao sejam as listas, desde que incluam todas as informagoes
exigidas pela RDC n°® 96/08 e demais normas relacionadas a propaganda. Isso porque, ao associar o prego
a imagem dos produtos, o anuncio deixa de ter somente a intengao de divulgar os pregos praticados pelo
estabelecimento para se configurar como propaganda dos produtos.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 18.

39. AS DROGARIAS PODEM UTILIZAR OUTRAS FORMAS, DIVERSAS DAS LISTAS, PARA INFOR-
MAR OS PRECOS DOS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAQ. NESSES CASOS, O ENCARTE
PODERA INCLUIR OUTROS ARGUMENTOS DE CUNHO PUBLICITARIO, COMO POR EXEMPLO,
A IMAGEM DAS EMBALAGENS DOS MEDICAMENTOS?

Sim. No caso da divulgagao de pregos de medicamentos isentos de prescrigao, podera ser utilizada a
imagem das embalagens dos medicamentos, bem como outros argumentos de cunho publicitario, desde
que seguidas as exigéncias da RDC n° 96/08, ou seja, além das informagoes tais como nome comercial do
produto, substancia ativa, apresentagao, numero de registro na Anvisa, nome do detentor do registro e
o preco dos medicamentos, também devera ser apresentada a adverténcia relacionada a substancia ativa
de cada medicamento anunciado.

Caso o anuncio traga slogans do tipo “analgésicos com 30% de desconto” ou “genéricos com 50% de
desconto”, nao poderao ser inseridos outros argumentos de cunho publicitario, tais como imagens das

embalagens.

Ref.: RDC n° 96/08, artigos 18 e 9.

40. UM DOS CRITERIOS PARA A ESCOLHA DA MELHOR OPCAO TERAPEUTICA E O CUSTO.
DESTA FORMA, A PROPAGANDA DIRIGIDA AO MEDICO PODE APRESENTAR COMPARACAO DE
PRECOS ENTRE DIFERENTES MEDICAMENTOS QUE TENHAM A MESMA INDICACAO?

A propaganda dirigida ao médico pode abordar a questao do prego do medicamento como um dos critérios
para a escolha da melhor opgao terapéutica, contudo,a comparagao de pre¢cos com outros medicamentos,
se realizada com base em informagoes mercadologicas, deve ser exclusivamente entre medicamentos que
sejam intercambiaveis nos termos da Lei n® 9.787/99 ou que tenham o mesmo principio ativo.




Medicamentos com principios ativos diferentes, mesmo que com indicagao terapéutica igual, nao sao
comparaveis, uma vez que podem apresentar diferentes mecanismos de agao, contraindicagoes, intera-
¢oes medicamentosas e demais caracteristicas. O fato de um determinado medicamento ter o menor
preco nao significa que deva ser escolhido para determinado tratamento, uma vez que outros fatores de
seguranca e eficacia devem ser também considerados. Temos como exemplo alguns anti-hipertensivos
de categorias diferentes, como beta-bloqueadores (ex.: propanolol) e inibidores da Enzima Conversora
de Angiotesinogénio-ECA (ex.: captopril). Por mais que esses medicamentos tenham a mesma indicagao
e sejam utilizados para tratamento da hipertensao, apresentam caracteristicas distintas e os pregos nao
podem ser comparados.

As comparagoes de custos entre medicamentos da mesma classe terapéutica, porém com principios ativos
diferentes, poderao ser feitas desde que sejam baseadas em estudos farmacoeconémicos, devidamente
publicados e referenciados, que permitam ao profissional de saude a avaliagao das demais caracteristicas
do medicamento, além de seu prego, como o custo/beneficio, o custo/efetividade e o custo/utilidade.

No caso da propaganda dirigida aos consumidores, seja ela realizada nos pontos de dispensa¢ao ou nao, a
comparagao somente pode ser feita entre medicamentos que sejam intercambiaveis nos termos da Lei n°
9.787/99. A legislagao assim determina uma vez que o consumidor nao tem conhecimento e competéncia
técnica para solicitar a substituicao do tratamento que ja tenha sido prescrito, a nao ser que seja por um
medicamento intercambiavel, nos termos da Lei n°® 9.787/99 e, ainda assim, essa troca deve ser feita me-
diante orientagao do dispensador, e desde que o prescritor nao tenha se manifestado contrario a troca.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo || caput e § I°.

41. COMO FAZER UMA COMPARACAO DE PRECOS ENTRE MEDICAMENTOS COM O MESMO
PRINCIPIO ATIVO QUE TENHAM POSOLOGIAS DIFERENTES?

Para evitar distor¢oes na comparagao de pregos, uma vez que os medicamentos podem ter o mesmo prin-
cipio ativo, mas apresentagoes diferentes, as comparagoes devem ser feitas entre os custos de tratamen-
to. Por exemplo, no caso de um tratamento que precisa de 10 capsulas de determinado medicamento e
outro tratamento com medicamento de mesmo principio ativo, porém com a necessidade de 20 capsulas,
a comparagao deve ser feita entre o custo de 10 capsulas do primeiro medicamento e as 20 capsulas do
segundo.

E importante ressaltar que no caso de medicamentos de uso continuo, a comparagao deve ser feita entre
as doses diarias definidas.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 11, § 2°.

42. E NO CASO DE VACINAS? MESMO TENDO A MESMA INDICACAO, A PROPAGANDA PODE
APRESENTAR COMPARACAO DE PRECOS?

Nao. A propaganda de medicamentos bioldgicos nao pode apresentar comparagao de pregos, mesmo que
os medicamentos tenham a mesma indicagao, pois apresentam caracteristicas bastante distintas, especial-
mente em seu processo produtivo e composigao.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 11, § 3°.
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43. A DROGARIA PODE DISPONIBILIZAR FAIXAS INFORMANDO AO CONSUMIDOR QUAIS
DESCONTOS ELA ESTA OFERECENDO?

As drogarias podem disponibilizar faixas e qualquer outro material para informar o percentual de des-
contos que oferece para determinados medicamentos ou grupo deles, como por exemplo, genéricos, anti-
hipertensivos, anticoncepcionais, entre outros, bem como informar os pregos ja com os descontos, desde
que seguidas todas as exigéncias da RDC n° 96/08.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 18.

44. AS DROGARIAS, AO DISPONIBILIZAREM DESCONTOS PARA DETERMINADOS MEDICAMEN-
TOS, COMO POR EXEMPLO, “50% DE DESCONTO NOS ANTIBIOTICOS” DEVEM DIZER O PRE-
CO INTEGRAL DE CADA MEDICAMENTO, MESMO SEM TER CITADO O NOME DOS MESMOS?

No caso de anuncios percentuais de descontos para grupos de medicamentos sem a identificagio dos
mesmos, nao € preciso dizer no proprio anuncio o prego integral sem o desconto. Contudo, a drogaria
deve ter disponivel, em local visivel ao publico, uma lista dos medicamentos do grupo anunciado com o
preco reduzido e as seguintes informagoes: prego; o nome comercial do produto;a substancia ativa, segun-
do a DCB/DCI; a apresentagao, incluindo a concentragao, forma farmacéutica e a quantidade; o nimero de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o nome do detentor do registro.

Desta forma, ao anunciar em faixas, por exemplo, que o estabelecimento possui mais de 100 medicamen-
tos genéricos em promocao, a drogaria devera disponibilizar uma lista visivel ao publico, ou seja, que nao
necessite ser solicitada pelo interessado, com todos os |00 medicamentos que estao com o prego redu-
zido. A lista pode estar disponivel no interior do estabelecimento e, além disso, deve apresentar o prego
promocional e o prego praticado antes do desconto.

Quando for informado um valor porcentual de desconto para determinado medicamento, como, por
exemplo, “medicamento x com 50% de desconto”, o preco integral praticado pela drogaria também deve
ser informado no anuncio, mediante indicagao do valor do medicamento que era oferecido pela drogaria
antes do desconto.

No mesmo sentido, se anunciado um medicamento a um prego promocional, ou seja, ja com o desconto,
o preco integral praticado pela drogaria antes da concessao do desconto também deve ser informado. Por

exemplo,“Medicamento x, de R$ YY,YY (preco sem o desconto) por R$ ZZ,ZZ (prego promocional)”.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo I 1,§ 4° e § 5°.

45. NO CASO DE VEICULACAO DE PRECOS NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS DE VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA DIRIGIDA AO MEDICO, FICAM DISPENSADAS AS INFORMACOES
EXIGIDAS PELA RDC N2 96/08, TAIS COMO AS INDICACOES, CONTRAINDICACOES, CUIDADOS
E ADVERTENCIAS, POSOLOGIA, CLASSIFICACAO DO MEDICAMENTO EM RELACAO A PRESCRI-
CAO E A DISPENSACAO?

Nao. No caso de uma propaganda de medicamento de venda sob prescrigao, o prego € mais uma infor-
magao veiculada na peca publicitaria, ou seja, a propaganda deve atender a todas as exigéncias da regula-
mentagao, inclusive fazendo constar as indicagoes, contraindicagoes, cuidados e adverténcias, posologia,
classificagao do medicamento em relagao a prescrigao e a dispensagao.




Outra exigéncia € que as informagoes referentes ao pre¢o maximo ao consumidor devem mencionar a
respectiva fonte. Além disso, deve ser informada a apresentagao, incluindo concentragao, forma farmacéu-
tica e quantidade do medicamento.

Somente nos casos de lista de pregos que nao apresentam quaisquer argumentos de cunho publicitario
€ que algumas informagoes ficam dispensadas, ou seja, no caso dos medicamentos isentos de prescrigao,
ficam dispensadas as indicagoes e adverténcias exigidas pelos artigos |17; e 23, caput e seu paragrafo Unico,
bem como a adverténcia “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
Além disso, nao é preciso que a substancia ativa se apresente com no minimo 50% do tamanho do nome
comercial.

No caso de medicamentos de venda sob prescricao médica ficam dispensadas as indicagoes, contraindi-
cagoes, cuidados e adverténcias, posologia e a classificagio do medicamento em relagao a prescrigao e a
dispensagao.

Ref.: RDC n° 96/08, artigos 18 e 20.

46. E PERMITIDO QUE AS DROGARIAS ENTREGUEM AOS CONSUMIDORES FOLHETOS COM
LISTA DE MEDICAMENTOS E O NOME DA EMPRESA COM INTUITO UNICO DE DIVULGAR DE
MANEIRA GERAL OS MEDICAMENTOS GENERICOS?

Somente podem ser entregues listas de medicamentos aos consumidores, inclusive de genéricos, com
o nome da empresa, se as demais exigéncias da RDC n° 96/08 forem atendidas. A lista somente podera
contemplar medicamentos isentos de prescrigao e devera ser informado também o nimero de registro na
Anvisa, contemplando, no minimo, nove digitos, as indicagoes, data de impressao do material e a advertén-

cia “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”.

Além disso, cada medicamento, caso tenha a respectiva substancia ativa contemplada no anexo lll da RDC
n° 96/08, devera apresentar a adverténcia correspondente ou a adverténcia exigida no artigo 17, se o me-
dicamento apresentar efeitos de e/ou sonoléncia. Caso a substdncia ativa nao seja contemplada no anexo
Ill ou nao apresente efeitos de sedagao e/ou sonoléncia, devera ser veiculada a frase padrao: “(substancia
ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO E O FARMA-
CEUTICO. LEIA A BULA”.

No caso de haver mais de um medicamento nao contemplado no anexo lll e que nao apresente efeitos de
sedagao ou sonoléncia, a frase padrao podera ser veiculada apenas uma vez, desde que citadas no inicio da
frase todas as respectivas substancias ativas. O mesmo pode ocorrer com a adverténcia “SE PERSISTIREM
OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO” e com a adverténcia relacionada aos efeitos
de sedagao ou sonoléncia.

Por fim, por se tratar de propaganda de medicamento genérico, devera ser apresentada a frase: “Medica-
mento Genérico - Lei n°® 9.787/99”.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 12.
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47. E PERMITIDO ENTREGAR LISTAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS AOS PROFISSIONAIS
PRESCRITORES E DISPENSADORES DE MEDICAMENTOS?

Sim. Essas listas podem dispensar as informagoes dos artigos 17,22,23 e 27 da RDC n° 96/08, desde que
nao apresentem argumentos de cunho publicitario. As informagoes que devem ser inseridas nessas listas
sao: nimero de registro na Anvisa; o nome do detentor do registro; a apresentagao, incluindo a concentra-
¢ao; a forma farmacéutica e a quantidade; o nome do medicamento de referéncia; e o respectivo detentor
do registro.

Caso a lista apresente imagens, designagoes, slogans e outros argumentos de cunho publicitario, devera
apresentar também todas as informagoes exigidas pela RDC n® 96/08, inclusive as adverténcias dos artigos

|7 ou 23, quando for o caso.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 12 e artigo 47.

48. O MATERIAL ENTREGUE A PARCEIROS COMERCIAIS COM INTUITO DE APRESENTAR OS
PRODUTOS DA EMPRESA DEVEM CONTER TODAS AS INFORMACOES EXIGIDAS PELO REGULA-
MENTO, INCLUSIVE AS FRASES DE ADVERTENCIAS?

O material entregue as distribuidoras de medicamentos, farmacias e drogarias com o objetivo de apresen-
tar os produtos da empresa, inclusive aqueles sujeitos a retencao de receita, sio os chamados catalogos e,
desde que nao contenham quaisquer argumentos de cunho publicitario, inclusive a imagem da embalagem
dos produtos, podem apresentar somente o nome comercial dos medicamentos; a substancia ativa de
acordo com a DCB/DCI; a apresentagao, incluindo a concentragao; forma farmacéutica e quantidade; o
numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e o respectivo prego, ficando dispensadas
as demais informacoes.

Caso a empresa queira colocar a imagem dos produtos, as demais informagoes exigidas pela RDC n° 96/08
devem ser inseridas, inclusive a adverténcia dos artigos |17 ou 23, dependendo da substancia ativa.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo| 3 e artigo 47.

49. E PERMITIDO NA PROPAGANDA DE DETERMINADO MEDICAMENTO O USO DE COMPARA-
COES COM OUTROS MEDICAMENTOS?

Sim. Podem ser feitas comparagoes entre medicamentos na propaganda, desde que tenham respaldo cien-
tifico por meio de estudos comparativos, veiculados em publica¢oes cientificas.

Para afirmar, por exemplo, que um medicamento tem efeito mais rapido por ser efervescente, a propa-
ganda deve apresentar um estudo que tenha avaliado a velocidade de agao de comprimidos efervescentes
comparada a comprimidos normais, o que € diferente de apresentar dois estudos, um que aborde a velo-
cidade dos medicamentos efervescentes, e outro, dos medicamentos com comprimidos normais.

Outro exemplo é o caso de um estudo cientifico que compara dois antibioticos distintos e conclui que
o Medicamento A nao apresentou nenhuma diferenca estatisticamente significativa em relagao a melhora
clinica e erradicagao de bactérias. A unica diferenca significativa foi relacionada aos efeitos adversos, onde
o grupo tratado com o Medicamento A apresentou menor incidéncia do que o grupo tratado com o Me-
dicamento B. Diante dessas informagoes, a empresa alega na propaganda que o Medicamento A é “Mais
seguro e eficaz” e que apresenta “Baixa incidéncia de efeitos colaterais”. Assim, fica claro que as informa-




¢oes foram manipuladas com o objetivo de atribuir ao medicamento caracteristicas superiores as que ele
realmente possui. O correto seria afirmar que “O Medicamento A é tao eficaz quanto o Medicamento B,
no entanto apresentou menos efeitos adversos”.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 5.

50. O QUE SAO ESTUDOS DE NIVEL DE EVIDENCIA 1 OU 112

Inicialmente, cabe esclarecermos que o campo cientifico vem sofrendo significativas modificagoes, aproxi-
mando-se de um processo baseado em evidéncias provindas de boas pesquisas cientificas, as quais objeti-
vam reduzir a incerteza na area da saude para ajudar na tomada de melhores decisoes clinicas. Aumentar
a consciéncia dos profissionais de saude sobre a necessidade em utilizar boas evidéncias na pratica clinica
é primordial para a continuidade do desenvolvimento cientifico e, principalmente, para aumentar a quali-
dade do atendimento aos pacientes, considerando as circunstancias e desejos dos mesmos, a experiéncia
profissional e a melhor evidéncia disponivel no momento. E importante, também, ressaltar que a Medicina
Baseada em Evidéncias nao tem a intengao de desvalorizar a experiéncia pessoal, mas propoe que esta seja
alicercada em evidéncias cientificas.

Neste sentido, temos os niveis que se referem a forga das evidéncias dos resultados apresentados pelos
estudos cientificos. Esta for¢a pode ser categorizada em até cinco niveis, sendo que os niveis | e |l sao re-
ferentes aos estudos que garantem resultados com maiores evidéncias.

Os estudos que apresentam niveis de evidéncia |, que garantem resultados mais confiaveis, sao os 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. Apresentam meta-
analises de ensaios clinicos de nivel |, comparaveis e com validade interna, com adequado poder final e mi-
nima possibilidade de erro alfa. Os estudos com niveis de evidéncia Il sao os ensaios clinicos randomizados
que nao preenchem os critérios do nivel | e as analises de hipoteses secundarias de estudos nivel I.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 15 e artigo 30.

51. E~OBRIGAT(’)RIO QUE TODOS OS ESTUDOS UTILIZADOS COMO RESPALDO DAS COMPA-
RACOES VEICULADAS NA PECA PUBLICITARIA TENHAM NIVEIS DE EVIDENCIA 1 OU 11?2

Nao. A RDC n° 96/08 exige que as comparagoes sejam baseadas em informagoes extraidas de estudos
comparativos, veiculados em publicagoes cientificas. Além disso, a propaganda deve especificar a referéncia
bibliografica completa.

Em razao da necessidade de aumentar a consciéncia dos profissionais de saide em utilizar boas evidéncias
na pratica clinica, com o objetivo de reduzir a incerteza na area da saude e ajudar na tomada de melhores
decisoes clinicas,a RDC n° 96/08 sugere que as comparagoes sejam extraidas de estudos veiculados em
publicacoes cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il; 0 que, nesse momento, nao é uma
exigéncia normativa, mas sim, uma recomendagao.

Da mesma forma, as afirmagoes, citagoes, tabelas ou ilustracoes relacionadas a informacgoes cientificas de-
vem ser extraidas de estudos clinicos, veiculados em publicagoes cientificas, preferencialmente com niveis

de evidéncia | ou Il.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 15 e artigo 30.
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52. F PERMITIDO APRESENTAR NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS AFIRMACOES E COM-
PARACOES RELACIONADAS A BIOEQUIVALENCIA E BIODISPONIBILIDADE BASEADAS EM ESTU-
DOS QUE NAO FORAM PUBLICADOS?

Sim. Contudo, as afirmagoes e comparagoes devem ser feitas com base em estudos emitidos por labo-
ratérios certificados e aprovados pela Anvisa, referenciados e disponiveis no Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) e no servigo de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medi-
camentos, quando as comparagoes forem citadas na propaganda de medicamentos isentos de prescrigao.
Ja no caso da propaganda de medicamentos de venda sob prescrigao, os estudos devem estar disponiveis
somente no servigo de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 3°, § 3° e artigo |5, paragrafo unico e artigo 31.

53. OS ESTUDOS QUE EMBASAREM AS COMPARACOES E AFIRMACOES RELACIONADAS A BIO-
DISPONIBILIDADE E A BIOEQUIVALENCIA DE PRINCIPIOS ATIVOS VEICULADAS EM PROPA-
GANDAS DE MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA DEVEM ESTAR DISPONI-
VEIS NO SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR?

Nao. Os estudos que embasarem as comparagoes e afirmagoes citadas em propagandas de medicamentos
de venda sob prescricao devem estar disponiveis somente no servico de atendimento aos profissionais
prescritores e dispensadores de medicamentos.

No caso de comparagoes citadas na propaganda de medicamentos isentos de prescrigao, os estudos que
as embasarem devem estar disponiveis no Servi¢co de Atendimento ao Consumidor (SAC) e no servico de

atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 3 °, § 3 ° e artigo |5, paragrafo unico e artigo 31.

54. OS MEDICAMENTOS QUE APRESENTEM EFEITOS DE SEDACAO E/OU SONOLENCIA, CON-
FORME A BULA DO MEDICAMENTO REGISTRADA NA ANVISA, PODEM TER SUA RESPECTIVA
SUBSTANCIA ATIVA TAMBEM CONTEMPLADA NO ANEXO 111 DA RDC N2 96/08 E POR CONSE-
GUINTE SUAS PROPAGANDAS DEVEM APRESENTAR A ADVERTENCIA RELACIONADA AOS EFEI-
TOS DE SONOLENCIA E TAMBEM A ADVERTENCIA CONTEMPLADA NO ANEXO III?

As substancias que causam efeito de sedagao nao constam no anexo lll, visto que possuem adverténcia
especifica que deve ser veiculada na propaganda desses medicamentos, qual seja:“(nome comercial do me-
dicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) € um medicamento. Durante seu
uso, nao dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua agilidade e atengao podem estar prejudicadas.”

Nesse caso, com excecio da frase “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CON-
SULTADQO?”, que é uma exigéncia da Lei n® 9.294/96 para toda propaganda de medicamentos, as demais
adverténcias nao precisam ser veiculadas.

E oportuno esclarecer que somente tém a obrigatoriedade de veicular a adverténcia sobre os efeitos da
sedagao, os medicamentos que ja possuem esse alerta nas respectivas bulas. Os produtos que apresentam
efeito de sedagao, mas que ainda nao possuem essa frase na bula, podem futuramente vir a ser notificados
para alteragao da bula e, somente depois, passarao a ter obrigatoriedade de veicular a adverténcia nas
propagandas.

Ref.: RDC n°® 96/08, artigo 17 e artigo 22, inciso VII.




55.A ADVERTENCIA RELACIONADA AOS EFEITOS DE SEDACAO E/OU SONOLENCIA DEVE TAM-
BEM SER VEICULADA NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA?

Sim. Essa é uma informagao que deve estar em todas as propagandas dos medicamentos que apresentam
efeitos de sedagao e/ou sonoléncia, conforme a bula do medicamento registrada na Anvisa, independente
de sua classificagao, ou seja, tanto na propaganda de medicamentos isentos de prescrigao quanto na pro-
paganda de medicamentos de venda sob prescrigao.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 17.

56. EM QUE FORMATO DEVE SER APRESENTADA A ADVERTENCIA RELACIONADA AOS EFEITOS
DE SEDACAO E/OU SONOLENCIA NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS?

No caso dos medicamentos isentos de prescri¢ao, a adverténcia relacionada aos efeitos de sedagao e/
ou sonoléncia devera estar contextualizada na pega publicitaria, de maneira que seja pronunciada pelo
personagem principal, quando veiculada na televisao; proferida pelo mesmo locutor, quando veiculada em
radio e, quando impressa, deve causar o mesmo impacto visual que as demais informagoes presentes na
peca publicitaria, apresentando-se com, no minimo, 35% do tamanho da maior fonte utilizada. Além disso,
a locucao deve ser cadenciada, pausada e perfeitamente audivel.

Se a propaganda ou publicidade de televisao nao apresentar personagem principal, a adverténcia deve ob-
servar os seguintes requisitos:

a) apos o término da mensagem publicitdria, a adverténcia sera exibida em cartela Unica, com fundo azul,
letras brancas, de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo imovel no video;

b) a locucao deve ser diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente audivel;

c) a cartela obedecera ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrao de 36,5 cm x 27cm (trinta e seis
e meio centimetros por vinte e sete centimetros);

d) as letras apostas na cartela serao da familia tipografica Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold, corpo
38, caixa alta.

Se a propaganda for veiculada na internet, a adverténcia deve ser exibida permanentemente e de forma vi-
sivel, inserida em retangulo de fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrao
Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold, caixa alta, respeitando a proporg¢ao de dois décimos do total do
espago da propaganda.

Sobre a contextualizagao das adverténcias,a mesma tornou-se necessaria visto que os anunciantes acabam
utilizando varias técnicas para minimizar os riscos dos produtos e destacar seus potenciais beneficios. Essas
técnicas, que vao desde mudangas frequentes de cena e angulos de cdmara, até objetos em movimento que
desviam a aten¢ao, podem diminuir a compreensao do publico e minimizar os riscos do produto anunciado.
A contextualizagao na propaganda das informagoes sobre os riscos do medicamento pode influenciar, de
maneira positiva, a forma como os usuarios compreendem as informagoes do produto.

No caso dos medicamentos de venda sob prescricio médica, a adverténcia deve ser apresentada em co-
res que contrastem com o fundo do anuncio, deve estar disposta no sentido predominante da leitura da
peca publicitaria e deve permitir a sua imediata visualizagao, guardando entre si as devidas proporgoes de
distancia, indispensaveis a legibilidade e destaque.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 6°, artigo |17 e artigo 24.
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TITULO I - REQUISITOS PARA A PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE
MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS - ISENTOS DE PRESCRICAO

57. E NEC!ESSARIO INCLUIR NAS PECAS PUBLICITARIAS DOS MEDICAMENTOS ISENTOS DE
PRESCRICAO TODAS AS INFORMACOES QUE CONSTAM NA BULA DO PRODUTO REGISTRADA
NA ANVISA?

Nao. Apenas algumas informagoes devem obrigatoriamente ser veiculadas nas pegas publicitarias de me-
dicamentos isentos de prescrigao. Sao elas:

- nome comercial do medicamento (quando houver);

- nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na falta desta, de acordo com a DCI ou nomenclatura
botanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial do medicamento;

- nimero de registro na Anvisa contemplando, no minimo, 9 digitos, ou, no caso dos medicamentos de
notificacao simplificada, a frase “MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC Anvisa
N° ”’, com excegao das propagandas veiculadas nas radios;

- indicacgoes;
- data de impressao das pecas publicitarias;
- adverténcia “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”; e

- uma das trés adverténcias a seguir, conforme o caso: (i) adverténcia relacionada a substancia ativa do me-
dicamento de acordo com o anexo llI; (ii) adverténcia “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos
medicamentos genéricos, a substincia ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA”, no caso de nio ser contemplada a subs-
tancia ativa ou a associagao no anexo lll; (iii) adverténcia “(nome comercial do medicamento ou, no caso
dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) € um medicamento. Durante seu uso, nao dirija veiculos
ou opere maquinas, pois sua agilidade e atengao podem estar prejudicadas.”, no caso de medicamentos que
apresentem efeitos de sedagao e/ou sonoléncia.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 17, artigo 22 e artigo 23.




58. COMO DEVEM SER VEICULADAS AS II}[FORMAQ()ES OBRIGATORIAS NA PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO?

Independente do que se exija separadamente para adverténcias especificas, as informagoes devem ser
apresentadas em cores que contrastem com o fundo do andlncio, devem estar dispostas no sentido pre-
dominante da leitura da pega publicitaria e devem permitir a sua imediata visualizagao, guardando entre
si as devidas proporgoes de distancia, indispensaveis a legibilidade e destaque. No caso de propagandas
veiculadas na televisao, quando as informagoes escritas nao forem locucionadas, elas deverao ser exibidas
pelo tempo suficiente a leitura.

Além disso, nas propagandas dirigidas ao publico em geral, os termos técnicos deverao ser escritos de
maneira a facilitar a compreensao do publico. Desta forma, o nome das doengas, por exemplo, devera ser
veiculado da maneira mais conhecida pelo publico em geral.

59. A ADVERTENCIA “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO*
PODE SER VEICULADA NA FORMA DE LETTERING?

Sim. A adverténcia “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO” nio
tem formato especifico, mas deve seguir as exigéncias para as demais informagoes previstas pela RDC n°
96/08.

Ela deve ser apresentada em cores que contrastem com o fundo do anlncio, deve estar disposta no sen-
tido predominante da leitura da pega publicitaria e deve permitir a sua imediata visualizagao, guardando
as devidas proporgoes de distancia, indispensaveis a legibilidade e destaque.A propaganda ou publicidade
veiculada na televisao, caso nao seja locucionada, devera ser exibida pelo tempo suficiente a leitura.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 6° e artigo 22, inciso VII.

60. NO CASO DE MEDICAMENTOS QUE APRESENTEM VARIAS SUBSTANCIAS ATIVAS,
E OBRIGATORIO MENCIONAR TODAS ELAS NA PROPAGANDA?

O nome da substancia deve ser obrigatoriamente citado na propaganda de acordo com a DCB e, na
sua falta, com a DCI ou nomenclatura botanica. DCB significa Denominagao Comum Brasileira, que é o
“nome” do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria. A DCI é a Denominagao Comum Internacional, que é o nome do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendado pela Organizagao Mundial de Saide (OMS).

No caso de medicamentos isentos de prescri¢ao e sob prescricao com mais de duas e até quatro substan-
cias ativas, a veiculagao dos nomes das substancias ativas na propaganda ou publicidade pode ser feita com,
no minimo, 30% do tamanho do nome comercial.

Quanto aos medicamentos com mais de quatro farmacos que tenham algum impedimento técnico para
inserir a DCB/DCI das substancias ativas com fonte de, no minimo, 30% do tamanho do nome comercial,
podera ser utilizado o nome genérico do farmaco/ substincia ativa que justifique a indicagao terapéutica
do produto, seguida da expressio ‘“+ ASSOCIAGAO”, em tamanho correspondente a 50% do tamanho do
nome comercial.
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No caso de complexos vitaminicos, minerais e/ou de aminoacidos podem ser utilizadas na propaganda ou
publicidade as expressoes Polivitaminico, Poliminerais e/ou Poliaminoacidos, como designagao genérica,
correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do produto.

Para as propagandas veiculadas em radio, todas as substancias ativas deverao ser informadas, a excecao
dos complexos vitaminicos, minerais e/ou de aminoacidos, que poderao ser informados com a designagao
genérica das expressoes Polivitaminico, Poliminerais e/ou Poliaminoacidos.

Ref.:Artigo 22, alineas “d”,“e”, e “f”".

61. O QUE E A ADVERTENCIA RELACIONADA A SUBSTANCIA ATIVA? COMO ELA DEVE SER VEI-
CULADA?

Esta adverténcia trata-se de uma contraindicagao da substancia ativa, selecionada entre aquelas cons-
tantes da bula do produto registrada na Anvisa. As adverténcias foram selecionadas para constarem na
propaganda de medicamentos, considerando o risco a salude ocasionado pela utilizagio do medicamento.
Encontram-se no anexo lll,da RDC n° 96/08.

As adverténcias devem estar contextualizadas na pega publicitaria. Quando a propaganda for veiculada na
televisao, o personagem principal devera pronunciar a adverténcia. Significa que, mesmo que o personagem
nao pronuncie qualquer palavra, apenas se apresente na propaganda, se for considerado o personagem
principal, devera pronunciar de forma clara essa adverténcia.

Vale destacar que um personagem, mesmo que nao seja interpretado por uma celebridade, pode ser con-
siderado o personagem principal. Nesta situagao, considera-se que nao ha celebridade presente na peca
publicitaria. Além disso, quando a propaganda apresentar personagens, a tela azul nao podera ser veiculada.
Ela somente podera ser apresentada no caso de nao haver presenga de personagens na propaganda.

Na propaganda de televisao que nao apresentar personagem principal, ou seja, apenas paisagens e objetos,
a adverténcia devera ser veiculada logo apos o término da mensagem publicitaria. Devera ser exibida em
cartela Unica, com fundo azul, em letras brancas, de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade,
permanecendo imovel no video e devendo ainda ser locucionada. A cartela devera obedecer ao gabarito
RTV de filmagem no tamanho padrao de 36,5 cm x 27 ¢cm (trinta e seis e meio centimetros por vinte e
sete centimetros) e as letras apostas na cartela serao da familia tipografica Humanist 777 Bold ou Frutiger
55 Bold, corpo 38, caixa alta.

Quando a propaganda for veiculada em radio, o mesmo locutor que faz a propaganda do medicamento, ou
seja, que apresenta o produto, devera também proferir a adverténcia.

Por fim, quando a propaganda for impressa, a adverténcia deve causar o mesmo impacto visual que as
demais informagoes presentes na pega publicitaria, apresentando-se com, no minimo, 35% do tamanho da
maior fonte utilizada. Ressalta-se que, para atender a norma, nao basta apresentar as informagoes com
35% do tamanho da maior fonte utilizada, pois o que deve ser observado é o impacto visual ao leitor. Se
as informacgoes estiverem com 35% do tamanho, mas nao causarem impacto visual como as demais infor-
magoes, a propaganda estara irregular.

Em todos os casos de locugao da adverténcia, a pronlncia devera ser cadenciada, pausada e perfeitamente
audivel.




Na internet, a adverténcia deve ser exibida permanentemente e de forma visivel, inserida em retangulo de
fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrao Humanist 777 Bold ou Frutiger
55 Bold, caixa alta, respeitando a propor¢ao de dois décimos do total do espago da propaganda.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 24 e anexo lIl.

62. NO CASO DE UMA SUBSTANCIA ATIVA OU DE UMA ASSOCIACAO QUE NAO ESTEJA CON-
TEMPLADA NO ANEXO I1l, QUAL ADVERTENCIA DEVERA SER VEICULADA?

Caso a substancia ativa do medicamento ou a associagao de farmacos nao esteja contemplada no anexo lll,
a adverténcia padrao a ser veiculada sera a seguinte: “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos
medicamentos genéricos, a substincia ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIAA BULA”.

Desta forma, um medicamento a base de citrato de orfenadrina, dipirona sédica e cafeina anidra, devera
veicular a adverténcia padrao, uma vez que essa associagao de firmacos nio consta no anexo lll. Ja um
medicamento somente a base de dipirona sodica, devera veicular a adverténcia especifica dessa substancia,
uma vez que ela se encontra no anexo |ll.

Contudo, é preciso verificar se a substancia ativa causa efeitos de sedagao ou sonoléncia, pois nesse caso,
a propaganda devera apresentar apenas a adverténcia:“(nome comercial do medicamento ou, no caso dos
medicamentos genéricos, a substincia ativa) E UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NAO DIRIJA
VEICULOS OU OPERE MAQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICA-
DAS.”

O objetivo da frase padrao € alertar o publico alvo da propaganda de medicamento que se trata da di-
vulgacao de um produto que apresenta riscos inerentes ao seu uso, diferente de um bem de consumo
qualquer. Por isso, o alerta inclui a necessidade de se consultar um médico ou um farmacéutico antes da
utilizacio do produto, com o objetivo de minimizar esses riscos. E importante esclarecer que, apesar de
se tratarem de medicamentos de venda isenta de prescrigao médica, é recomendavel que o paciente seja
orientado sobre o seu consumo de forma adequada e racional. Para isso, ele pode recorrer ao médico ou
ao farmacéutico.

O médico é quem prestara maiores esclarecimentos sobre as condigoes de saude do usuario e sobre o
melhor tratamento a ser adotado. Ja o farmacéutico é o profissional habilitado a dispensar medicamentos;
e é importante que o mesmo seja consultado na drogaria, no momento da aquisicao do produto prescri-
to ou nao pelo médico, a fim de prestar esclarecimentos sobre o medicamento e sobre a sua adequada
utilizagao. Além disso, a frase informa sobre a necessidade de leitura da bula, pois esse é o instrumento
que contém todas as informagoes sobre o medicamento, sendo fundamental o seu conhecimento para um
consumo de forma consciente, ja que muitas propagandas nao trazem todas as informagoes da bula.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 17, artigo 23 e anexo Il

63. O QUE SE CONSIDERA COMO MAIOR FONTE DE UMA PECA PUBLICITARIA?

A maior fonte utilizada corresponde a maior letra ou nimero contidos na propaganda, excluindo-se os
elementos figurativos. As letras, mesmo quando estilizadas, poderao ser consideradas a maior fonte.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 24 e artigo 28.

RDC 96 - CONSOLIDADO




ADVERTENCIAS OBRIGATORIAS

ENTENDA COMO FUNCIONA

|.SE A SUBSTANCIA ATIVA (OU ASSOCIACAO) DO MEDICAMENTO ANUNCIADO ESTIVER
CONTEMPLADA NO ANEXO IIl DA RDC N° 96/2008

- Incluir a frase de adverténcia correspondente ao principio ativo, descrita no anexo lll da
resolucao.

EX.:

SUBSTANCIA ATIVA FRASE DE ADVERTENCIA

ACIDO ACETILSALICILICO Nao use este medicamento em caso de gravi-
dez, gastrite ou Ulcera do estdomago e suspeita
de dengue ou catapora.

CANFORA Nao use este medicamento em criangas meno-
res de dois anos de idade.

IBUPROFENO Nao use este medicamento em casos de Ulcera,
gastrite, doenga dos rins ou se vocé ja teve rea-
¢ao alérgica a antiinflamatorios.

PARACETAMOL Nao use junto com outros medicamentos que
contenham paracetamol, com alcool, ou em
caso de doenca grave do figado.

DESCRITA NO ANEXO 111 E A FRASE “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O

f NESSE CASO DEVE SER APRESENTADA APENAS A ADVERTENCIA
MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”.

2. SE A SUBSTANCIA ATIVA (OU ASSOCIAGAO) DO MEDICAMENTO ANUNCIADO NAO
ESTIVER CONTEMPLADA NO ANEXO |ll DA RDC N° 96/2008

- Incluir a adverténcia padrao descrita no Art. 23, paragrafo nico, da RDC n° 96/2008:

“(nome comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa)
E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO E O FARMA-
CEUTICO. LEIA A BULA”

DRAO E A FRASE “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA

if NESSE CASO DEVE SER APRESENTADA APENAS A ADVERTENCIA PA-
SER CONSULTADO”.



Usuario
Realce


3.SE O MEDICAMENTO ANUNCIADO APRESENTAR EFEITOS DE SEDAGCAO E/OU
SONOLENCIA, CONFORME A BULA REGISTRADA NA ANVISA

- Incluir a seguinte adverténcia descrita no Art. |7 da RDC N° 96/2008:

“(nome comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa)
E UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NAO DIRIJA VEICULOS OU OPERE MAQUI-
NAS, POIS SUA AGILIDADE EATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.”

TANCIAS ATIVAS) DO MEDICAMENTO ANUNCIADO APRESENTAR

EFEITOS DE SEDACAO OU SONOLENCIA, DEVERA SER INCLUIDA A
ADVERTENCIA ACIMA E NAO SERA NECESSARIA A INCLUSAO DA ADVERTEN-
CIA DESCRITA NO ANEXO 11l OU DA ADVERTENCIA PADRAO INDICADA NO
ITEM 2. NO ENTANTO, DEVE SER INCLUIDA TAMBEM A FRASE “SE PERSISTIREM
OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”.

f NOS CASOS EM QUE A SUBSTANCIA ATIVA (OU UMA DAS SUBS-

AS ADVERTENCIAS CITADAS NOS ITENS I,2 E 3
DEVEM SER CONTEXTUALIZADAS NA PECA PUBLI-
CITARIA, DE MANEIRA QUE SEJA PRONUNCIADA
PELO PERSONAGEM PRINCIPAL, QUANDO VEICU-
LADA NA TELEVISAO; PROFERIDA PELO MESMO
LOCUTOR, QUANDO VEICULADA EM RADIO;E,
QUANDO IMPRESSA, DEVE CAUSAR O MESMO
IMPACTO VISUAL QUE AS DEMAIS INFORMACOES
PRESENTES NA PECA PUBLICITARIA, APRESENTAN-
DO-SE COM, NO MINIMO, 35% DO TAMANHO DA
MAIOR FONTE UTILIZADA.

4. TODAS AS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS DE ——
VENDA ISENTA DE PRESCRICAO MEDICA DEVEM APRESENTAR “
A ADVERTENCIA “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO”.
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64. QUAIS INFORMACOES SAO OBRIGATORIAS PARA FORMULACOES OFICINAIS ISENTAS DE
PRESCRICAO MEDICA?

As informagoes obrigatorias nas propagandas de formulagoes oficinais isentas de prescrigao médica sao:

- nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou nomenclatura botanica, que
devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial;

- indicagoes;

- data de impressao das pecas publicitarias;

- adverténcia: “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”; e

- uma das trés adverténcias a seguir, conforme o caso: (i) adverténcia relacionada a substancia ativa do me-
dicamento de acordo com o anexo llI; (ii) adverténcia “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos
medicamentos genéricos, a substincia ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA”, no caso de nio ser contemplada a substin-
cia ativa ou a associagao no anexo llI; (iii) adverténcia “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos
medicamentos genéricos, a substincia ativa) E UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NAO DIRIJA
VEICULOS OU OPERE MAQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICA-
DAS”, no caso de medicamentos que apresentem efeitos de sedagao e/ou sonoléncia.

As informagoes obrigatorias deverao ter como embasamento técnico-cientifico a literatura nacional e
internacional, oficialmente reconhecida e relacionada no anexo Il do Regulamento.

E importante esclarecer que os medicamentos oficinais de notificacao simplificada devem incluir a frase
“MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC Anvisa N°
com excecao das pegas publicitarias veiculadas em radio.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 22, alinea “a”, artigo 17 e artigo 23.

65. I’E~PRECISO DIVULGAR TODAS AS INDICACOES DOS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRES-
CRICAO CONSTANTES DA BULA REGISTRADA NA ANVISA?

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 22, inciso V.

66. E NECESSARIO INCLUIR A DATA DE IMPRESSAO NA PROPAGANDA VEICULADA EM REVIS-
TAS, JORNAIS OU OUTROS VEICULOS IMPRESSOS QUE JA VENHAM DATADOS?

Nao. Nesses casos, a data considerada valida sera a constante no veiculo de divulgagao. Contudo, nos im-
pressos que nao sejam parte integrante de uma revista/jornal, como por exemplo, os displays e banners, a
data da impressao devera ser incluida, indicando, no minimo, o més e ano.

Além disso, muitas revistas, especialmente aquelas destinadas ao comércio varejista de produtos farmacéu-
ticos, trazem em seu interior impressos avulsos. Esses também deverao trazer a data impressa, pois nao ha

vinculo direto com as revistas que permita determinar a data em que os mesmos foram produzidos.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 22, inciso VI.




67. NA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS VEICULADA EM RADIO NAO E OBRIGATORIA A
VEICULACAO DO NUMERO DE REGISTRO DO PRODUTO. POR QUANTO TEMPO A EMISSORA
DE RADIO DEVE TER DISPONIVEL ESSA INFORMACAO E A QUEM DEVE DISPONIBILIZAR?

A emissora de radio deve disponibilizar o numero de registro dos medicamentos por ela anunciados a
todo e qualquer cidadiao que o solicitar, bem como a autoridade sanitaria. Essa informagao deve estar
disponivel a partir da venda do espago promocional até, no minimo, o término da veiculagao de toda a
campanha publicitaria, ou seja, depois de utilizado todo o espago promocional vendido.

E importante ressaltar que, de acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n® 8.078/90, artigo 36,
o fabricante do medicamento deve manter em seu poder, independente das informagoes prestadas pelo
veiculo de comunicagao, no caso a emissora de radio, os dados faticos, técnicos e cientificos que deram
sustentagao a propaganda veiculada.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 22 alinea “b”.

68. HA RE§TRIQC)ES DE HQRARIOS PARA A VEICULACAO DA PROPAGANDA DE MEDICAMEN-
TOS EM RADIO E TELEVISAO?

A regulamentagao da propaganda de medicamentos nao apresenta restricao de horario, mas sim de pu-
blico, portanto, é proibida a veiculagao de propaganda de medicamentos em intervalos de programas
destinados a criangas, ou seja, com conteudo dedicado a esse publico, independente do horario em que o
programa € veiculado no radio ou televisao. Do mesmo modo, a propaganda nao pode ser veiculada em
revistas dirigidas ao publico infantil.

Nao ha restricao para veiculagao de propagandas de medicamentos em intervalos de programas destina-
dos a adolescentes. O que nao € permitida € a inclusao de mensagens direcionadas a esse publico.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 25.

69. E PERMITIDO INCLUIR IMAGENS INFANTIS OU USAR DE LINGUAGEM DIRIGIDA A CRIAN-
CAS E ADOLESCENTES NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS?

Nao. Especialmente pelo fato de os medicamentos serem bens de saide que nao devem ser tratados como
bens de consumo quaisquer. A decisao da compra deve ser exclusiva de adultos, com base nas caracteristi-
cas do medicamento (avaliagao da indicagao do medicamento, das contraindicagoes e possiveis interagoes
medicamentosas) e do paciente que fara uso dele (determinagao da melhor forma farmacéutica).

No caso dos adolescentes, a propaganda dirigida a esse publico tem risco sanitario ainda maior, uma vez
que essa faixa etaria ja tem certo poder de compra.

Além disso, é evidente o risco sanitario da manipulagao e ingestao acidental de medicamentos pelas
criangas. Situagoes como estas podem ter sua incidéncia aumentada com a divulgagao de propagandas de
medicamentos contendo tanto imagens associadas ao universo infantil (figuras de brinquedos, personagens
animados, ursos de pellcia e letras coloridas) quanto linguagem dirigida a esse publico, como por exemplo,
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mensagens que sao formuladas como um convite (2 crian¢a ou ao adolescente) para receber a informagao
que esta sendo veiculada.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 26 inciso VII.

70. PARA FINS DEAPLICAQAO DO REGULAMENTO SOBRE PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS,
QUAL PUBLICO E CONSIDERADO INFANTIL E/OU ADOLESCENTE?

Considera-se crianga a pessoa até |2 anos de idade incompletos, e adolescente, aquela entre 12 e 18 anos
de idade, conforme estabelecido no Estatuto da Crianga e do Adolescente, Lei n°® 8.069, de |3 de julho de
1990.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 25 e artigo 26, inciso VII.

71. EM QUE SITUACAO E POSSIVEL UTILIZAR IMAGENS DE CRIANCAS E ADOLESCENTES?

O uso da imagem de criangas e adolescentes nao pode ser utilizado com o objetivo de direcionar a pro-
paganda a esse publico. Caso contrario, as imagens podem ser utilizadas.

Como exemplo de utilizagao indevida, podemos citar a propaganda que apresenta uma crianga conversan-
do com o telespectador ou mesmo solicitando um determinado medicamento para a mae. Ja como utiliza-
¢ao correta, podemos citar a propaganda de um medicamento de uso pediatrico indicado para tosse que
apresenta uma crianga na cama tossindo. Além disso, nao é permitido incluir imagens de criangas fazendo
uso do produto.

Para demonstrar a correta utilizagao do medicamento aos profissionais de sallde ou consumidores, a pro-
paganda deve utilizar figuras anatémicas, e nao imagens reais de pessoas.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 8°, inciso lll; artigo 9°, inciso |; e artigo 26, inciso VII.

72. E PERMITIDO, NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO, AFIR-
MAR QUE A EFICACIA FOI “COMPROVADA CIENTIFICAMENTE"”?

Nao. Ainda que a informagao seja veridica, nao é possivel afirmar que determinada caracteristica do pro-
duto foi comprovada cientificamente ou demonstrada em ensaios clinicos.Tal proibigao deve-se ao fato de
que todas as informagoes relativas a medicamentos devem ser demonstradas e comprovadas cientifica-
mente, nao sendo nenhum diferencial para o produto. Para um medicamento ser divulgado, deve primeiro
estar registrado e, portanto, ja ter apresentado a Anvisa estudos pré-clinicos e clinicos obrigatorios para
avaliagao da seguranca e eficacia do produto, nao podendo ser este um diferencial entre os demais medi-
camentos que, da mesma forma, devem estar registrados na Anvisa.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 26 inciso |.




73. PODE-SE AFIRMAR EM UMA PROPAGANDA QUE O MEDICAMENTO ISENTO DE PRESCRI-
CAO E A UNICA ALTERNATIVA PARA DETERMINADO TRATAMENTO?

Nao. Os medicamentos isentos de prescricao médica podem ser adquiridos sem uma prescrigao, portanto,
essa informagao pode causar confusiao ao usuario de medicamentos. Somente o médico pode fornecer
esse tipo de informagao, pois € o profissional capacitado para avaliar todos os tratamentos possiveis para
determinado problema de saude, incluindo a adogao de habitos de vida saudaveis, que podem, também, ser
uma alternativa de tratamento.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 26 inciso Il.

74. A PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO NAO PODE FAZER CRER
QUE SAO SUPERFLUOS OS HABITOS DE VIDA SAUDAVEIS E/OU A CONSULTA AO MEDICO.
CONTUDO, UMA PROPAGANDA QUE APRESENTA AS CARACTERISTICAS DO SEU PRODUTO,
COMO POR EXEMPLO, A PROPAGANDA DE UM REGULADOR INTESTINAL QUE APENAS FALA
DA SUA INDICACAO PARA A PRISAO DE VENTRE, MAS NAO TRAZ QUALQUER INFORMACAO
SOBRE A IMPORTANCIA DE UMA ALIMENTACAO RICA EM FIBRAS OU INGESTAO DE LiQUI-
DOS, E CONSIDERADA UMA PROPAGANDA QUE SUGERE SEREM SUPERFLUOS OS HABITOS DE
VIDA SAUDAVEIS OU A CONSULTA AO MEDICO?

Nao. O fato de a propaganda nao exaltar a importancia da consulta ao médico ou mesmo a aquisi¢ao de
habitos de vida saudaveis nao significa que ela esteja irregular. Claro que a presenca dessas informagoes
podem auxiliar quanto ao uso adequado de medicamentos; mas nao sao informagoes obrigatorias.

O que nao deve ocorrer é a presenga de informagoes que transmitam a mensagem de que sao supérfluos
os habitos de vida saudaveis ou a consulta ao médico, como por exemplo, sugerir que uma pessoa que
coma cereais e fibras e que beba muita dgua nao possa ter sua prisao de ventre tratada, dando a entender
que somente pelo uso do produto o problema de salde sera solucionado ou minimizado.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 26 inciso .

75. CELEBRIDADES PODEM PROTAGONIZAR PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE
PRESCRICAO?

As pessoas leigas em medicina ou farmacia e que possuam caracteristicas que sejam facilmente reconhe-
cidas pelo publico em razao de sua celebridade, ou seja, notabilidade, reputagao, fama, podem aparecer em

propaganda de medicamentos, entretanto, nao podem afirmar que usam determinado medicamento ou
mesmo recomendar o seu uso.

Sua participacao deve se limitar a informar as indicagoes e demais caracteristicas do produto e pronunciar
uma das adverténcias previstas na RDC n° 96/08, conforme esclarecido na questao n° 61.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 17, artigo 23, artigo 24 e artigo 26, inciso Il
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76. EXISTEM MEDICAMENTOS QUE S;\,O INDICADOS PARA AZIA OU MA DIGESTAO. NESSES
CASOS, E CORRETO AFIRMAR QUE APOS A INGESTAO EM EXCESSO DE COMIDAS E BEBIDAS E
POSSIVEL ALIVIAR A MA DIGESTAO E A AZIA USANDO DETERMINADO MEDICAMENTO?

A propaganda dos medicamentos indicados para azia ou ma digestao podem e devem dizer a sua indicagao,
conforme registro na Anvisa. Entretanto, a propaganda nao pode induzir a pessoa a ter atitudes incorretas
em relagao aos habitos alimentares em razao da existéncia de um medicamento que possivelmente aliviaria
o desconforto posterior.

Ou seja, a propaganda que transmite a mensagem de que é possivel comer e beber em excesso, desres-
peitando os limites da satisfagao e os principios da alimentagao saudavel, uma vez que existe um determi-
nado medicamento que pode anular os efeitos de um exagero no consumo de alimentos, no minimo esta
induzindo ao uso indiscriminado de medicamento, além de fazer com que o consumidor se comporte de
maneira prejudicial a sua salde.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 26 inciso IV.

77.E PERMITIDO AFIRMAR EM UMA PROPAGANDA QUE O USO DE UM MEDICAMENTO ISEN-
TO DE PRESCRICAO PODE AUMENTAR O DESEMPENHO SEXUAL DE UMA PESSOA?

Sim. E permitido, desde que essa informacgao conste explicitamente das propriedades aprovadas no registro
do medicamento na Anvisa. Essa determinagao se aplica, também, nos casos de relacionar o uso do medi-
camento ao desempenho fisico, intelectual e a beleza de uma pessoa.

Além disso, é importante ressaltar que todas as alegacoes presentes na pega publicitaria referentes a agao

do medicamento, indicagoes, posologia, modo de usar, reagoes adversas, eficacia, seguranca, qualidade e
demais caracteristicas devem ser compativeis com as informagoes registradas na Anvisa.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 3°, § 2° e artigo 26, inciso V.

78. E PERMITIDO, NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO, USAR
IMAGENS DO CORPO HUMANO APRESENTANDO DOENCAS OU LESOES?

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 26, inciso VI.




TITULO Il - REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE
MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS DE VENDA SOB PRESCRIGAO

79. A PROPAGANDA DE MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA E PERMITIDA
NO BRASIL?

Sim. Propagandas de medicamentos de venda sob prescricao médica, que sao aqueles que somente po-
dem ser vendidos mediante a apresentagao da receita médica, sao permitidas. No entanto, as propagandas
devem ser dirigidas exclusivamente aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar me-
dicamentos. Isso significa que apenas os médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos podem ter acesso
a tais propagandas.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 27.

80. E OS OUTROS PROFISSIONAIS DE SAUDE, QUE NAO SAO HABILITADOS A PRESCREVER E
DISPENSAR MEDICAMENTOS, PODEM RECEBER PROPAGANDAS?

Profissionais da drea de salide que nao sao habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, como
enfermeiros, fisioterapeutas, psicélogos, nutricionistas, dentre outros, nao podem receber propagandas de
medicamentos de venda sob prescricao médica, apenas propagandas de medicamentos isentos de prescri-

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 27.

81. ALGUNS PROFISSIONAIS DE SAUDE QUE NAO SAO HABILITADOS A PRESCREVER E/OU
DISPENSAR MEDICAMENTOS, COMO, POR EXEMPLO, OS ENFERMEIROS, LIDAM DIRETAMEN-
TE COM ESSES PRODUTOS E SAO RESPONSAVEIS POR SUA ADMINISTRACAO AOS PACIENTES.
COMO ESSES PROFISSIONAIS PODEM TOMAR CONHECIMENTO SOBRE OS MEDICAMENTOS,
EM ESPECIAL SOBRE AS PECULIARIDADES DE PRODUTOS DE USO RESTRITO AOS HOSPITAIS,
SE ELES NAO PODEM RECEBER ALGUMAS PROPAGANDAS?

Conforme descrito na questao anterior, enfermeiros ou outros profissionais nao habilitados a prescrever e
dispensar medicamentos nao podem receber propagandas de medicamentos de venda sob prescricao mé-
dica. Contudo, considerando que esses sao os profissionais responsaveis pela administragao e/ou aplicagao
dos medicamentos nos pacientes, € de fundamental importancia que os mesmos tenham acesso a informa-
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¢oes sobre as substancias e suas formas de administragao. Deste modo, esse publico pode ser esclarecido
por meio de materiais cientificos que contenham informagoes sobre as substancias ativas, subsidiando suas
agoes junto ao paciente.

No entanto, esses materiais nao podem fazer qualquer mengao a produtos especificos, ou apresentar
quaisquer designagoes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quais-
quer argumentos de cunho publicitirio em relagao aos medicamentos, sob pena de serem caracterizados
como propagandas de medicamentos de venda sob prescricao e infringirem a legislagao sanitaria.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 27, artigo 39 e artigo 47.

82. QUAIS AS INFORMACOES SOBRE O MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
DEVEM OBRIGATORIAMENTE SER VEICULADAS EM UMA PROPAGANDA?

A propaganda do medicamento de venda sob prescricao médica deve apresentar as seguintes informagoes
essenciais: nome comercial do medicamento, quando houver; nome da substancia ativa de acordo com a
DCB e, na sua falta, com a DCI ou nomenclatura botanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do
nome comercial; nUmero de registro na Anvisa, contemplando, no minimo, os nove digitos; indicagoes; con-
traindicagoes; cuidados e adverténcias (contemplando as reagoes adversas e interagoes com medicamen-
tos, alimentos e alcool); posologia; classificagao do medicamento em relagao a prescricao e a dispensagao
e a data de impressao das pegas publicitarias.

No caso das vacinas, devera constar também na propaganda a informagao sobre o nimero de doses ne-
cessarias para uma completa imunizagao.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 27.

83. COMO DEVEM SER APRESENTADAS AS INF~ORM/,\§C~)ES OBRIGATORIAS NA PROPAGANDA
DE MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA?

Todas as informagoes obrigatorias presentes em quaisquer propagandas de medicamentos, quando exi-
bidas em linguagem escrita, devem ser apresentadas em cores que contrastem com o fundo do andncio,
devem estar dispostas no sentido predominante da leitura da pega publicitaria e devem permitir a sua
imediata visualizagao, guardando entre si as devidas proporgoes de distancia, indispensaveis a legibilidade
e destaque.

No caso das propagandas de medicamentos de venda sob prescrigao médica, além de seguir essas deter-
minagoes, as informagoes obrigatorias devem se apresentar com fonte de, no minimo, dois milimetros.

Além disso, € importante destacar que as informagoes nao podem estar dissociadas da propaganda, como
por exemplo, ao final da revista, sendo que o anlncio encontra-se nas primeiras paginas. Também esta in-
correto entregar a propaganda em um tipo de material e as informagdes obrigatérias em outro, ainda que
sejam entregues No mesmo momento.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 6°, §1°.




84. AS INFORMACOES REFERENTES AS INDICACOES, CONTRAINDICACOES, CUIDADOS E AD-
VERTENCIAS DEVEM SER INDICADAS CONFORME DESCRITAS NA BULA DO MEDICAMENTO
OU PODEM SER APRESENTADAS DE FORMA RESUMIDA?

Considerando que a propaganda deve apresentar informagoes importantes para uma prescrigao correta,
esclarecendo o profissional de salde tanto sobre as situagoes em que o medicamento deve ser utilizado
ou evitado quanto sobre os demais riscos do produto, a propaganda deve trazer informagoes essenciais
referentes as seguintes caracteristicas do medicamento: indicagoes; contraindicagoes; cuidados e advertén-
cias (contemplando as reagoes adversas e interagoes com medicamentos, alimentos e alcool). Isso significa
que nao necessariamente € obrigatoria a inclusao de todas as informagoes da bula, mas sim aquelas que
sejam essenciais.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 27.

85. OS BENEFICIOS DOS MEDICAMENTOS PODEM SER APRESENTADOS DE FORMA DESTACA-
DA NO TEXTO DAS PECAS PUBLICITARIAS DE MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA?

Sim. Nesse caso, devem ser destacadas também, pelo menos, uma contraindicagao e uma interagao medi-
camentosa mais frequente. Essas informagoes devem causar impacto visual ao leitor e obedecer a propor-
cionalidade de 20% do tamanho da maior fonte utilizada na peca publicitaria.

O obijetivo € buscar um equilibrio nas informagdes veiculadas, evitando que as mesmas se tornem tenden-
ciosas ao destacar apenas aspectos benéficos do produto, quando se sabe que todo medicamento apre-
senta riscos inerentes ao seu uso.

Importante destacar que na propaganda de medicamentos de venda sob prescricao médica é obrigatorio
que constem as informagoes essenciais do produto referentes ao: nome comercial do medicamento, quan-
do houver; nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, com a DCI ou nomenclatura
botanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial; nUmero de registro na Anvisa,
contemplando no minimo os nove digitos; indicagoes; contraindicagoes; cuidados e adverténcias (contem-
plando as reagoes adversas e interagoes com medicamentos, alimentos e alcool); posologia; classificagao do
medicamento em relagao a prescrigao e dispensagao e a data de impressao das pegas publicitarias.

No caso das vacinas, devera constar também na propaganda a informagao sobre o nimero de doses ne-

cessarias para uma completa imunizagao.

Além disso, é permitido constar na propaganda outros argumentos de cunho publicitario, desde que tais
argumentos atendam integralmente ao que determina a Resolugao RDC n® 96/08.

Ref.: RDC n° 96/08, artigos 27 e 28.
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86. SEMPRE QUE OS BENEFICIOS DO MEDICAMENTO FOREM CITADOS NA PECA PUBLIC~ITA-
RIA, DEVERAO SER APRESENTADAS TAMBEM AS INFORMACOES SOBRE CONTRAINDICACAO E
INTERACAO MEDICAMENTOSA?

As contraindicagoes e as interagoes medicamentosas do produto farmacéutico anunciado deverao, obri-
gatoriamente, ser apresentadas, independentemente de serem citados ou destacados os beneficios dos
medicamentos na propaganda.

No caso de serem destacados os beneficios dos medicamentos, a propaganda devera também destacar,
pelo menos, uma contraindicagao e uma interagao medicamentosa mais frequente dentre aquelas que a
propaganda ja teria que veicular. Ou seja, essas informagoes devem ser apresentadas de forma semelhante
ao destaque do beneficio citado, de modo que causem impacto visual ao leitor da pega.

Ref.: RDC n® 96/08, artigos 27 e 28.

87. CONSIDERANDO QUE AS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRI-
CAO MEDICA DEVEM SER DIRECIONADAS, EXCLUSIVAMENTE, AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
HABILITADOS A PRESCREVER E DISPENSAR MEDICAMENTOS, E POSSIVEL A VEICULACAO DES-
SAS PROPAGANDAS NA INTERNET?

Sim, a propaganda de medicamentos de venda sob prescricao médica pode ser veiculada por meio da in-
ternet. No entanto,a empresa deve dispor de mecanismos para evitar que as propagandas sejam acessadas
por profissionais que nao sejam habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos ou pelo publico em
geral.

Para tanto, as empresas responsaveis pela veiculagao da propaganda devem manter um sistema de cadas-
tramento eletronico, para identificagao dos profissionais, permitindo apenas o acesso daqueles habilitados
a prescrever e dispensar medicamentos.Além disso, deve existir um termo de responsabilidade informan-
do sobre a restrigao legal do acesso.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 29.

88. AS BULAS DOS MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA PODEM SER DISPO-
NIBILIZADAS NA INTERNET COM ACESSO RESTRITO AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE?

As bulas podem ser disponibilizadas na internet, inclusive para o publico em geral. No entanto, existem al-
gumas condi¢oes que devem ser rigorosamente seguidas, caso as empresas desejem disponibilizar as bulas
na internet, sem acesso restrito.

As informagoes das bulas devem ser atualizadas, reproduzir fielmente as aprovadas pela Anvisa e nao
podem apresentar designagoes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de
cunho publicitario em relagao aos medicamentos. Caso isso acontega com a bula de medicamento de ven-
da sob prescricao médica disponibilizada ao publico em geral,a mesma sera considerada “propaganda do
medicamento direcionada ao publico leigo” e nao simplesmente “disponibilizagao de bula”. Desta maneira,
a empresa sera responsabilizada por tal fato, assim como nos casos em que disponibilizar informagoes
desatualizadas e/ou distintas daquelas presentes na bula original aprovada pela Anvisa.

Ref.: RDC n° 96/08, artigos 27; e 29, paragrafo Unico.




89. E POSSIVEL UTILIZAR lNFQRMAgf)ES CIENTIFICAS NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMEN-
TOS DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA?

Todas as alegagoes constantes na pega publicitaria referentes a agao do medicamento, como por exemplo,
indicagoes, eficacia e seguranca, devem estar de acordo com as informagoes apresentadas e aprovadas no
registro do medicamento junto a Anvisa que, por sua vez, tratam-se de informagoes comprovadas cienti-
ficamente pela empresa.

Assim, na propaganda é permitido incluir informagoes provenientes de artigos cientificos, desde que esta
informagao nao seja divergente da informacgao registrada.

Um exemplo claro é o uso de informagoes referentes a indicagado do medicamento. Caso o produto seja
registrado na Anvisa como antidepressivo, por exemplo, mas existam estudos cientificos comprovando
beneficios de uso no tratamento de obesidade, a empresa nao pode usar tais informagoes na propaganda.
Isso contraria os termos do registro, pois atribui ao produto uma indicagao distinta daquela registrada na
Anvisa. Somente apos solicitagao da empresa e publicagao da aprovagao da nova indicagao terapéutica no
Diario Oficial da Uniao, a informagao podera ser utilizada nas propagandas do produto.

Ha casos, ainda, de informagdes que muitas vezes nao constam no processo de registro de um medicamen-
to, como as comparagoes de eficacia com outras substancias, nesses casos também é permitido usar os re-
sultados e conclusoes de estudos ou artigos cientificos. Contudo, é fundamental esclarecer que quaisquer
afirmagoes, citagoes, tabelas ou ilustragoes relacionadas a informagodes cientificas devem ser retiradas de
estudos clinicos que tenham sido veiculados em publicagoes cientificas e que possuam, preferencialmente,
niveis de evidéncia | ou Il. Todas essas afirmacgoes, citagoes, tabelas ou ilustracoes devem ser fielmente
reproduzidas dos artigos. O objetivo é coibir a veiculagao de informagoes cientificas modificadas ou mani-
puladas, devendo ser mantido o sentido do contexto original, exatamente conforme descrito no estudo.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 3°, § 2°; artigo 7°; e artigo 30,§ 1°,§ 2° e § 3°.

90. TODAS AS INFORMACOES DA PROPAGANDA DEVEM APRESENTAR REFERENCIA BIBLIO-
GRAFICA?

As afirmagoes, citagoes, tabelas, graficos ou ilustragoes que estao relacionadas a informagdes cientificas,
incluindo as comparagoes entre medicamentos, devem especificar a referéncia bibliografica. Isso significa
que a informagao que tenha sido extraida de estudos cientificos deva ser acompanhada da respectiva re-
feréncia bibliografica.

E importante que cada informacio da peca esteja associada a sua respectiva referéncia bibliografica. Por-
tanto, estara incorreta a propaganda que apresentar diversas informagoes extraidas de publicagoes cienti-
ficas, e ao final exibir diversas referéncias sem especificar as quais informagoes elas se referem.

Para a correta especificagao das referéncias bibliograficas, geralmente as propagandas apresentam no final
das frases um nimero que correspondera a referéncia bibliografica apresentada no final da propaganda.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 30,§ 1°,§ 2° e § 3°.
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91. E POSSIVEL UTILIZAR INFORMACOES CIENTIFICAS DE ESTUDOS QUE AINDA NAO FORAM
PUBLICADOS, COMO POR EXEMPLO, ESTUDOS SOBRE UM PRODUTO QUE ESTAO NO ARQUI-
VO DA EMPRESA OU QUE FORAM APRESENTADOS EM POSTER? COMO REFERENCIA-LOS?

Nao.As informagoes cientificas devem estar acessiveis na integra, ou seja, o profissional prescritor ou dis-
pensador deve ter condigoes de verificar de onde aquela informagao foi retirada, ja que a propaganda nao
veicula o estudo na integra.

Nesse sentido, é oportuno esclarecer que as referéncias servem para que os leitores tenham acesso ao
texto integral da informagao cientifica da qual foi extraida a afirmagao, citagao, tabela ou figura presente
na peca publicitaria, permitindo a conferéncia do que foi apresentado ou a aquisi¢ao de informagoes com-
plementares sobre os temas discutidos. Portanto, informagoes cientificas somente podem ser utilizadas se
extraidas de publicagdes cientificas e devidamente referenciadas.

Somente nos casos de comparagoes e afirmagoes relacionadas a biodisponibilidade e a bioequivaléncia de
principios ativos é que poderao ser utilizados estudos nao publicados, mas disponiveis pela empresa.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 15;artigo 30,§ 1°,§ 2° e § 3° e artigo 31.

92. HA CASOS EM QUE ALGUMAS INFORMACOES RELEVANTES ESTAO PRESENTES NOS ESTU-
DOS CIENTIFICOS NA FORMA DE TEXTO. NO ENTANTO, PARA FACILITAR A COMPREENSAO
DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE, E INTERESSANTE CRIAR GRAFICOS, TABELAS OU OUTRAS
IMAGENS A PARTIR DESSAS INFORMACOES, TORNANDO-AS MAIS DIDATICAS. ISSO E PERMI-
TIDO?

Sim. E permitida a criagdo de gréficos, ilustragdes de “mecanismos de agio”, quadros e tabelas para trans-
mitir informagoes que nao estejam assim representadas nos estudos cientificos. Contudo, as informagoes
nao podem ser manipuladas com graficos e imagens distorcidos e apresentados de forma incompleta. Por-
tanto, a legislagao exige que as imagens criadas devam expressar com rigor a veracidade das informagoes,
mantendo a obrigatoriedade de especificar a referéncia bibliografica completa.

Além disso, quaisquer graficos, tabelas e ilustragoes de mecanismos de agao, independente de serem cria-
dos a partir de informagoes cientificas presentes no estudo ou reproduzidos fielmente de tais estudos,
devem ser verdadeiros, exatos, completos, nao tendenciosos, bem como nao podem ser apresentados de
forma que possibilitem erro ou confusao quanto as caracteristicas do medicamento através do impacto
visual.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 30, § 2° e § 3°.

93. O QUE SAO ESTUDOS DE BIODISPONIBILIDADE E BIOEQUIVALENCIA? E PERMITIDA A IN-
CLUSAO DE INFORMACOES RELACIONADAS A BIODISPONIBILIDADE E BIOEQUIVALENCIA DE
MEDICAMENTOS, TENDO EM VISTA QUE NA MAIORIA DAS VEZES ESSES ESTUDOS NAO SAO
PUBLICADOS NA FORMA DE ARTIGOS CIENTIFICOS?

Os estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia comparam os medicamentos genéricos e os medica-
mentos similares com os respectivos medicamentos de referéncia, avaliando os parametros relacionados a
absorcao do farmaco, a partir da forma farmacéutica administrada, contendo a mesma dosagem e mesmo
desenho experimental.




Esses estudos sao realizados por centros certificados pela Anvisa e submetidos a avaliagao por essa Agén-
cia. Caso os medicamentos candidatos a similar e genérico possuam perfis de biodisponibilidade/bioe-
quivaléncia semelhantes aos produtos de referéncia, poderao ser registrados na Anvisa. Apenas apos a
conclusao da analise e emissao de um parecer de aprovagao e comunicagao a empresa € que o estudo
podera ser utilizado nas propagandas.

De fato nao ha obrigatoriedade de publicagao dos resultados desses estudos. Desta forma, as informagoes
referentes a biodisponibilidade e bioequivaléncia poderao ser veiculadas sem que os estudos estejam pu-
blicados. Contudo, isso nao dispensa a obrigatoriedade de apresentacao da referéncia bibliografica, que de-
vera estar presente na propaganda.Assim, ainda que nao seja uma publicagao, a fonte da informagao devera
ser informada.Além disso, o conteudo, na integra, dessa referéncia bibliografica devera estar disponivel pela
empresa ao profissional prescritor ou dispensador.

Cabe esclarecer, ainda, que apenas o medicamento genérico € intercambiavel com o medicamento de re-
feréncia, nao podendo essa alegagao ser utilizada nas propagandas de medicamentos similares. A

Assim, na propaganda de medicamentos similares € permitido afirmar que o produto tem biodisponibilida-
de relativa em relagao ao medicamento de referéncia, desde que esta informacao seja veridica.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo |15, paragrafo tnico; e artigo 31.

94. E PERMITIDA A PROPAGANDA DE MEDICAMENTO DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL, DE ACORDO COM PORTARIA N2 344/98?

Sim. As propagandas de medicamentos sob controle especial, além de observar as disposi¢oes do regula-
mento, somente podem ser efetuadas em revistas de conteldo exclusivamente técnico, referentes a pa-
tologias e medicamentos, dirigidas direta e unicamente aos profissionais de saude habilitados a prescrever
e/ou dispensar medicamentos.

As revistas citadas sao aquelas denominadas “revistas cientificas”. As publicagoes que possuam quaisquer
matérias de cunho sociocultural ou outras informagdes que nao sejam técnico-cientificas nao podem
veicular propagandas de medicamentos sob controle especial. Portanto, revistas que sejam veiculadas em
enderegos eletronicos nao podem conter tais propagandas.

Além disso, € permitida também a veiculagao de propaganda ou publicidade desses medicamentos em cé-
pia fiel de artigo técnico-cientifico referente a substancia ativa do medicamento divulgado e publicado nas
revistas mencionadas, especificando a referéncia bibliografica completa. Desta forma, a propaganda podera
ser feita na capa ou contracapa do artigo reprografado, nao se confundindo com ele.

Os propagandistas que fazem visitas aos profissionais de saude habilitados a prescrever e dispensar medi-
camentos podem utilizar material de ajuda visual que fagam mengao aos medicamentos sob controle espe-
cial. No entanto, esse material nao pode ser entregue ao profissional, visto que se trata de pega publicitaria
utilizada exclusivamente pelos propagandistas com o objetivo de apresentar aos profissionais prescritores
e dispensadores os medicamentos com informagoes e linguagem uniformizadas pela empresa. Caso a Anvi-
sa receba denuncia, por exemplo, referente a distribuicao desse material ao médico, a infragao devera ser
apurada em processo administrativo sanitario.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 2° e artigo 32,§ 1° e § 2°.

RDC 96 - CONSOLIDADO




TITULO IV - REQUISITOS PARA AMOSTRAS GRATIS

Os artigos 33 a 35 e o paragrafo unico do artigo 45 da RDC 96/2008 , que tratam sobre “amostras gratis”,
foram revogados pela RDC 60/2009, de 26/11/09, que dispoe sobre a produgao, dispensagao e controle de
amostras gratis de medicamentos e da outras providéncias.

TITULO V- REQUISITOS PARA MATERIAL INFORMATIVO DE
MEDICAMENTOS MANIPULADOS

95. O QUE SAO MEDICAMENTOS MANIPULADOS? E PERMITIDO REALIZAR PROPAGANDAS
DESSES PRODUTOS?

Medicamentos manipulados sao aqueles preparados diretamente na farmacia, pelo profissional farmacéuti-
co, a partir das formulas inscritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos
pela Anvisa, ou, ainda, a partir de uma prescrigao de profissional habilitado, que estabelega em detalhes sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Por serem produzidos de forma personalizada, considerando-se as caracteristicas individuais dos pacientes,
nao é permitida a propaganda desses medicamentos.

Ref.: RDC n°® 96/08, artigo 36.

96. COMO AS FARMACIAS PODERAO DIVULGAR OS MEDICAMENTOS QUE MANIPULAM?

Nao é permitido as farmacias realizar propagandas de medicamentos manipulados. Contudo, é permitido
fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever medicamentos, material informativo

que contenha somente os nomes das substancias ativas utilizadas na manipulagao de formulas magistrais,
segundo a sua DCB ou, na sua falta,a DCI ou a nomenclatura botanica,bem como as respectivas indicagoes




terapéuticas. Todas as informagoes devem ser fielmente extraidas de literatura especializada e de publica-
¢oes cientificas, e devem estar devidamente referenciadas.

Nesse material informativo nao podem ser veiculados nome comercial, prego, designagoes, simbolos, figu-
ras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagao as substancias
ativas divulgadas. Se incluidos esses argumentos publicitarios, o material sera caracterizado como propa-
ganda de medicamentos manipulados, o que é proibido pela legislacao.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 36 e paragrafo Unico.

97. AS FARMACIAS PODEM REALIZAR PROPAGANDAS INSTITUCIONAIS?

A propaganda institucional, por ter a finalidade de divulgar a empresa, ndao havendo mengao aos produtos
por ela fabricados, manipulados ou vendidos, € permitida em quaisquer meios de divulgagao, excetuando-se
os blocos de receituarios médicos.

A vedagao em receituarios médicos se justifica em razao de que o nome da farmacia, associado ao nome
das substancias prescritas, acaba por promover os medicamentos manipulados, o que é proibido pela le-
gislagao.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 37.

TITULO VI - REQUISITOS PARA VISITA DE PROPAGANDISTAS

98. OS REPRESENTANTES DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS PODEM REALIZAR VISITAS
AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE PARA DIVULGAR MEDICAMENTOS?

Sim. Os representantes dos laboratérios farmacéuticos, conhecidos como propagandistas, devem levar aos
profissionais prescritores ou dispensadores informagoes técnicas sobre os medicamentos industrializados
com intuito de promover a prescrigao e dispensagao de forma adequada e condizente com a Politica Na-
cional de Medicamentos, objetivando promover o seu uso de forma racional.

Em suas abordagens junto aos profissionais, os propagandistas devem utilizar apenas informagoes que se-
jam cientificamente comprovadas e aquelas aprovadas no registro do medicamento na Anvisa.Além disso,a
sua visita nao pode interferir na assisténcia farmacéutica, nem na atengao aos pacientes.As visitas também
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nao podem ocorrer na presenga de pacientes ou de seus acompanhantes, devendo ser limitadas aos pro-
fissionais prescritores e dispensadores.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 38,§ 1° e § 2°.

99. AS INSTITUICOES,DE SAUDE PODEM PROIBIR OU LIMITAR O RECEBIMENTO DE PROPA-
GANDISTAS PELOS MEDICOS?

As instituicoes de saude podem elaborar regulamentagoes especificas, determinando critérios para o rece-
bimento de propagandistas, desde que respeitadas as condigoes descritas na questao anterior.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 38, § 2°.

TITULO VI - REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE
EM EVENTOS CIENTIFICOS

Fo==
. .

100. QUAIS SAQ OS CRITERIOS PARA A DISTRIBUICAO DE MATERIAIS PUBLICITARIOS EM
EVENTOS CIENTIFICOS?

Nos eventos cientificos, a distribuicao de material publicitario deve seguir o preconizado na legislagao
sanitaria, ou seja, as propagandas de medicamentos de venda sob prescricao médica somente podem ser
distribuidas aos profissionais de saide habilitados a prescrever e a dispensar medicamentos. E as propagan-
das de produtos isentos de prescrigao poderao ser distribuidas a todos os participantes.

Aos profissionais nao habilitados a prescrever e dispensar medicamentos e aos estudantes da area de
saude é permitida a distribuicao de materiais cientificos, que devem conter o nome comercial do medica-
mento, a substancia ativa e o nome da empresa.

Os materiais cientificos, para distribuicio em eventos, sdo apenas artigos cientificos publicados e livros
técnicos, nao podendo constar designagoes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mis-
tas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagao aos medicamentos, com excegao do
nome do produto e da empresa, que devem constar na capa do material, e nao no contetdo do artigo.

Além disso, as propagandas de medicamentos s6 devem ser distribuidas aos participantes dos eventos que
estiverem com a identificacao de sua categoria profissional claramente visivel nos crachas, permitindo a

entrega correta.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 39.




101. A EMPRESA ORGANIZADORA DE UM EVENTO PODE SER AUTUADA PELA ANVISA, CASO
ALGUM PARTICIPANTE NAO ESTEJA UTILIZANDO O CRACHA?

Considerando que existem restrigoes para a distribuicao de propagandas, € necessario que os profissionais
participantes estejam devidamente identificados, para que a distribuicao de propaganda possa ser feita de
maneira correta. Desta forma, nao sera considerado infragao sanitaria o fato de algum participante estar
sem a devida identificagao, contudo, ele nao podera receber material de propaganda ou publicidade de
medicamentos de venda sob prescricao médica, pois para isso € preciso confirmar que se trata de um
profissional habilitado a prescrever ou dispensar medicamento.

Sera considerada infragao sanitaria, caso fique constatada a distribuicao de propaganda de medicamento
de venda sob prescrigao médica a publico nao habilitado a prescrever medicamentos, independente da
utilizagao do cracha. Por isso a regulamentacgao exige que a propaganda ou a publicidade de medicamen-
tos deva ser distribuida aos participantes dos eventos que estiverem com a identificagao de sua categoria
profissional claramente visivel nos crachas.

Ref.: RDC n® 96/08, artigos 39 e 40.

102. E COMUM A IDENTIFICACAO DE ESPACOS INTERNOS DOS EVENTOS, COMO POR EXEM-
PLO, AUDITORIOS DE PALESTRAS OU SIMPOSIOS, POR MEIO DE POSTERES E BANNERS CON-
TENDO ALGUMAS INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS. ESTA PRATICA E PERMITIDA?

Posteres e banners com propaganda de medicamento de venda sob prescricao médica, utilizados para
identificacao dos espagos, s6 podem ser inseridos em eventos cientificos restritos a profissionais de satde
habilitados a prescrever e dispensar medicamentos.

Em eventos cientificos que tenham a presenca de profissionais nao habilitados a prescrever e dispensar
medicamentos, a identificagao dos espagos na area de exposi¢ao e no interior dos auditorios e similares
nao pode apresentar propaganda de medicamento de venda sob prescricao médica, sendo permitida a in-
sercao apenas do nome comercial do medicamento, juntamente com a respectiva substancia ativa e/ou o
nome da empresa. Nessa identificagao nao poderao constar outras designagoes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagao aos medicamentos, a excegao
da marca figurativa ou mista do produto presente na embalagem aprovada pela Anvisa.

As propagandas de medicamentos isentos de prescricao podem ser divulgadas em eventos, na forma de
posteres, banners ou outros meios, inclusive para a identificagao de espagos nos eventos, desde que sigam
as normas estabelecidas para a divulgacao de medicamentos desta categoria.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 39 e artigo 41, paragrafo Unico.
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103. E PERMITIDO O PATROCiNIQ PARA PROFISSIONAIS PRESCRITORES E DISPENSADORES
PARTICIPAREM DE EVENTOS CIENTIFICOS?

Sim, é permitido o apoio ou patrocinio exclusivo aos profissionais de saude para participagao em eventos
cientificos, nacionais ou internacionais. O que é terminantemente proibido é que esse apoio ou patrocinio
esteja condicionado a prescrigao, dispensagao e/ou propaganda ou publicidade de algum tipo de medica-
mento. Ou seja, as empresas nao podem solicitar que medicamentos sejam prescritos, dispensados ou
divulgados como forma de retribuicao pelo apoio oferecido aos profissionais. Além disso, o patrocinio nao
deve se estender aos familiares ou aos amigos dos profissionais de saude.

RDC n° 96/08, artigo 42.

104. CASO A EMPRESA DESEJE PATROCINAR A REALIZACAO DE EVENTOS, COMO CONGRES-
SOS, SIMPOSIOS OU CONFERENCIAS, ESTARA INFRINGINDO A LEGISLACAO SANITARIA?

Nao, as empresas podem patrocinar quaisquer eventos cientificos, como simpodsios, congressos, reunioes,
conferéncias e assemelhados. No entanto, todos os participantes devem ser informados, com clareza, desse
patrocinio. Assim, a informac¢ao deve constar tanto na ficha de inscri¢ao, quando no site do evento, bem
como nos anais do evento, quando existirem.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 42, § 1°.

105. OS PROFISSIONAIS QUE SAO PATROCINADOS PELOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
PODEM PROFERIR PALESTRAS EM EVENTOS CIENTIFICOS?

Sim. Contudo, os palestrantes de qualquer sessao cientifica, que estabelecam relagoes com laboratorios
farmacéuticos ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial, devem informar potencial
conflito de interesses aos organizadores dos eventos, com a devida indicagao na programagao oficial e no
inicio de sua palestra, bem como nos anais, quando estes existirem.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 42, § 2°.

106. PODEM SER OFERECIDOS AOS PARTICIPANTES DOS EVENTOS CIENTIFICOS SERVICOS
COMO ENGRAXATE, MASSAGEM, ALMOCOS, LANCHES, BEM COMO ENTRETENIMENTO CUL-
TURAL?

A prestagao de servigos, como massagem, engraxate, bem como o oferecimentos de lanches, almogos,
e entretenimento cultural, desde que nao estejam associados a propaganda de medicamentos e que nao
causem erro e confusdo quanto a natureza desses produtos, nao constituem qualquer infragao perante a
RDC 96/2008.

E importante destacar que os objetivos cientificos devem constituir o foco principal na organizagao dos
congressos, simposios e atividades similares; e os atos sociais nao devem ser incompativeis com tais obje-
tivos.




107.TODOS OS EVENTOS CIENTIFICOS REALIZADOS NO BRASIL DEVEM SER INFORMADOS A
ANVISA?

Nao. Apenas aqueles eventos cientificos regionais, nacionais e internacionais que permitam a propaganda
ou publicidade de medicamentos devem ser informados a Anvisa, com antecedéncia de trés meses, inde-
pendente de quem seja o organizador (industria farmacéutica, sociedades médicas, universidades, entre
outros).

Os eventos que nao tenham a confirmagao de realizagao antes de trés meses podem ser informados a
Anvisa assim que se houver decidido pela sua concretizagao.

Para atender a determinagao, os organizadores devem protocolar documento junto a Unidade de Atendi-
mento ao Publico da Anvisa, informando o local e data de realizagao do evento, bem como as categorias
de profissionais participantes.

Eventos que sejam exclusivamente voltados a propaganda de medicamentos nao precisam ser informados
a Anvisa, como por exemplo, reunioes para grupos de médicos somente para apresenta¢ao de um produto
especifico. Contudo, por se tratar exclusivamente de propaganda de medicamentos, na forma de reunices
dirigidas a determinados prescritores ou dispensadores, todo o evento deve seguir o que dispoe a RDC
n° 96/08, principalmente quanto a disponibilizagao de informag¢oes extraidas de estudos clinicos, veicula-
dos em publicagoes cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il com a devida referéncia
bibliografica.

Além disso, deverao ser informados o numero de registro na Anvisa, as indicagoes, contraindicagoes, cui-
dados e adverténcias (contemplando as reagoes adversas e as interagdes com medicamentos, alimentos e
alcool), posologia e a classificagio do medicamento em relagao a prescri¢ao e dispensagao.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 27, artigo 30 e artigo 43.
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TITULO VIl - CAMPANHA SOCIAL

108. AS EMPRESAS PODEM INSERIR NAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS INFORMACOES
RELATIVAS AS SUAS ACOES DE RESPONSABILIDADE SOCIAL, COMO POR EXEMPLO,

A DOACAO DE DETERMINADA QUANTIA DA VENDA DE MEDICAMENTOS PARA UMA
ENTIDADE SEM FINS LUCRATIVOS VOLTADA A PROJETOS SOCIAIS DESTINADOS

A MELHORIA DA QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE?

Nao. A divulgagao de agoes de responsabilidade social da empresa nao pode estar relacionada a nomes
de medicamentos e nem a publicidade desses produtos, da mesma forma que nenhuma propaganda ou
publicidade de medicamentos pode se referir as agdes de campanhas sociais da empresa.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 44.

TITULO IX - DISPOSIGOES GERAIS

109. QUAL O PRAZO PARA ADEQUACAO AS NOVAS NORMAS REFERENTES A PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS - RDC N2 96/08?

As empresas e pessoas fisicas responsaveis pela propaganda, publicidade, informagao e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgagao, promogao ou comercializagao de medicamentos tém um prazo de 180 (cento
e oitenta) dias, a contar da data de publicagao da RDC n°® 96/08, para se adequarem as novas disposigoes,
excetuando-se as disposigoes relacionadas as amostras gratis. Nesse caso, as empresas, além de adequarem
o conteudo e as embalagens das amostras gratis no periodo de 360 dias, poderao, nesse mesmo prazo,
distribuir as amostras gratis de medicamentos isentos de prescricao e as demais que se encontram fora
dos parametros atribuidos pela RDC n° 96/08.

A RDC n° 96/08 foi publicada no dia 18 de dezembro de 2008. Portanto, as pegas publicitarias devem estar
adequadas a nova regulamentacao a partir de 16 de junho de 2009, e as amostras gratis a partir de 13 de
dezembro de 2009.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 45, caput e paragrafo unico.




110. O MEDICO PODERA ENTREGAR, JUNTAMENTE COM A RECEITA MEDICA, UM CUPOM
SEM QUALQUER PROPAGANDA DO PRODUTO, APENAS INFORMANDO QUE O PORTADOR
TERA DIREITO A UM DESCONTO SE APRESENTADO EM DETERMINADAS DROGARIAS JUNTA-
MENTE COM A APRESENTACAO DA RECEITA?

A pratica de conceder descontos ou até mesmo medicamentos de forma gratuita, por meio da entrega
de cupons, cartoes ou qualquer outro material, assim como a coleta de quaisquer dados que permitam
identificar o paciente, o profissional prescritor, a instituicao a qual o profissional esta vinculado ou o local
da prescrigao, sera regulamentada pela Camara de Regulagao de Medicamentos.

Importante esclarecer que os programas realizados por farmacias e drogarias, nos quais sao feitos um

cadastro do cliente e a entrega de um cartao para ser apresentado no momento da compra de quaisquer

produtos do estabelecimento, que nao sejam medicamentos, nao estao abrangidos pelo artigo 46 da RDC
o

n° 96/08.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 46.

111. A ENTREGA AO PACIENTE, PELO MEDICO, DE MATERIAL DE ORIENTACAO COM RELAQAO
A PATOLOGIAS OU ESTADOS FISIOLOGICOS QUE REQUEIRAM TRATAMENTO CONTINUO,
RESSALTANDO A IMPORTANCIA DA ADESAO DO PACIENTE AO TRATAMENTO, ESTA PROIBI-
DA?

Nao. Contudo, esse material nao podera utilizar nomes comerciais ou marcas de medicamentos, bem
como quaisquer outros argumentos de cunho publicitario com relagao a medicamentos. Caso sejam inclu-
idos esses argumentos e o produto seja de venda sob prescrigao médica, ainda que o médico entregue o
material ao paciente, sera considerada distribuicao de propaganda de medicamento de venda sob prescri-
¢dao médica a publico leigo, o que nao é permitido pela legislagao sanitaria.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 46.

112. QUANDO A EMPRESA DEVERA VEICULAR UMA MENSAGEM RETIFICADORA?

Inicialmente cabe esclarecer que as penalidades previstas pela Lei n® 6.437/77, incluindo a mensagem retifi-
cadora, somente sao aplicadas apos a devida apuragao das infragoes sanitarias em processo administrativo
proprio, iniciado com a lavratura do auto de infragao, que obedecera aos ritos e prazos estabelecidos na
Lei n°® 6.437/77. Portanto, a mensagem retificadora somente devera ser veiculada apods a decisao condena-
toria publicada no Diario Oficial da Uniao que definir por essa penalidade e, mesmo assim, somente depois
de cumpridos todos os procedimentos previstos pela RDC n° 96/08.

Ref.: RDC n°® 96/08, artigo 48.

113. CASO A EMPRESA RECORRA DA DECISAO CONDENATORIA CONFORME ARTIGO 30 DA
LEI N2 6.434/77, DEVERA PROCEDER AO PROCESSO DE MENSAGEM RETIFICADORA DA MESMA
FORMA?

Sim. De acordo com o artigo 32 da Lei n°® 6.4377/77, apenas o pagamento da penalidade pecuniaria tem
efeito suspensivo quando interposto recurso de decisao nao definitiva. Dessa forma, ainda que a empresa
recorra da decisao condenatdria, os tramites em relagao a aplicagio da mensagem retificadora devem ter
continuidade.Vale ressaltar que a area procedera a analise dos recursos concomitantemente aos procedi-
mentos que antecedem a execug¢ao da mensagem retificadora.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 48.
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114. APOS A PUBLICACAO DA DECISAO CONDENATORIA, A EMPRESA TERA QUANTOS DIAS
PARA VEICULAR A MENSAGEM RETIFICADORA?

Apos a publicagao da decisao condenatoria pela autoridade sanitaria, o responsavel sera primeiramente
notificado a apresentar a Anvisa o plano de midia da propaganda ou publicidade veiculada de forma irre-
gular, para que o 6rgao sanitario possa verificar a extensao da propaganda, ou seja, quantas e quais midias
foram utilizadas, bem como a frequéncia da divulgagao. Isso porque a mensagem retificadora deve ser
divulgada da mesma forma, frequéncia, dimensao e, preferencialmente, no mesmo veiculo local, espago e
horario, para ser capaz de desfazer o maleficio da publicidade.

Além disso, a empresa devera apresentar uma proposta de mensagem retificadora que considerar apta
para corrigir os erros da propaganda irregular e esclarecer o usuario de medicamentos. O 6rgao sanitario
devera entao avaliar essa proposta e sugerir modificagoes ou adaptagoes, considerando o tipo de produto
divulgado, o risco sanitario, o publico atingido e as determinagoes da RDC n°® 96/08.A empresa sera noti-
ficada a atender as modificagoes e adaptagoes solicitadas pela Anvisa, o que devera ser feito no prazo de
dez dias, prorrogaveis por mais dez, contados do recebimento da notificagao. Somente depois de cumpri-
dos todos esses requisitos, a empresa sera por fim notificada a proceder com a divulgagao da mensagem
retificadora.

Ref.: RDC n® 96/08, artigos 48, 49 e 50.

115. O QUE DEVE CONSTAR NA MENSAGEM RETIFICADORA?
A mensagem retificadora deve conter:

- declaragao de que a empresa ou pessoa fisica foi condenada em processo administrativo sanitario, instau-
rado pela Anvisa e/ou autoridade sanitaria local, a divulgar mensagem de retificacao e esclarecimento para
compensar propaganda ou publicidade de produto sujeito a vigilancia sanitaria veiculada em desconformi-
dade com a legislagao sanitaria federal;

- esclarecimento sobre as irregularidades identificadas na propaganda e analisadas no processo administra-
tivo sanitario que culminaram na aplicagao da mensagem retificadora, esclarecendo os erros, equivocos e
enganos causados e prestando as informagoes corretas e completas sobre o produto divulgado;

- no caso de medicamentos isentos de prescrigao, a seguinte adverténcia: “Todo medicamento também
oferece riscos. Para evitar danos a sua salde, informe-se.”

- no caso de medicamentos de venda sob prescrigao, as contraindicagoes, cuidados, adverténcias, reagoes
adversas e interagoes medicamentosas do medicamento, bem como veicular a seguinte adverténcia: “In-
formacgoes equilibradas e avaliadas criteriosamente sido essenciais para a prescri¢gao e o uso racional de
medicamentos’’.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 48.

116. A EMPRESA PRECISA COMPROVAR A ANVISA QUE VEICULOU A MENSAGEM RETIFICADO-
RA? COMO?

Sim. A empresa devera comprovar a execugao do plano de midia da seguinte forma:

- quando a mensagem retificadora for veiculada na televisao e/ou no radio, devera ser juntada aos autos a




nota fiscal discriminada, comprovando que a mensagem foi divulgada nos veiculos, horarios e frequéncias
previstos no plano de midia, bem como a gravagao da mensagem veiculada;

- quando a mensagem retificadora for veiculada em jornais e/ou revistas devera ser juntado aos autos um
exemplar de cada publicagao na qual a mensagem foi divulgada;

- quando a mensagem retificadora for veiculada em midia exterior ou congénere, como por exemplo,
outdoors, busdoors, deverao ser juntadas aos autos a nota fiscal discriminada, comprovando que a mensa-
gem foi divulgada conforme previsto no plano de midia, bem como fotos com os negativos da mensagem
inserida nos respectivos meios;

- quando a mensagem retificadora for veiculada na internet devera ser juntado aos autos documento com-
provando que a mensagem foi divulgada nos sitios eletronicos especificados no plano de midia, bem como
a impressao da pagina contendo a data.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 50.

117. AMENSAGEM RETIFICADORA DEVERA SER FEITA EM FORMATO ESPECIFICO OU PODE SER
FEITA EM LETTERING?

A mensagem retificadora devera ser executada em formato exigido pela norma, ou seja, quando veiculada
na televisao, deve ser exibida em texto escrito sobre fundo verde, sem imagens, com letras brancas, padrao
Humanist 777 ou Frutiger 55, subindo em rol de caracteres, com locugao em “off”’, cadenciada, sem fundo
musical e perfeitamente audivel.

Caso o espago publicitario seja suficiente, ou seja, se todas as informagoes necessarias couberem na tela, a
mensagem deve ser veiculada em cartela Gnica, com as letras em tamanho legivel. Caso nao seja suficiente,
a mensagem deve ser exibida sequencialmente e de forma perfeitamente legivel.

Em radio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e com locugao cadenciada e perfeita-
mente audivel.

Nos jornais, revistas, midia exterior e congéneres, a mensagem retificadora deve ser publicada em fundo
branco, emoldurado por filete interno e com letras de cor preta, padrao Humanist 777 ou Frutiger 55.

Na internet, a mensagem retificadora deve ser inserida em fundo branco, emoldurado por filete interno,
com letras em cor preta, padrao Humanist 777 ou Frutiger 55.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 49.

118. PODERA SER DETERMINADA A SUSPENSAO DE UMA PROPAGANDA ANTES DA PUBLICA-
CAO DA DECISAO CONDENATORIA?

Sim. Durante a apuragao do ilicito, quando se tratar de propaganda, publicidade ou informagao que repre-
sente risco sanitario iminente a salde publica, pode a entidade sanitaria, como medida cautelar, determinar
a suspensao da veiculagao do material publicitario ou informativo, com a duragao necessaria para a realiza-
¢ao de andlises ou outras providéncias requeridas. A suspensao nao prejudicara o andamento processual,
que tramitara normalmente.

Ref.: RDC n° 96/08, artigo 51.
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119. QUEM PODE SER RESPONSABILIZADO POR VEICULACAO DE PROPAGANDA, PUBLICIDA-
DE, PROMOCAO OU INFORMACAO IRREGULAR DE MEDICAMENTOS?

De acordo com a Lei n® 6.437/77,artigo 3° §1° e a Lei n® 9.294/96, artigo 9°,§3°, considera-se infrator toda
e qualquer pessoa natural ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel pela divulgacao
da peca publicitaria ou pelo respectivo veiculo de comunicagao, ou ainda quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

O detentor do registro do medicamento, o responsavel pelo veiculo de comunicagao, a agéncia de pu-
blicidade, os organizadores de eventos, entre outros, poderao ser responsabilizados. Por esse motivo, as
empresas devem informar a todo seu pessoal de comercializagao e divulgagao de medicamentos sobre
esse Regulamento Técnico e as responsabilidades no seu cumprimento.

Ref.: RDC n® 96/08, artigo 52.

120. PARA EFEITOS DESSE REGULAMENTO, O QUE PODE SER UTILIZADO COMO LITERATURA
INTERNACIONAL OFICIALMENTE RECONHECIDA?

As literaturas nacionais e internacionais oficialmente reconhecidas pela Anvisa estao descritas no anexo |l
do regulamento.

Ref.: RDC n° 96/08, Anexo Il.

121. APOS A ENTRADA EM VIGOR DA RDC N2 96/08, QUAIS NORMAS FICAM REVOGADAS?

Ficam expressamente revogadas a RDC 102/2000, RDC 199/2004, RDC 197/2004 e demais Resolugoes
que dispoem de forma contraria.
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1. O QUE SAO MEDICAMENTOS MANIPULADOS?

Medicamentos manipulados sao aqueles preparados diretamente na farmacia, pelo profissional farmacéuti-
co, a partir das formulas inscritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos
pela Anvisa, ou ainda a partir de uma prescri¢ao de profissional habilitado, que estabeleca em detalhes sua
composigao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

2. E PERMITIDA A REALIZACAO DE PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS?

Nao. Por serem produzidos de forma personalizada, considerando-se as caracteristicas individuais de cada
paciente, nao € permitida a propaganda desses medicamentos, ja que os mesmos nao podem ser divulgados
como passiveis de uso por qualquer pessoa.

3. E PERMITIDO AS FARMACIAS DISTRIBUIR MATERIAL INFORMATIVO, AOS PROFISSIONAIS
PRESCRITORES, PARA DIVULGAR AS SUBSTANCIAS QUE MANIPULAM?

Sim. Conforme mencionado, nao é permitido as farmacias realizar propagandas de medicamentos mani-
pulados. Contudo, é permitido fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever medica-
mentos, material informativo sobre os principios ativos que a farmacia disponibiliza para manipulagao.

Este material somente pode conter os nomes das substancias ativas segundo a sua DCB ou, na sua falta, a
DCI ou a nomenclatura botanica, bem como as respectivas indicagoes terapéuticas. Todas as informagoes
devem ser fielmente extraidas de literatura especializada e publicagoes cientificas, e devem estar devida-
mente referenciadas.

Nesse material informativo nao podem ser veiculados nome comercial, prego, designagdes, simbolos, fi-
guras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer outros argumentos de cunho publicitario em relagao as
substancias ativas divulgadas.

4. E PERMITIDO AS FARMACIAS FAZER PROPAGANDA INSTITUCIONAL?

Sim.A propaganda institucional, por ter a finalidade de divulgar a empresa e nao havendo mengao aos pro-
dutos por ela manipulados ou vendidos, é permitida em quaisquer meios de divulgagao.

Nessaspropagandaspodemserinformadososservigosoferecidos pelafarmacia,comoporexemplo,amanipula-
caodenovasformasfarmacéuticas,desdequenaosejafeitareferénciaaprincipiosativose/ouprodutosespecificos.

5. ’I’E PERMITIDO FAZER PROPAGANDA INSTITUCIONAL EM BLOCOS DE RECEITUARIO
MEDICO?

Nao. A vedaciao em receituarios médicos se justifica em razao de que o nome da farmacia, associado ao
nome das substancias prescritas, acaba por promover os medicamentos manipulados.

6. OS MATERIAIS INFORMATIVOS DISTRIBUIDOS PELAS FARMACIAS/AOS PROFISSIONAIS
PRESCRITORES PODEM APRESENTAR TRECHOS DE ESTUDOS CIENTIFICOS, LITERATURA ES-
PECIALIZADA E PUBLICACOES CIENTIFICAS?

Sim. Conforme descrito acima, uma das informagoes permitidas para constar no material informativo so-
bre medicamentos manipulados ¢ a indicagao da substancia ativa, que deve ser extraida fielmente de lite-
ratura especializada e publica¢oes cientificas devidamente referenciadas. Nesse sentido, é permitido incluir
copia do trecho da literatura onde consta a indicagao.




Do mesmo modo, é permitido incluir graficos existentes na literatura que estejam diretamente relaciona-
dos a indicagao da substancia ativa, desde que reproduzidos fielmente e devidamente referenciados. Exclu-
sivamente nos casos de principios ativos cuja concentragao esteja diretamente relacionada e condicionada
a indicagao terapéutica, fica permitido informar a concentracao, desde que a informagao seja também
extraida de estudos cientificos e esteja devidamente referenciada. Como exemplo, podemos citar o Acido
Acetilsalicilico, que na concentragao de 100mg age como antiagregante plaquetario e na concentragao de
500mg como analgésico e antitérmico.

7. E PERMITIDO O USO DE IMAGENS NO MATERIAL INFORMATIVO SOBRE MEDICAMENTOS
MANIPULADOS?

Sim. A legislagao veda a inclusao de simbolos, figuras,imagens e desenhos de cunho publicitario em relagao
a substancia ativa. Contudo, sao permitidas outras imagens que nao tenham finalidade promocional.

Como exemplo, podemos citar que seria permitida a inclusao da foto de uma planta, usada como principio
ativo na manipulagao. Nao seria permitido, contudo, a inclusao da imagem de uma fita métrica em informa-
¢ao sobre principios ativos usados no emagrecimento.

8. PODEM SER INCLUIDAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS OU
COSMETICOS NO MATERIAL INFORMATIVO SOBRE MEDICAMENTOS MANIPULADOS?

Sim. E permitido incluir no material informativo sobre medicamentos manipulados propagandas de outros
produtos sujeitos ou nao a vigilancia sanitaria desde que os produtos de categorias diferentes — medica-
mentos industrializados, cosméticos, alimentos e principios ativos de manipulagao, entre outros — estejam
separados no material, e que as categorias sejam facilmente identificaveis, a fim de evitar qualquer tipo de
erro ou confusao ao leitor.

No caso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, estes deverao ser regularizados na ANVISA, bem como
as propagandas deverao estar de acordo com as normas sanitarias vigentes que versam sobre a propagan-
da desses produtos.

9. E PERMITIDA A DISTRIBUICAO DE AMOSTRAS GRATIS DE PREPARACOES MAGISTRAIS DE
MEDICAMENTOS?

Nao. Amostra gratis € definida como “medicamento com a quantidade total ou especifica da apresentagao
registrada na Anvisa destinado a distribuicao gratuita aos profissionais prescritores como ferramenta de
publicidade”.

Considerando que os medicamentos manipulados nao sao produtos registrados, mas sim preparados na
propria farmacia, de forma individualizada, nao se justifica a sua distribuicao por meio de amostras gratis.
Além disso, a distribuicao de amostra gratis trata-se de uma estratégia de publicidade. Desse modo, con-
siderando que nao é permitida a realizagao de propagandas de medicamentos manipulados, consequente-
mente nao é permitida a produgao e distribuicao de suas amostras gratis.
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RESOLUGAO-RDC N° 60, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2009

Dispoe sobre a produgao, dispensagao e controle de amostras gra-
tis de medicamentos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cao que lhe confe-
re o inciso IV do art. | | do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril
de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ |1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de | | de agosto de 2006, republica-
da no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniao realizada em 24 de novembro de 2009;

considerando a Constituicao 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° 5.912, de 27 de setembro de 2006, que regulamenta a Lei no
11.343, de 23 de agosto de 2006;

considerando a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando a Lei n® 9.294, de |5 de julho de 1996;

considerando o Decreto n° 2.018, de |° de outubro de 1996, que regulamenta a Lei n°
9.294, de |5 de julho de 1996;

considerando a Lei n® 8.078,de | | de setembro de 1990;

considerando o Decreto n° 2.181, de 20 de marco de 1997,

considerando a Portaria n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Politica Na-
cional de Medicamentos;

considerando a Portaria Anvisa n° 640, de 10 de Junho de 2009, que instituiu Grupo de
Trabalho para elaboragao de regulamento sobre amostra gratis de medicamentos;

Adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagao.

Art. |1° Esta Resolugao se aplica a todas as empresas que realizam a produgao e/ou distribuicao de
amostras gratis de medicamentos no Brasil.

Art. 2° Para efeito deste Regulamento sao adotadas as seguintes defini¢oes:

| - AMOSTRA GRATIS - medicamento com a quantidade total ou especifica da apresentagio
registrada na Anvisa destinado a distribuicao gratuita aos profissionais prescritores como
ferramenta de publicidade.

Il - EMPRESA - Pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exer¢a como
atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicao de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos
deste regulamento, as unidades dos 6rgaos da Administragao direta ou indireta, federal, esta-
dual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas
de servigos correspondentes;

[l - MEDICAMENTO - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finali-
dade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;




IV - MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento que contém molécula com atividade
bioldgica conhecida, ja registrada no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fabri-
cagao (formulagao, envase, liofilizagao, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de
qualidade e liberagao do lote de produto biolégico para uso);

V - PREPARACAO MAGISTRAL DE MEDICAMENTO - E aquela preparada na farmacia, de
forma individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescricao de um profissional
habilitado, respeitada a legislagao vigente, que estabelece sua composicao, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar;

VI - PRESCRITORES - Profissionais de salide autorizados legalmente para a prescri¢ao de
medicamentos no pais.

Art. 3° A distribuicao de amostras gratis de medicamentos somente pode ser feita pelas empresas
aos profissionais prescritores, mediante aceitagao documentada, em ambulatérios, hospitais, consul-
torios médicos e odontologicos.

§ 1° E vedada a distribuicio de amostras gratis de produtos biolégicos que necessitem de cuidados
especiais de conservagao e transporte, conforme registro na Anvisa.
§ 2° E vedada a distribuicao de amostras gratis de preparagoes magistrais de medicamentos.

Art.4° Somente é permitida a distribuicao de amostras gratis de medicamentos registrados na Anvi-
sa e de apresentagoes comercializadas pela empresa.

Art. 5° As amostras gratis de medicamentos devem conter no minimo 50% da quantidade total de
peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentagao registrada na Anvisa e comercia-
lizada pela empresa.

§1°- As amostras gratis de anticoncepcionais deverao apresentar 100% da quantidade de peso, volu-
me liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentagao registrada na Anvisa e comercializada pela
empresa.

§2° - A empresa titular de registro do medicamento devera entregar ao prescritor uma quantidade
de amostras gratis de antibioticos suficientes para o tratamento completo do paciente.

Art. 6° A fabricagao das amostras gratis de medicamentos deve seguir fielmente as condi¢oes apro-
vadas no registro do medicamento, respeitando as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacao de
medicamentos.

§ 1° As amostras gratis de medicamentos devem apresentar os mesmos mecanismos de rastreabili-
dade e autenticidade definidos pela autoridade sanitaria para os medicamentos originais.

§ 2° As embalagens das amostras gratis de medicamentos podem diferir apenas quanto ao seu ta-
manho ou volume, sendo expressamente proibido alterar o material de embalagem aprovado no
registro.

Art. 7° A rotulagem e a bula das amostras gratis de medicamentos devem se apresentar idénticas
as aprovadas no registro para a respectiva apresentacao do medicamento, observando os seguintes
aspectos:
| - As embalagens das amostras gratis nao podem veicular designagoes, simbolos, figuras, ima-
gens, desenhos, slogans e quaisquer aumentos de cunho publicitario, exceto quando aprovado
pela Anvisa para constar na embalagem do medicamento registrado e comercializado;
Il - O nimero de registro constante na amostra gratis deve conter os treze (13) digitos
correspondentes a apresentagao do medicamento, registrada e comercializada, da qual se
originou amostra.

RDC 60 - CONSOLIDADO




Il - As embalagens das amostras gratis devem conter a expressio “AMOSTRA GRATIS”
nao removivel, em caixa alta, com caracteres nunca inferiores a 70% (setenta por cento) do
tamanho do nome comercial ou, na sua falta, do nome do principio ativo, em tonalidades con-
trastantes ao padrao daquelas, inseridas no ter¢o médio da embalagem secundaria e ao longo
da embalagem primaria;

IV - As embalagens secundarias das amostras gratis devem conter a expressao “VENDA PROI-
BIDA”, nao removivel, de forma clara, ostensiva e precisa;

V - As embalagens secundarias das amostras gratis de medicamentos de venda sob prescri¢ao
médica devem conter a expressio “USO SOB PRESCRICAO MEDICA”, nio removivel, em
substituicio a expressio “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”, exigida em norma especi-
fica.

Art. 8° As Comissoes de Farmacia e Terapéutica dos hospitais devem estabelecer os critérios para
o recebimento e dispensagao das amostras gratis prescritas pelo médico, designando responsavel
para o cumprimento desses critérios, além do armazenamento e controle do prazo de validade das
amostras.

§ 1° Na auséncia da Comissao de Farmacia e Terapéutica, o profissional farmacéutico e ou profis-
sional prescritor deve garantir nos ambulatorios e hospitais a adequada conservagao das amostras
gratis, sendo o responsavel pelo seu armazenamento, controle do prazo de validade e dispensacao.
§ 2° Nos consultorios, os profissionais prescritores devem garantir a adequada conservagao das
amostras gratis, sendo os responsaveis pelo seu armazenamento e controle do prazo de validade.
§3° Os prescritores devem entregar a quantidade de amostras gratis de antibiéticos suficientes para
o tratamento completo do paciente.

Art. 9° A distribuicao de amostras gratis de medicamentos a base de substancias sujeitas a controle
especial devera observar também os dispositivos constantes da Portaria 344/98, de 12 de maio de
1998 e da Portaria n° 06 de 29 de janeiro de 1999, e suas atualizagoes.

Art. 10 A entrega da amostra gratis pelo profissional prescritor ao paciente deve ser realizada de
forma a garantir o uso racional do medicamento.

Art. Il A empresa titular de registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar por, no
minimo, 02 (dois) anos apos a expiragao da validade do lote da amostra gratis todos os documentos
relacionados a producao, distribuicao e farmacovigilancia da amostra gratis, contendo, no minimo, as
seguintes informacoes:
| - Registro das solicitagoes de amostras gratis realizadas pelos profissionais prescritores;
Il - Ndmero do lote das amostras gratis distribuidas, acompanhado da identificagao nominal e
numero de registro nos respectivos conselhos dos profissionais prescritores que receberam
as amostras gratis;
[l - Nota fiscal com a descricao da apresentagao da amostra gratis, incluindo o nimero do
lote;

Art. 12 As empresas titulares de registro de medicamentos devem encaminhar anualmente a Anvisa
informagoes de producao e distribuicao de amostras gratis juntamente com o relatorio de comer-
cializagao apresentado a Anvisa.

Art. 13 As empresas devem estabelecer mecanismos para o transporte adequado das amostras
gratis, incluindo aquele realizado pelos representantes que distribuem as amostras aos profissionais
prescritores, garantindo a manutenc¢ao da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.




Art. 14 Os procedimentos adotados para notificagoes de eventos adversos de medicamentos devem
ser os mesmos para amostras gratis.

Paragrafo Unico. As notificagoes de eventos adversos devem especificar de forma clara quando se
tratar de medicamentos registrados e comercializados ou de amostras gratis.

Art. 15 Os procedimentos de recolhimento adotados para os medicamentos devem ser os mesmos
para amostras gratis.

Paragrafo unico. Os procedimentos referentes a solicitagao de anuéncia prévia para mensagens de
recolhimento adotados para o medicamentos devem ser os mesmos para amostras gratis, incluindo
o valor da taxa.

Art. 16 A Anvisa, sempre que necessario, exigira informagoes sobre a producao, distribuicao e uso
das amostras gratis.

Art. |7 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto neste regulamento configura infragao de natu-
reza sanitaria sujeitando o infrator ao processo, penalidades e san¢oes previstas na Lei 6.437, de 20
de agosto de 1977, e em outros especificos.

Art. |8 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de sua publicagao, para as
empresas se adequarem as novas disposi¢oes desta Resolucao.

§ 1° Fica restabelecida a vigéncia dos itens 2.1.8.1.1,

2.1.8.1.2,17.1,17.2 e 17.3 do Anexo da Resolugao - RDC 333/2003 durante o periodo de transi¢ao
de 90 dias de que trata o caput deste artigo.

§ 2° As empresas deverao observar o disposto no art. |70 do Decreto 79.094/1977.

Art. |9 Ficam revogadas as disposi¢oes constantes dos artigos 33 a 35 e do paragrafo Unico do artigo
45 da RDC 96/2008 a partir da publicagao desta Resolugao.

Art. 20 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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RESOLUGAO-RDC N° 23, DE 17 DE JUNHO DE 2010

Prorroga vigéncia de Resolugao da Diretoria Colegiada para fins de
adequagao do setor produtivo as exigéncias da norma.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional deVigilancia Sanitaria (ANVISA), no uso da atribui¢ao que
Ihe confere o inciso IV do art. | | do Regulamento aprovado pelo Decreto n°.3.029,de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de | | de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniao realizada em 15 de junho de 2010, adota a seguinte
Resolucao e eu Diretor-Presidente determino a sua publicagao:

Art. |° Prorrogar até o dia 30 de novembro de 2010, o prazo estabelecido para adequagao do setor
produtivo as exigéncias constantes dos artigos 6° e 7° da RDC n. 60, de 27 de novembro de 2009

Paragrafo Gnico. Com relagao as exigéncias constantes dos artigos 6° e 7° fica restabelecida a vigén-
cia dos itens 2.1.8.1.1;2.1.8.1.2; 17.1; 17.2 e 17.3, do Anexo da Resolugao - RDC 333/2003 durante
o periodo de transigao, ora prorrogado, de que trata o caput do artigo 18 e § 1° da RDC n. 60, de
2009.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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1. AS EMPRESAS PODEM DISTRIBUIR AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTOS A
QUALQUER PESSOA?

Nao. As amostras gratis de medicamentos somente podem ser distribuidas pelas empresas aos pro-
fissionais prescritores (médicos e dentistas), exclusivamente em ambulatérios, hospitais, consultorios
médicos e odontoldgicos.

E importante salientar que as amostras gratis somente podem ser distribuidas, a esses profissionais,
mediante aceitacdo documentada. Ou seja, a empresa nao pode distribuir as amostras a todos os
profissionais, mas apenas aqueles que tiverem manifestado, formalmente, o seu interesse em receber
tais produtos.

Porém, os prescritores podem realizar a entrega das amostras gratis a qualquer paciente, apés ava-
liagao da necessidade e prescrigao médica ou odontologica.

Ref.: RDC n® 60/2009,Art. 3° e Decreto n® 79.094/1977,Art. |70

2. COMO DEVE SER REALIZADA AACEITAQAO DOCUMENTADA DOS MEDICOS E DEN-
TISTAS? E NECESSARIA A ACEITACAO DO PROFISSIONAL A CADA VISITA DO PROPAGAN-
DISTA?

Nao ha regras definidas para o controle da aceitagao por parte dos profissionais prescritores. Cada
empresa podera adotar, a seu critério, mecanismos para essa monitoragao. No entanto, € importante
que haja a garantia da veracidade e seguranca das informagoes, além da possibilidade de sua com-
provagao, por parte da Anvisa.

Além disso, nao é necessaria a aceitagio documentada do profissional a cada visita do propagandista.
Uma vez concordando com o recebimento das amostras, o profissional podera ser visitado pelo
representante do laboratorio farmacéutico, que fara a distribuicao. Contudo, recomenda-se que a
aceitagao seja renovada periodicamente.

Ref.: RDC n® 60/2009, Art. 3°

3. A DISTRIBUICAO DAS AMOSTRAS GRATIS AOS PROFISSIONAIS DEVE SER REALIZADA
APENAS PELAS EMPRESAS DETENTORAS DO REGISTRO OU E POSSIVEL QUE SEJA EXECU-
TADA POR DISTRIBUIDORAS CLIENTES DOS FABRICANTES?

A RDC n° 60/2009 determina que a distribuicio de amostras gratis pode ser realizada pelas em-
presas aos prescritores. Segundo a norma, “empresa” € assim definida: “pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, que exerca como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda,
fornecimento e distribuicao de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equi-
parando-se a mesma, para os efeitos deste regulamento, as unidades dos 6rgaos da Administragao
direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades
paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes.”
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Desse modo, a legislagao nao veda a entrega das amostras pela distribuidora aos profissionais pres-
critores. No entanto, a empresa titular do registro continua sendo responsavel pelos produtos.
Todavia, como a distribuidora é quem executa as atividades de entrega desses produtos, ambas as
empresas se responsabilizam, solidariamente, pela distribuicao e controle das amostras gratis.

4. E PERMITIDA A DISTRIBUICAO DE AMOSTRA GRATIS DE QUALQUER
MEDICAMENTO?

N3o. E vedada a distribuicio de amostras gratis de produtos bioldgicos que necessitem de cuidados
especiais de conservagao e transporte, conforme registro na Anvisa, e de amostras gratis de prepa-
ragoes magistrais de medicamentos.

Ref.: RDC n°® 60/2009, Art. 3°, Paragrafos 1° e 2°

5. E PERMITIDA A DISTRII}UIQAO DE AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTOS REGIS-
TRADOS EM OUTROS PAISES QUE AINDA NAO FORAM AUTORIZADOS A SEREM CO-
MERCIALIZADOS NO BRASIL?

Nio. E definitivamente proibida a distribuicio de amostras gratis de medicamentos nio registrados
pela Anvisa.

O artigo 12 da Lei n° 6.360/1976 determina que nenhum produto pode ser fabricado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Salde; o que s6 ocorre apos a
sua publicagao no Diario Oficial da Uniao.

Portanto, como a distribuicao de amostras gratis significa a entrega do medicamento ao consumo,
essa pratica somente pode ser realizada ap6s a aprovagao do registro do produto pela Anvisa e sua

publicacao oficial.

Ref.: RDC n® 60/2009,Art. 4°

6. O REGISTRO DO MEDICAMENTO NA ANVISA E SUFICIENTE PARA QUE AS EMPRESAS
POSSAM PRODUZIR AMOSTRAS GRATIS?

Nao. Além da obrigatoriedade do registro do medicamento junto a Anvisa, somente poderao ser
produzidas amostras gratis a partir daquelas apresentagoes que estao sendo comercializadas.

Ref.: RDC n° 60/2009,Art. 4° e 5°




7. AS EMPRESAS PODEM PRODUZIR AMOSTRAS GRATIS COM QUALQUER QUANTIDA-
DE DO MEDICAMENTO?

Nao. As amostras gratis de medicamentos devem conter, no minimo, 50% da quantidade total de
peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentagao registrada na Anvisa e comercia-
lizada pela empresa.A excegao sao as amostras gratis de anticoncepcionais, que deverao apresentar
100% da quantidade de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas do produto.

No caso dos antibioticos, as amostras gratis deverao conter, no minimo, 50% da quantidade total de
peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentacao registrada e comercializada pela
empresa.A empresa titular do registro do medicamento devera entregar ao prescritor a quantidade
de amostras gratis suficientes para o tratamento completo do paciente. O profissional, por sua vez,
devera realizar a entrega das amostras gratis ao usuario de forma a permitir o tratamento completo,
garantindo a utilizagao do medicamento de forma racional.

Ref.: RDC n® 60/2009, Art. 6°

8. EXISTE ALGUMA DIFERENCA ENTRE A ROTULAGEM DA AMOSTRA GRATIS E DO
MEDICAMENTO QUE A ORIGINOU?

A rotulagem da amostra gratis deve ser idéntica a aprovada no registro da respectiva apresentagao
do medicamento que a originou, da mesma forma que a sua bula.

Contudo, algumas informagoes adicionais devem ser inseridas em seus rotulos:

As embalagens das amostras gratis devem conter a expressio "AMOSTRA GRATIS”, nio remo-
vivel,em caixa alta, com caracteres nunca inferiores a 70% do tamanho do nome comercial ou, na
sua falta, do nome do principio ativo, em tonalidades contrastantes ao padrao daquelas, inseridas
no ter¢o médio da embalagem secundaria e ao longo da embalagem primaria.

As embalagens secundarias das amostras gratis devem conter a expressao “VENDA PROIBIDA”,
nao removivel, de forma clara, ostensiva e precisa.

As embalagens secundarias das amostras gratis de medicamentos de venda sob prescri¢ao médi-
ca devem conter a expressdo “USO SOB PRESCRICAO MEDICA”, nao removivel, em substitui-
cao a expressao “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”, exigida em norma especifica.

As embalagens das amostras gratis nao podem veicular designagdes, simbolos, figuras, imagens, dese-
nhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario, exceto aqueles ja aprovados pela Anvisa
para constar na embalagem do medicamento registrado e comercializado pela empresa.

Outro ponto que deve ser observado € o numero de registro a ser inserido na embalagem das
amostras gratis. Este deve conter os |3 digitos correspondentes a apresentagao do medicamento,
registrada e comercializada, da qual se originou amostra.

Ref.: RDC n® 60/2009, artigo 7°
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9. A RDC N2 60/2009 DETERMINA QUE AS EMBALAGENS DAS AMOSTRAS GRATIS DEVEM
APRESENTAR A EXPRESSAO “AMOSTRA GRATIS”. NO ENTANTO, EXISTEM REGULAMEN-
TACOES FISCAIS QUE DETERMINAM QUE AS AMOSTRAS GRATIS QUE NAO SAO ISENTAS
DE TRIBUTACAO DEVEM TER A INSCRICAO “AMOSTRA GRATIS TRIBUTADA”. NO CASO
DE AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTOS QUE SEJAM TRIBUTADAS, QUAL REGRA
DEVE SER ADOTADA?

Considerando que existem outras regulamentagoes sobre o assunto, que continuam em vigor, tan-
to a RDC n° 60/2009 quanto as demais normas devem ser seguidas pelas empresas produtoras de
amostras gratis de medicamentos.

10. QUEM E O RESPONSAVEL PELO ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS GRATIS E DE
SUA ENTREGA AO PACIENTE?

Nos consultorios médicos e odontoldgicos, os prescritores devem garantir a adequada conservagao
das amostras gratis, sendo os responsaveis pelo seu armazenamento e controle do prazo de validade.
Consequentemente, sao também os responsaveis pela prescricao e entrega das amostras aos usua-
rios, sempre observando os principios do uso racional de medicamentos.

Nos hospitais, as Comissoes de Farmacia e Terapéutica devem estabelecer os critérios para o re-
cebimento e dispensagao das amostras gratis prescritas pelo médico, designando um responsavel
para o cumprimento desses critérios, além do armazenamento e controle do prazo de validade das
amostras.

Na auséncia de uma Comissao de Farmacia e Terapéutica, o farmacéutico ou o prescritor devera
garantir, nos ambulatorios e hospitais, a adequada conservagao das amostras gratis, sendo o respon-

savel pelo seu armazenamento, controle do prazo de validade e entrega aos usuarios.

Ref.: RDC n® 60/2009, artigo 8°

11. E PERMITIDA A DISTRIBUICAO DE AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS?

De acordo com a Portaria n° 344/1998, é permitida a distribuicao de amostras gratis apenas de me-
dicamentos que contenham substancias constantes das listas “C|” (outras substancias sujeitas a con-
trole especial) e “C4” (antirretrovirais) determinadas pela norma e suas atualizagoes. Nesses casos,
as amostras gratis devem ser distribuidas em suas embalagens originais, ou seja, devem apresentar
100% da quantidade de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentagao registrada
na Anvisa e comercializada pela empresa.

Para o recebimento de amostras gratis de medicamentos sujeitos a controle especial, os prescritores
deverao assinar o comprovante de distribuicao emitido pelo fabricante. Este comprovante devera
ser retido pelo fabricante ou pela instituicao que recebeu a amostra gratis do médico, pelo periodo
de dois anos, ficando a disposi¢ao da autoridade sanitaria para fins de fiscalizagao.

O atendimento a tais critérios nao exime as empresas de cumprirem integralmente as demais de-
terminagcoes da RDC n° 60/2009, sobretudo com relaciao ao controle de distribuicao das amostras
gratis.




E vedada a distribuicio de amostras gratis de medicamentos constantes das demais listas definidas
pela Portaria n° 344/1998 e, especialmente, de medicamentos a base de misoprostol.

Ref.: RDC n° 60/2009, artigo 9 e Portaria n° 344/1998, artigo 89

12. QUAIS SAO AS INFORMACOES REFERENTES AS AMOSTRAS GRATIS QUE DEVEM SER
ARQUIVADAS PELAS EMPRESAS?

Além das informagoes referentes aos medicamentos sujeitos a controle especial, a empresa titular
do registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar por, no minimo, dois anos apos a
expiragao da validade do lote da amostra gratis, todos os documentos relacionados a produgao, dis-
tribuicao e farmacovigilancia da amostra gratis, contendo, no minimo, as seguintes informagoes:

| - registro das solicitagoes de amostras gratis realizadas pelos profissionais prescritores;

Il - nimero do lote das amostras gratis distribuidas, acompanhado da identificagao nominal e nime-
ro de registro nos respectivos conselhos dos profissionais prescritores que receberam as amostras
gratis;

[l - nota fiscal com a descri¢ao da apresentagao da amostra gratis, incluindo o numero do lote.

A Anvisa, sempre que considerar pertinente, podera exigir a apresentagao de informagoes sobre a
produgao, distribuicao e uso das amostras gratis.

Ref.: RDC n° 60/2009, artigos || e 16

13. AS EMPRESAS DEVEM ENVIAR ALGUMA INFORMACAO SOBRE AMOSTRAS GRATIS
A ANVISA?

Sim.As empresas titulares de registro de medicamentos devem encaminhar, anualmente, informagoes
de produgao e distribuicao de amostras gratis a Anvisa.

Essas informagoes serao encaminhadas com o relatorio de comercializagao apresentado a Anvisa,
por meio do Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos — SAMMED.

Como a RDC n° 60/2009 entrou em vigor em fevereiro de 2010, o relatério sobre amostras gratis
devera ser apresentado a Anvisa apenas a partir do ano de 201 |, com informagoes detalhadas refe-

rentes ao ano anterior.

A Secretaria Executiva da Camara de Regulagao de Medicamentos — CMED esta definindo a forma
de apresentagao das informagoes e, em breve, as empresas serao comunicadas.

Ref.: RDC n® 60/2009, artigo 12°
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14. QUAIS OS PROCEDIMENTOS A SEREM ADOTADOS EM CASO DA OCORRENCIA DE
EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO USO DE AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMEN-

Caso ocorra algum evento adverso decorrente do uso de amostra gratis, devem ser seguidos os
mesmos procedimentos adotados para notificagoes de eventos adversos dos medicamentos regis-
trados e comercializados pelas empresas.

As notificagoes de eventos adversos devem especificar de forma clara quando se tratar de medica-
mentos registrados e comercializados ou de amostras gratis.

Se for necessario realizar o recolhimento de amostras gratis, por qualquer motivo, deve ser adotada
a mesma conduta estabelecida para os medicamentos registrados e comercializados. Do mesmo
modo, os procedimentos referentes a solicitagdo de anuéncia prévia para mensagens de recolhimen-
to adotados para o medicamentos devem ser os mesmos para amostras gratis, incluindo o valor da
taxa.

Ref.: RDC n° 60/2009, artigos 14 e |5

15. ATE QUANDO E POSSIVEL DISTRIBUIR AMOSTRA GRATIS NO PADRAO ANTERIOR A
RDC N2 60/2009?

A RDC n° 60/2009 passou a vigorar 90 dias apos a sua publicagao, o que significa que as regras estao
valendo desde o dia 26 de maio de 2010.

No entanto, apos discussoes com o setor regulado, foi publicada a Resolugao RDC n® 23/2010, pror-
rogando, até dia 30 de novembro de 2010, o prazo estabelecido para a adequagao do setor produtivo

as exigéncias de alguns itens da resolugao.

Desse modo, as disposicoes da RDC n°® 60/2009 devem ser atendidas pelas empresas que produzem
amostras gratis, com excec¢ao dos artigos prorrogados pela RDC n® 23/2010.
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