Nova versao da CP 84/05 (recebida em 04/12/07)

Texto marcado em verde: Sugestdes e justificativas efetuadas na RT na
ALANAC em 18 e 27/02/2008.

CP 84/05 Original com consideragoes da ALANAC

Legenda:

Texto em azul: Sugestdes de mclusao da ALANAC

: Sugestdes de exclusdo da ALANAC
Texto em azuI escuro: Justlflcatlvas da ALANAC

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade, informagéo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgagao, promogéo ou comercializagao de
medicamentos de producdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as
formas e meios de sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da
programacéo normal das emissoras de radio e televiséo.

Art. 1° Este Regulamento se aplica as propagandas, publicidades, promogéo e
informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagcdo, promogédo ou
comercializagdo de medicamentos de produgédo nacional ou estrangeira, bem
como de terapias ndo medicamentosas, quaisquer que sejam as formas e meios
de sua veiculagao, incluindo as transmitidas no decorrer da programac¢éo normal
das emissoras de radio e televiséao.

JUSTIFICATIVA: O regulamento em questao tem por objetivo requlamentar
a legislacdo que trata de propaganda e publicidade de medicamentos.
Assim, ndo cabe a este tratar de qualquer espécie de “informagcdo”, mas
tdo somente aquelas de carater promocional/publicitario, as quais ja sdo
abrangidas pelo proprio conceito de “propaganda” e de “publicidade”. O
conceito de “informacdao” é muito abrangente e acaba contemplando
aquelas informacdes de carater jornalistico ou cientifico, que ndo possuem
objetivo de promogao para fins comerciais, ndao se aplicando as mesmas,
portanto, este regulamento.

Pardgrafo unico: A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela
direcionada aos médicos, quanto especialmente a que se destina ao
comércio farmacéutico e a populacao leiga, devera se enquadrar em todos
os preceitos legais vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho
Nacional de Saude, bem como nos padrées éticos aceitos
internacionalmente.

JUSTIFICATIVA: udnico comentdrio existente na Politica Nacional de
Medicamentos sobre propaganda.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definigbes:

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definigbes:
AMOSTRA GRATIS - Versdo especial do produto original distribuida
exclusivamente ao profissional prescritor a titulo ndo remunerado dar
conhecimento de sua natureza, espécie e qualidade.
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DENOMINAGCAO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel
pela vigildncia sanitaria.

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

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exerga como
atividade principal ou subsidiaria a produgdo, manipulagdo, comeércio,
fornecimento, distribuicdo e divulgagdo de medicamentos, insumos
farmacéuticos e outros produtos que sejam anunciados como medicamento.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exer¢ga como
atividade principal ou subsidiaria a produgdo, manipulagdo, comércio, venda,
fornecimento, distribuicdo e divulgagdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos.

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

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinacdo de elementos
nominativos e figurativos ou de elementos nominativos, cuja grafia se apresente
de forma estilizada.

JUSTIFICATIVA: Solicitamos a inclusao das definicbes de MARCA
FIGURATIVA e MARCA MISTA, uma vez que sao citadas ao longo deste
| regulamento.

MARCA NOMINATIVA - E aquela constituida por uma ou mais palavras no
sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo, também, os neologismos e
as combinagdes de letras e/ou algarismos romanos 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 combinacdo de elementos
nominativos e figurativos ou de elementos nominativos, cuja grafia se apresente
de forma estilizada.

MATERIAL CIENTIFICO — Artigos cientificos publicados e livros técnicos.

MATERIAL CIENTIFICO - Informagbes fietmente reproduzidas de artigos
cientificos publicados ou contidas no registro do medicamento ou em
artigos comentados por especialistas devidamente identificados e ou
constantes de livros técnicos, desde que nao utilizem designacdes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de
cunho publicitario dos produtos e terapias ndao medicamentosas, sendo
permitida a veiculagdo da logomarca da empresa e/ou produto, caso esta
conste na rotulagem aprovada no registro do medicamento junto a
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.

JUSTIFICATIVA: a informagao no material cientifico deve abranger todas
as possibilidades de obtencdo de informagdo, diferindo de uma
propaganda de medicamentos pela auséncia de argumentos de cunho
publicitario, porém na identificacdo do material cabe a utilizagdo da
logomarca. Sugerimos a exclusao do termo “fielmente”, visto que as
citagées devem ser fiéis ao teor do artigo, ou seja: os dados devem ser
condizentes, mas pode haver alteragdo da cor de graficos, da formulacdo
das frases, ou mesmo utilizagao de dados para a construgcdo de gréficos,
desde que o conteudo da informacédo seja idéntico ao do artigo, conforme
disposto na nota técnica da ANVISA no enderecgo eletrénico:

http://www.anvisa.gov.br/propaganda/nota_tecnica_290405.pdf



http://www.anvisa.gov.br/propaganda/nota_tecnica_290405.pdf

“ESCLARECIMENTOS SOBRE PROPAGANDA

A Geréncia de Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, Publicidade,
Promocgéo e Informagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria vém se
articulando com Sociedades Médicas, Setor Regulado e outras entidade e
6rgdos com o objetivo de reformular a RDC 102/2000, que trata sobre a
propaganda de medicamentos.

Até que o texto da nova Resolucao seja redigido e exposto a Consulta Publica,
vimos esclarecer alguns entendimentos considerados muitos subjetivos da
Resolucdo atual, bem como divulgar alguns conceitos relativos a publicidade de
medicamentos:”

“Artigo 15: Citagoes nao fielmente reproduzidas:

Entende-se que as citagcdes devem ser fiéis ao teor do artigo, ou seja: os dados
devem ser condizentes, mas pode haver alteragdo da cor de graficos, da
formulagdo das frases, ou mesmo utilizagdo de dados para a construgdo de
graficos, desde que o contetido da informagao seja idéntico ao do artigo.
Desse modo, ndo podem ser omitidos dados acerca de outros medicamentos
com desempenho melhor, e outras informacgodes relevantes.”

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

AJUDA VISUAL: material publicitario utilizado pelos propagandistas com o
objetivo de apresentar aos profissionais prescritores os medicamentos
com informacgées e linguagem uniformizadas pela empresa.

MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir
erros e equivocos causados pela veiculacdo de propagandas enganosas e/ou
abusivas, e/ou que apresentem informagdes incorretas e incompletas sendo,
portanto, capazes de induzir, direta ou indiretamente, o consumidor a erro e a
se comportar de forma prejudicial a sua saude e seguranga.

MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir
erros, equivocos e enganos causados pela veiculagdo de propagandas
enganosas e/ou abusivas, e/ou que apresentem informagdes incorretas e+
incompletas sendo portanto capazes de induzir o consumidor a erro e/ou a=se
: que estejam nos termos de infracées
cIass:flcadas como graves ou gravissimas no que concerne a alto risco a
sua saude e seguranga.
JUSTIFICATIVA: necessidade de vincular a mensagem retificadora a itens
ndo subjetivos deste regulamento e demais normas, a proposta de
exclusdo traz a objetividade desejada, sendo aplicada a informagées
incorretas capazes de acarretar risco a saude e seguranga do consumidor.
Além disso, somente é possivel retificar uma informagdo enganosa,
conforme definicdo presente neste regulamento.

MERCHANDISING - Técnica de veicular imagem e/ou mencionar produtos,
marcas ou servicos de forma ndo ostensiva e nao declaradamente publicitaria
em um programa de televisao ou radio, filme cinematografico, espetaculo teatral




e outros.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilagdo de informacdes
técnico-cientificas provenientes de estudos publicados, livros técnicos e
informagbes contidas na documentagdo de registro submetida a ANVISA,
visando munir o profissional de saude com variadas informagdes sobre
determinado medicamento, apresentando resumos com informagdes
equilibradas, ou seja, resultados satisfatérios e nao satisfatérios, e conclusdes
fiéis a original.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilagdo de dados
técnico-cientificos provenientes de estudos publicados, livros técnicos e
informagbes contidas na documentagdo de registro submetida a ANVISA,
visando munir o profissional de sadde com variadas informacdes sobre
medicamentos e terapias ndo medicamentosas, sendo que seus resumos devem
conter informagdes equilibradas e conclusdes fiéis a original.

NIVEL DE EVIDENCIA | - Nivel de estudo I: Ensaios clinicos randomizados com
desfecho e magnitude de efeito clinicamente relevantes, correspondentes a
hipétese principal em tese, com adequado poder e minima possibilidade de erro
alfa. Meta-analises de ensaios clinicos de nivel Il, 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
ndo preenche os critérios do nivel I. Analise de hipdteses secundarias de
estudos nivel I.

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

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

PATROCINIO - Custeio total ou parcial da producdo de um programa de radio
ou televisdo, evento, projeto comunitario, bem como de atividade cultural,
artistica, esportiva, de pesquisa ou de atualizagdo cientifica com objetivos
publicitarios e/ou apoio, financeiro ou ndo, concedido como estratégia de
marketing por uma instituicho a uma atividade cultural, esportiva, cientifica,
comunitaria ou assistencial, bem como a um profissional da saude.

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produzidos para uma
campanha publicitaria ou de promocdo de vendas, com fungdes e
caracteristicas proprias que seguem a especificidade e linguagens de cada
veiculo. Exemplos: anuncio, encarte, filmete, spoft, jingle, cartaz, cartazete,
painel, letreiro, display, folder, banner, mobile, outdoor, busdoor, brinde, visual
aid, etc.

PESSOA FiSICA — aquela que, de forma direta ou indireta seja responsavel por
atividades relacionadas a produgdo, manipulagdo, comércio, fornecimento,
distribuicdo e divulgacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros
produtos que sejam anunciados como medicamento.

PREPARAGAO MAGISTRAL - E aquela preparada na farmacia, de forma
individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescricio de um
profissional habilitado, respeitada a legislagcdo vigente, que estabelece sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

PESSOA NATURAL - pessoa fisica, que de forma direta ou indireta seja
responsavel por atividades relacionadas a produgdo, manipulagdo, comércio,
venda, fornecimento, distribuicdo e divulgagcdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos.




PREPARAGAO OFICINAL - E aquela preparada na farméacia, cuja férmula
esteja inscrita nas farmacopéias, compéndios ou formularios reconhecidos pelo
Ministério da Saude.

idéia, conceitos médicos ou instituicdo.

PROMOGAO - Conjunto de atividades e técnicas informativas e de persuasao,
procedentes de empresas, pessoas naturais veiculos de comunicagéo e
agéncias de publicidade com o objetivo de divulgar e/ou tornar mais conhecido
elou prestigiado, a imagem de determinada marca, produto, servigo, evento,

PROGRAMAS DE FIDELIZAGAO - Sao aqueles realizados por farmacias e
drogarias, as quais, na intencdo de fidelizar o consumidor, possibilitam aos
clientes, em troca da compra de produtos, a participacdo em sorteios, ganho de
prémios ou descontos na compra de produtos, entre outros beneficios.

COMENTARIO: A fidelizagdo que o estabelecimento de farmdcia e drogaria

PROGRAMAS DE FIDELIZAGAO - Szo aqueles realizados por farmacias e
drogarias, as quais na intengdo de estabelecer um diferencial em relagdo aos
demais estabelecimentos, oferecem aos clientes beneficios na compra de
produtos, excete-medicamentes.

busca é a fidelidade do consumidor ao estabelecimento e nao a
determinado produto ou natureza de produtos (o que decorre do préprio
conceito “sdo aqueles realizados por farmadcias e drogarias... intengdo de
estabelecer um diferencial em relagdo aos demais estabelecimentos”). Por
esta razdo, ndo ha motivo de ordem sanitdria que justifique excluir os
medicamentos deste programa, uma vez que o Art. 17 inciso Il ja proibe ser
o medicamento objeto de troca, sorteio ou prémios.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de
informacédo e persuasdo com objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais
conhecido e/ou prestigiado determinada marca ou produto, colocados a
disposi¢do no mercado, visando exercer influéncia sobre o publico por meio de
agcdes que objetivem promover e /ou induzir a prescricdo, dispensacgéo,
aquisicao e utilizagdo de medicamento.

PROPAGANDA/ PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de
informagdo e persuasdo com fins idestégiees ou comerciais utilizadas com
objetivo de divulgar conhecimentos e/ou visando exercer influéncia sobre o
publico por meio de agdes que objetivem promover e /ou induzir a prescrigéo,
dispensacdo, aquisicdo e utilizacdo de medicamento, terapia n&o
medicamentosa ou servigo.

JUSTIFICATIVA: Adequagdo de termos, pois somente a propaganda
comercial pode estar sujeita a restricoes legais, conforme se verifica do
texto constitucional:

“Art. 220. A manifestacao do pensamento, a criagdo, a expressdo e a
informagdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo
qualquer restricdo, observado o disposto nesta Constituicao.

(..)

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estard sujeita a restricées legais, nos termos do
inciso Il do pardgrafo anterior e conterd, sempre que necessario,
adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.”

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que incita a
discriminagdo de qualquer natureza, a violéncia, explora o medo ou
supersticdes, se aproveita de deficiéncia de julgamento e experiéncia da
crianga, desrespeita valores ambientais, ou que seja capaz de induzir o usuario

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOGAO ABUSIVA - E aquela que incita a
discriminagdo de qualquer natureza a violéncia, explora o—medo—ou—
superstigdes, i }
desrespeita valores amb|enta|s OuU que seja capaz de induzir o usuario a se




a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranga.

comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranga.

JUSTIFICATIVA: a transcrigao literal das definicbes presentes no Art. 37 da
Lei 8078/90 nao cabe ao contexto de propaganda de medicamentos, uma
vez que ndo ha publicidade voltada a compra de medicamentos pela
crianga, sendo inclusive vedada no inciso XVI do artigo 11. Quanto ao
medo, em alguns casos, ha utilizacdo de imagens e informacées que
possuem apenas a intengcdo de informar pacientes e médicos sobre a
evolucéo de doencas. Ha também as campanhas de prevencao (VACINAS).

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

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOGAO ENGANOSA - E qualquer

modalidade de informacdo ou comunicagdo de carater publicitario, inteira ou
parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omissao, que seja
capaz de induzir em erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas,
qualidade, quantidade, propriedades, origem, prego e quaisquer outros dados
sobre produto ou servigo.

JUSTIFICATIVA a deflnlgao anterior de Propaganda / Publtc:dade /
Promocao Enganosa ja abrange esta definigao.

JUSTIFICATIVA A propaganda/publlcldade oculta é vedada por prmc:plo

(principio da identificagdao da publicidade) presente nos cédigos de ética
publicitarios e outras leis sobre a matéria (CDC, por exemplo), segundo o
qual a publicidade deve ser claramente identificada como tal, o que torna a
definicdo dispensavel neste requlamento

PROPAGANDA/PUBLICIDADE SUBLIMINAR - Técnica de propaganda
baseada na transmissdo de mensagens que n&o sdo percebidas
conscientemente pelo publico, mas que repetida varias vezes é capaz de atuar
sobre seu inconsciente, no sentido de alcancar um efeito desejado em emocgdes,
idéias, opinides.

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

JUSTIFICATIVA No caso de doengas crénicas ou graves a informacao ao

paciente sobre um novo tratamento ndao pode ser restrita, inviabilizando a
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divulgagdao de frases tais como: “A hepatite ja pode ser controlada.
Consulte seu médico” que ndo confere risco sanitario, pois remete o
paciente ao médico.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INSTITUCIONAL - E aquela que exalta a
qualidade da empresa, sem exaltar caracteristicas dos medicamentos, insumos
ou substéncias ativas.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOGAO INSTITUCIONAL - E aquela que
exalta a qualidade da empresa e dos seus produtos de forma generalizada, sem
que haja mengdo e (ou) promogao/propaganda/publicidade de medicamentos,
terapias ndo medicamentosas, insumos, principios atlvos ou alnda que permita
a |dent|f|cagao de med|camentos da empresa

JUSTIFICATIVA Na maioria dos casos, cores e simbolos podem nao sao

exclusivos de um medicamento em especifico, sendo capaz de identifica-
lo.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA - conjunto padronizado de elementos
descritivos que permite a identificagdo de documentos utilizados, possibilitando
sua localizagao e obtengéao direta por um leitor interessado.

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substancia que apresente atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, alivio, tratamento ou
prevencao de doengas, ou afete qualquer fungdo do organismo humano.

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

LOGOMARCA - conjunto grafico que produz uma identidade visual de um
produto ou empresa, contendo marca, simbolo, figura, desenho e/ou estilo
de letra e que ndo possibilita interpretacdo falsa, erro ou confusao quanto
a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, ou que atribua
ao produto, finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que
realmente possua.

JUSTIFICATIVA: o conceito de adocdo da logomarca aprovada na
rotulagem do produto, poderia ser ampliado uma vez que ndo implica em
risco sanitdrio. Para isso, sugere-se uma definicdo de logomarca, que
respeite o Decreto 79094/77, permitindo-se assim a adogdo de logomarcas
ndo idénticas aquela presente na rotulagem do produto.

PREMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha em razdo de
trabalho executado e/ou servigo prestado.
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JUSTIFICATIVA: manutengao da definicao existente na RDC 102, devido a
palavra prémio estar mencionada ao longo do texto.

LEMBRANCA DE MARCA: peca publicitaria com objetivo de fixagdo de
uma marca.

BRINDE - material promocional com objetivo de lembranca de marca.
JUSTIFICATIVA: A entrega de brindes como lembrancga de marca é pratica
comum no marketing farmacéutico. A definicao acima foi extraida da Nota
Técnica de 29/04/2005, divulgada pela ANVISA e esta compativel com o
definido no Art. 15 desta CP.

PROGRAMA DE ADESAO AO TRATAMENTO - realizado pela empresa,
com participagdo do prescritor ou dispensador, destinado a oferecer
incentivos ao paciente, através de descontos na aquisicdao de
medicamentos, fornecimento de equipamentos necessarios a aderéncia ao
tratamento ou ainda proporcionando apoio multidisciplinar com
informagées que auxiliam na manutengéao e otimizagao do tratamento.
JUSTIFICATIVA: os programas de adesdo devem ser diferenciados de
programas de fidelizacao, para isso propée-se a definicdo acima.

CAMPANHA SOCIAL: agcées de responsabilidade social da empresa para
com a sociedade e para com o meio ambiente, nao podendo envolver
somente um produto da empresa.

CAMPANHA EDUCATIVA: agbes informativas sobre habitos saudaveis,
tratamento ou prevencdo de patologias, importancia da adesdo e
manutencdao de tratamentos.

JUSTIFICATIVA: necessidade de diferenciar as campanhas realizadas
pelas empresas. Na campanha educativa enquadram-se as campanhas de
vacinagéo.

FONTE DE INFORMAGAO MERCADOLOGICA - origem de quaisquer
informagées e/ou dados mercadologicos apurados e veridicos que
embasem comunicagées constantes da promogao, propaganda e
publicidade de medicamentos.

JUSTIFICATIVA: contemplar as informagdes oriundas das seguintes fontes
mercadoldgicas: close up, IMS Health.

TERAPIAS NAO MEDICAMENTOSAS: massagens, implantes,
equipamentos, tratamentos estéticos e substidncias que se proponha acao
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terapéutica, que alegue riscos reduzidos ou equivalentes ao tratamento
medicamentoso ou que afete a saude de uma pessoa.

JUSTIFICATIVA: sugestdao de definicdo, porém nao esgota todas as
possibilidades de terapias ndao medicamentosas, caso ndao seja possivel
uma definicdo adequada a expressado deve ser excluida deste regulamento
e elaborada uma regulamentacdo apropriada a cada categoria de produto
ou atividade.

Art. 3° Qualquer tipo de propaganda ou publicidade de medicamento deve ser
realizada de maneira que resulte evidente o carater promocional da mensagem
e deve sujeitar-se as disposi¢des normativas descritas neste regulamento
técnico.

propaganda indireta ja esta proibida no artigo 7°. As matérias jornalisticas
podem incluir imagens de medicamentos com carater ilustrativo, diferindo
dos informes publicitarios, onde o carater promocional resulta evidente.

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

Paragrafo unico - Fica vedado utilizar técnica de veicular imagem e/ou
mencionar a substancia ativa ou marca de medicamentos de forma nao
ostensiva e ndo declaradamente publicitaria, em programas de televisdo ou
radio, filme cinematografico, espetaculo teatral e outros.

Art. 7° E proibida a publicidade, propaganda e (ou) promogdo enganosa,
abusiva, indireta ou subliminar, bem como merchandising de medicamentos.
JUSTIFICATIVA: vide comentario sobre exclusdo do conceito de

JUSTIFICATIVA: Sugere-se a exclusdo deste artigo, uma vez que o
equilibrio sera fornecido pelo cumprimento integral do regulamento. Os
artigos 27 e 36 determinam as informagées que devem constar na
propaganda de medicamentos sob prescri¢do e dos isentos de prescricao
respectivamente. Estes artigos definem na veiculagdao de
propagandas/publicidades/promogcées constarem obrigatoriamente as
indicagées, assim como as contra-indicag¢ées, cuidados e adverténcias de
produtos devidamente registrados na ANVISA. Portanto, sao produtos que
em geral tém muito mais beneficios que riscos, o que é a léogica de todo
medicamento, o que inviabiliza exigir equilibrio entre as informacgées, de
maneira que seja dada a mesma profundidade e detalhamento aos riscos e
beneficios do produto.
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Art. 5° As informagdes exigidas neste regulamento, quando exibidas em
linguagem escrita, devem ser apresentadas em cores que contrastem com o
fundo do anuncio, estarem dispostas no sentido predominante da leitura da peca
publicitaria e devem permitir a sua imediata visualizagdo, guardando entre si as
devidas propor¢des de distancia, indispensaveis a legibilidade e destaque.
Paragrafo unico: No caso de propaganda ou publicidade veiculadas na
televisdo, quando as informacgdes escritas ndo forem locucionadas, elas deverao
ser exibidas pelo tempo suficiente a leitura.

Art. 5° As informagdes exigidas neste regulamento para constar na propaganda,
publicidade, promocao, infermacde de medicamentos, quando exibidas em
linguagem escrita, devem ser apresentadas em cores que contrastem com o
fundo do anuncio e dispostas no sentido predominante da leitura da pecga
publicitaria.

JUSTIFICATIVA: Reiteramos que o regulamento em questdo tem por
objetivo regulamentar a legislagdao que trata de propaganda e publicidade
de medicamentos. Assim, ndao cabe a este tratar de qualquer espécie de
“informagao”, mas tao somente aquelas de carater
promocional/publicitario, as quais ja sao abrangidas pelo proprio conceito
de “propaganda” e de “publicidade”. O conceito de “informagdo” é muito
abrangente e acaba contemplando aquelas informagées de carater
jornalistico ou cientifico, que ndo possuem objetivo de promogdao para fins
comerciais, nao se aplicando as mesmas, portanto, este regulamento.

Art. 6° As informagdes sobre medicamentos devem ser comprovadas
cientificamente.

Art. 8° A publicidade, propaganda, promogdo e—{eu)—infermacade de
medicamentos ndo pode conter afirmagbes que nao sejam veridicas e (ou)
comprovadas mediante referéncia bibliografica.

Art. 7° E vedado o anuncio de medicamentos, substancias ativas e insumos,
ainda que a pecga publicitaria esteja de acordo com este regulamento, por
empresas ndo regularizadas perante o 6rgdo sanitdrio competente, quando
assim a legislacéo exigir.

Art. 10 E vedado as empresas ndo regularizadas perante o 6rgdo sanitario
competente anunciar medicamentos, substancias ativas, insumos e terapias nédo
medicamentosas, ainda que a peca publicitédria esteja de acordo com este
regulamento.

Art. 8° E vedado na propaganda ou publicidade de medicamentos:
| — anunciar medicamentos nao regularizados na ANVISA;

Il — estimular e/ou induzir o emprego de dosagens e indicagbes que nao
constem no registro do medicamento na ANVISA.

[ll — estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos;
IV - sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos;

V — utilizar expressdes tais como: “sem contra-indicagbes”, "in6cuo", 'produto
natural’, “ndo ha relatos de contra-indicagdes”, exceto nos casos em que tais
expressodes constem do registro/notificagdo do medicamento na ANVISA.

VI — utilizar expressbes tais como "seguro", “eficaz” e “qualidade”, em

Art. 11 E vedado na propaganda, publicidade e promog&o de medicamentos:

| — anunciar medicamentos nao regularizados junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

Il - sugerir ou estimular diagnosticos, aconselhando um tratamento
correspondente, sendo admitido apenas que sejam utilizadas frases ou imagens
que definam a indicagdo do medicamento para sintomas isolados;

[l — estimular e/ou induzir a—presergde—etot 0 uso indiscriminados de
medicamentos e/ou terapias ndo medicamentosas;

JUSTIFICATIVA: o estimulo a prescricdo estda na definicao de

propaganda/publicidade, possuindo o médico a liberdade de escolha no
momento da prescri¢gao. A prescricao e o uso devem estar sempre dentro
das indicagbes aprovadas pela ANVISA




combinagdo ou isoladamente, exceto quando complementadas por frases que
justifiquem a veracidade da informagdo, as quais devem ser extraidas de
estudos clinicos, veiculados em publicagbes cientificas e estar devidamente
referenciada;

VII — utilizar expressbes tais como: “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “étima”,
“perfeita”, “total” relacionadas a eficacia, pureza e seguranga do medlcamento;

VIII — incluir mensagens, verbais e (ou) ndo verbais, que mascarem as
indicagdes reais dos medicamentos registrados na ANVISA;

IX — afirmar ou sugerir que o medicamento € um alimento, cosmético, produto
de consumo ou outro tipo de terapia;

X — sugerir que o medicamento possa ser utilizado por qualquer pessoa, em
qualquer faixa etaria, por intermédio de imagens ou expressdes tais como “o
medicamento para toda a familia”, “para todo tipo de mulher...”, “ideal para todas
as criangas...”, salvo nos casos que conste explicitamente das propriedades

aprovadas no registro na ANVISA;

Xl - sugerlr ou estimular dlagnostlcos ao publlco em geral

JUSTIFICATIVA Sugerlmos a modlflcagao deste item, uma vez que o texto
excluido apresenta interpretacoes subjetivas que podem levar a erro.

XII — incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento, ficando
permitida a utilizagcdo de figuras anatémicas, a fim de orientar o profissional de
saude ou o paciente sobre a correta utilizacdo do produto.

XIII - anunciar um medicamento como novo, depois de transcorridos deis cinco
anos da data de inicio de sua comercializagao;

JUSTIFICATIVA: Harmonizar com o prazo definido para adverténcias em
bula que é de cinco anos.

XIV - usar expressdes ou imagens com forte apelo emocional e/ou que possam
causar medo ou angustia, e/ou sugerir ao publico em geral que a saude de uma
pessoa podera ser afetada por ndo usar o medicamento;

I " I o
JUSTIFICATIVA: A demonstracdo sobre a correta utilizagdo do produto

esclarece ndo apenas o consumidor, mas também o profissional de saude,
por exemplo, através de videos educativos. Desde que o uso seja correto e
ndo induza a erros ou abusos, a utilizagdo de pessoas fazendo uso do
medicamento durante a propaganda tem carater meramente ilustrativo.
Além disso, a utilizagdo também ndo expée o personagem a risco, pois é
utilizado um placebo.

V - anunciar o mesmo medicamento como novo, nos termos especificos do
regulamento para registro de medicamento novo, depois de transcorridos
cinco anos da data de inicio de sua comercializagao;
JUSTIFICATIVA: A definicao de medicamento novo envolve: nova
molécula, nova indicagao, nova concentragao, etc, devidamente definidos
na RDC 136/03 (dispbée sobre registro de novos).

VI — publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Recomendado por
especialista" ou "Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria", pelo
"Ministério da Saude", ou mensagem similar referente a 6rgédo congénere
Estadual, Municipal e Distrito Federal, exceto nos casos especificamente
determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

JUSTIFICATIVA SoI:c:tamos a perm:ssao da utlllzag:ao destes selos na

propaganda institucional.

1) A utilizagcdo destes selos na propaganda institucional deve ser
permitida. Na propaganda de medicamentos, a utilizacdo de selos de
entidades filantropicas e sociais ndo estimula o consumo ou a prescri¢cao
dos medicamentos.

2) Ha tratamentos preconizados por consenso de especialistas destas_
sociedades

3) Nao ha risco sanitario em informar a respeito da campanha social na
propaganda/publicidade/promogdo de medicamentos participantes da
mesma para os prescritores, pois isto ndo contribui para a prescricdo do
mesmo, visto que quem define a prescricdo esta devidamente instruido e
qualificado, o que confere um poder diferenciado da maioria da populagao




XV 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 rgéo congénere Estadual, Municipal e Distrito Federal, exceto nos
casos especificamente determinados pela ANVISA,;

XVII — utilizar expressdes que indiquem o tempo de comercializagéo, tais como

“10 anos no mercado”, “comercializado ha mais de 20 anos...”, exceto se as
informacdes estiverem comprovadas pelo processo de registro do medicamento
na ANVISA.

XVIIl - fazer mengdo a quantidade de paises onde o medicamento &
comercializado e/ou fabricado, exceto se os paises forem identificados na peca
publicitaria.
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brasileira.

4) O disposto no inciso XXX desestimula a iniciativa privada na realizagdo
de campanhas sociais.

VIII — sugerir que o medicamento possa ser utilizado por qualquer pessoa, em
qualquer faixa etaria, por intermédio de expressdes tais como “o medicamento
para toda a familia”, “para todo tipo de mulher...”, “ideal para todas as
criangas...”, salvo nos casos que conste explicitamente das propriedades
aprovadas no registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IX - sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos;

X — incluir mensagens, verbais e (ou) nao verbais, que mascarem as indicagdes
reais dos medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Xl — utilizar expressdes tais como "seguro", “eficaz” e “qualidade”, em
combinag¢do ou isoladamente, exceto quando complementadas por frases que
justifiquem a veracidade da informagdo, que deve estar devidamente
referenciada;

Xl — utilizar expressdes que indiquem o tempo de comercializagéo, a quantidade
de prescricbes, e/ou faca mengdo ao nome ou quantidade de paises onde o
medicamento é comercializado e/ou fabricado, tais como “milhdes de pacientes
tratados”, “tradi¢gdo”, “comercializado em mais de 20 paises”, “10 anos no
mercado”, "o mais freqlentemente recomendado”, “o mais prescrito”; exceto
quando comprovada a veracidade da informag¢do ou com a mencdo da
referéncia bibliogréfica.

JUSTIFICATIVA: qualquer mencdo a essas informacées complementares
deve seguir as determinagées deste regulamento, ou seja, serem veridicas
e passiveis de comprovagdo. Informagées sobre uso e consumo
verdadeiras e legitimas sdo importantes para a farmacovigilancia. O
dispositivo limita a informagédo disponivel para o publico técnico ou leigo,
principalmente com relagdio a dados de perfil de seguranca
(farmacovigilancia). Todas as informagcées podem ser veiculadas, desde
que mediante referéncia mencionada, que pode ser um banco de dados de
registro, de acompanhamento de mercado (IMS Health, Close up, Inestra,
etc), recomendacgébes cientificas de especialistas (consenso internacional),
certidao de exportagao de produtos.

Xl — utilizar expressfes tais como: “sem contra-indicacdes”, "indcuo" ou




IX - sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas
agradaveis tais como: "saboroso", "gostoso", "delicioso" ou expressdes
equivalentes; bem como a inclusdo de imagens ou figuras que remetam a
indicagao do sabor do medicamento, sendo permitida informagbes tais como
“sabor laranja”.

X — empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de
medicamentos, tais como “tenha”, “tome”, “use”, “experimente”.

XXI — fazer propaganda ou publicidade de medicamentos e (ou) empresas em
qualquer parte do bloco de receituarios médicos.

XXII — criar expectativa de venda utilizando expressdes tais como “o melhor

ara o seu caixa”,

o melhor para seus lucros”, “o primeiro do mercado’}/exceto
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"produto natural”, exceto nos casos em que tais expressdes constem do registro
do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XIV — utilizar expressdes tais como: “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “6tima”,
“perfeita”, “total” relacionadas a eficacia, pureza, tolerabilidade e segurangca do
medicamento; exceto quando complementadas por frases que justifiquem a

veracidade da informacao, que devem estar referenciadas;

XV — estimular e/ou induzir o emprego de dosagens e indicagbes que néo
constem no registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; a menos que se trate de material cientifico, dirigido
exclusivamente ao profissional prescritor. Quando houver menc¢do do
nome comercial do medicamento acrescentar a frase de alerta: “ESTA
INDICACAO NAO ESTA APROVADA NO BRASIL”. OU “ESTA
CONCENTRAGAO NAO ESTA APROVADA NO BRASIL”.

JUSTIFICATIVA: O laboratério pode oferecer ao prescritor material
cientifico contendo informagdo sobre atualidades mundiais, como por
exemplo: protocolos internacionais de tratamento, explicitando a
inexisténcia de registro no pais até o momento.

XVI — incluir mensagens, simbolos e imagens de qualquer natureza dirigidas a
criangas ou adolescentes, conforme classificacdo do Estatuto da Crianca e do
Adolescente., exceto material promocional ou informativo direcionado ao
médico ou material educativo com o objetivo de orientar o consumidor
sobre a correta utilizagcao do produto ou prevengao de doencgas.
JUSTIFICATIVA: No estatuto da crianca e adolescente ndao ha vedacdo
neste contexto. Ha campanhas publicitarias que fornecem informacgdes
sobre a prevengdo de doencas (VACINAS) e de métodos
anticoncepcionais. Além disso, a utilizacdo de desenhos animados para
ilustrar uma peca publicitaria dirigida a um médico pediatra ndo deve ser
aplicavel neste contexto.

XVII - sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas
agradaveis tais como: "saboroso", "gostoso", "delicioso" ou expressdes
equivalentes; bem como a inclusdo de imagens ou figuras que remetam a
indicacdo do sabor do medicamento, exceto quando a imagem ou figura
remeta a composigcdo do produto. Fica permitida a expressao de indicacdao
de sabor do medicamento, por exemplo: “sabor morango”.

JUSTIFICATIVA: ha empresas que possuem medicamentos registrados
com mel e extratos de frutas, plantas como principio ativo, logo de acordo
com o Art. 59 da lei 6360/76, poderiam utilizar a imagem destes para
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referenciar a composig¢ao e até mesmo o sabor. A informagao escrita sobre
o sabor do produto é um dlrelto do consumldor

JUSTIFICATIV : A ndo permissao do emprego de lmperatlvos ja consta no
inciso lll.

XIX — quando dirigida ao publico leigo, a utilizacdo de quaisquer tipos de
jogos ou brinquedos para veicular propaganda de medicamentos e/ou terapias
ndo medicamentosas; exceto nos casos de carater informativo e/ou
educativo;

JUSTIFICATIVA: A propaganda dirigida ao prescritor e ao dispensador
pode utilizar pegas publicitarias amigadveis contendo jogos e brincadeiras.
Quando aos brinquedos, sua existéncia esta vinculada aos brindes, que ja
possuem limitagées neste regulamento.

XX — fazer propaganda, publicidade ou promogédo de medicamentos e (ou)
empresas em—receituarios—meédicos: na folha de receituario entregue ao
paciente;

JUSTIFICATIVA: Ha empresas que fornecem um bloco de receituario como
brinde e na sua capa colocam o nome comercial do medicamento, porém,
a receita entregue ao paciente ndo contém quaisquer apelos graficos de
publicidade.

XXI — criar expectativa de venda utilizando expressdes tais como “o melhor para
0 seu caixa”, “o melhor para seus lucros”, “o primeiro do mercado”. Essas
expressées sO sao permitidas exclusivamente para a comunicagdo com
parceiros comerciais (distribuidoras, farmacias).

JUSTIFICATIVA: Trata-se do relacionamento comercial entre fabricante &
distribuidor/farmdcia (compradores). A informacdo utilizada neste caso
nao é direcionada ao consumidor/paciente, ndo havendo riscos sanitarios
envolvidos. Nao se trata de propaganda para consumo e nao interfere na
prescricdo médica, no controle de receitudrio e na atencao farmacéutica.
Para produtos sazonais, como expectorantes utilizados no inverno, os
fabricantes de medicamentos podem propiciar aos empresdrios do setor
de distribuicdo de medicamentos melhores condi¢gées de pagamentos para
que assim a distribuicdao do seu medicamento nesta época do ano seja
mais efetiva. Possui também a finalidade de apresentar os langamentos
para a composicado dos estoques dos estabelecimentos.

Art. 12 — Toda a propaganda de medicamentos deve conter obrigatoriamente
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adverténcia indicando quando as contra-indicagdes, efeitos colaterais ou demais
caracteristicas de seguranga ainda nao estiverem estabelecidas por estudos
clinicos veiculados em publicagbes e comprovadas no ato do registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 9° As informagdes veiculadas pelo Servigco de Atendimento ao Consumidor
devem respeitar, no que couber, as normas do presente regulamento e demais
normas aplicaveis.

Paragrafo unico - As referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou
publicidade de medicamentos devem estar disponiveis no servico de
atendimento ao consumidor e aos profissionais prescritores e dispensadores de
medicamentos.

Art. 16 As informagdes veiculadas pelo Servigo de Atendimento ao Consumidor
devem respeitar, no que couber, as normas do presente regulamento e demais
normas aplicaveis.

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

Paragrafo unico - Todo o material publicitario de divulgacao e o regulamento dos
programas de fidelizagdo devem informar sobre a restrigdo prevista no caput
deste artigo.

Art. 17 Os programas de fidelizagdo realizados em farmacias e drogarias,
dirigidos ao consumidor, devem observar os seguintes requisitos:

| — ndo vise estimular a venda, prescri¢gao e/ou dispensagdo de medicamentos;

Il — ndo tenha medicamentos como objeto de troca, sorteios ou prémios;

[ll — envolvam apenas medicamento de uso continuo.

Paragrafo unico - Todo o material publicitario de divulgagdo dos programas de
fidelizagdo deve trazer as condigcbes de participacdo, incluindo as restricdes
previstas no incisos Il deste artigo.

Art. 11 - Quando as farmécias e drogarias utilizarem frases para informar
reducédo 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 que possibilitem a indugdo ao uso
indiscriminado desses grupos de medicamentos.

Paragrafo unico - As farmacias e drogarias devem também ter disponivel, em
local visivel ao publico, lista dos medicamentos com o prego reduzido conforme
artigos 30 e 40.

Art. 12 Quando informado um valor porcentual do desconto e/ou o preco
promocional, o preco integral do medicamento também deve ser informado.

o bidveis-
Proposta da ALANAC:

“Art. 13 Nao é permitida ao consumidor a comparagdo de pregos entre
medicamentos que ndo sejam intercambiaveis.

§ 1° - Aos profissionais prescritores somente pode ser comparado pre¢o de
medicamentos que sejam intercambiaveis, nos termos da Le/ 9. 787/99 ou entre

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

JUSTIFICATIVA: Na reunido realizada em Sdo Paulo na sede da ALANAC
no dia 14 de fevereiro de 2006, apos discutir com a GPROP o teor do artigo
21 ficou acordado uma nova sugestdo de redagdo. Porém, apds analisar
cuidadosamente esta proposta de redagao detectamos subjetividade na
interpretacdao da frase “tenham a mesma indicacdo, utilizados como
substitutos no tratamento”. Desta forma, apresentamos acima a proposta de
redacdo com uma modificagdo, visando deixar o mais claro possivel a




Art. 13 Somente ¢é permitida a comparagdo de pregos, dirigida aos
consumidores, entre medicamentos que sejam intercambiaveis nos termos da
Lei 9.787/99.

§1° - Somente aos profissionais prescritores pode ser comparado prego, com
base em informacdes mercadoldgicas entre medicamentos que ndo sejam
intercambiaveis, = inecipic-ati

§ 2° - A comparagZo Citada no caput e no paragrafo anterior deve ser feita

entre os custos de tratamento ou, no caso de medicamentos de uso continuo,
entre as doses diarias definidas.

Art. 14 E permitido oferecer aos prescritores e dispensadores a relacdo de
medicamentos genéricos em lista que contemple o numero de registro na
Anvisa, o nome detentor do registro, a apresentagao, incluindo a concentragéo,
a forma farmacéutica e a quantidade, o nome do medicamento de referéncia e o
respectivo detentor do registro, ficando dispensadas as informagées dos artigos
21a24e31.

Paragrafo unico - Fica proibido no material de divulgagdo das informagbes
mencionadas no caput deste artigo a utilizagdo de designagdes, simbolos,
figuras, desenhos, imagens, slogan, marcas figurativas ou mistas e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.
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permissdo da comparacdo de pregcos ao profissional prescritor dos

medicamentos que pertencam a mesma classe terapéutica.

Seguem abaixo as justificativas que subsidiam a solicitacdo ora

apresentada:

1. O conceito de intercambialidade que trata a Lei 9787/99 e
regulamentada pela Resolugdo RDC 135/03 é aplicavel somente no ato
da dispensagcdo. Nunca na comparagdo do preco de produtos em
propaganda realizada ao profissional prescritor ou dispensador.
Esclarecemos que o objetivo do comparativo de preco é para dar
conhecimento ao médico, das diversas opg¢ées de tratamento. Mesmo
sendo de diferentes principios ativos, existem varios medicamentos
que produzem acdo terapéutica, proposta ao mesmo tratamento. A
comparagdo de pregcos entre produtos constituidos por ativos
diferentes ou iguais oferece ao médico prescritor opg¢bes para
tratamento baseado em eficacia e custo do tratamento. Nestes casos,
levando em consideragcdo a situacdo soécio-econémica do pais, é
importante levar ao conhecimento do médico prescritor as diferencas
de pregos, principalmente se houver diferencas significativas.
Porque assim, quanto menor o custo, maior a adesao ao tratamento.
Um custo elevado diminui a chance do paciente aderir ao tratamento, o
que acarretara na falta de resultados eficazes. A comparacgao de precos
também é importante para o paciente que necessita de varios
medicamentos, administrados concomitantemente, muitas vezes de
uso continuo o que pode tornar o tratamento impraticavel,
economicamente. Na pratica, o proprio paciente, questiona ao médico
quanto as opgbes de menor custo.

2. A industria desenvolve a farmacoeconcomia para avaliar e monitorar a
competitividade de seus produtos no mercado e o custo do tratamento
para o consumidor final. Ao informar eticamente ao prescritor e
vantagem econémica de seu produto que tém eficacia semelhante a
outro do mercado acaba por prestar um servico de informagdo ao
médico, que ndo tem como saber o prego de diversos medicamentos
que podem ser utilizados para a mesma acdo terapéutica proposta. O
custo do medicamento hoje é o maior impeditivo na adesdo ao
tratamento pelo paciente, como mostra uma série de iniciativas dos
governos federal e estadual pelos respectivos programas Farmdcia
Popular e Dose Certa, como também o desenvolvimento da pratica do
fracionamento de medicamentos no pais. Assim privar a industria
farmacéutica de informar eticamente a comparagao de precos acaba na
contra mao de todas estas iniciativas.

1) Intercambiaveis, por lei sdo somente os medicamentos referéncia e




Art. 15 E permitido somente as distribuidoras de medicamentos, farmacias e
drgarias receberem catalogo de produtos contendo as seguintes informagdes:
nome comercial dos medicamentos, incluindo aqueles sujeitos a retengédo de
receita, a substancia ativa de acordo com a DCB/DCI, a apresentagéo, incluindo
a concentracdo, forma farmacéutica e quantidade, numero de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e, , 0 respectivo
prego, ficando dispensadas as informagdes dos artigos 21 a 24 e 31.

.
Plano A: Exclusao do paréagrafo inteiro:

Plano B: Exclusio dos termos
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genéricos, que também obrigatoriamente por lei, os genéricos sdo
mais baratos que o referéncia. Todavia, o arsenal terapéutico existente
tem classes de medicamentos que ndo podem ter medicamentos
genéricos por restricbes técnicas e/ou legais por prote¢cdo patentdria,
mas que podem oferecer a populagdao outras opgoes de tratamento
com eficdacia comprovada a menor custo.
O teor do artigo 21 abrange muitas categorias de medicamentos que
ndo sao obrigados a apresentar os estudos que demonstrem a
intercambialidade, como por exemplo: fitoterdpicos, bioldgicos,
probidticos, especificos; sendo perfeitamente legal e coerente a
comparagdo de precos destes produtos. Além disso, existe o
medicamento similar, que apesar de apresentar todos os estudos de
biodisponibilidade relativa, nao é intercambidvel por for¢ca da lei de
genéricos, Lei 9787/99, o que caracteriza reserva de mercado para os
medicamentos genéricos.
A tendéncia é cada vez maior dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais desenvolverem a partir de moléculas consagradas uma
inovagdo incremental (exemplo: mudar a forma farmacéutica de
comprimido para cdpsula, modificar a liberagcdo do farmaco) que tem
por objetivo:
e Alterar os parametros farmacocinéticos e assim melhorar a sua
biodisponibilidade;
e diminuir os efeitos colaterais presentes na molécula do produto ja
conhecido;
e aumentar a sua adesao ao tratamento com as formulagées de liberacdo
controlada/modificada.
A ALANAC atenta-se ao fato do desenvolvimento alcangado de inimeros
produtos, que agregam investimentos em tecnologia, gera depdsitos de
patentes e com precos competitivos. Desta forma, com a redagao do artigo
21, preocupa-nos por proibir a comparagao do prego destes produtos que
ndo sao intercambiaveis.

2

3

4) Conforme descrito no § 2° do artigo 3° da Lei 9.787/99,:

“Art. 3° As aquisi¢cbes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e
as prescricbes médicas e odontolégicas de medicamentos, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominagédo
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional
(DCI).

§ 2° Nas aquisigbes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em
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condig¢ées de igualdade de prego. ”

(grifo nosso)

Portanto, o medicamento similar é adquirido no dmbito do SUS quando
tém preco menor que o medicamento genérico. Desta forma a prerrogativa
da comparacgéao do prego de produtos ndo intercambiaveis pode ser legal e
tecnicamente estendida ao profissional prescritor.

Art. 16 E permitida a propaganda ou publicidade institucional aos profissionais
de saude bem como ao publico em geral.

Art. 14 E permitida a propaganda institucional aos profissionais de saide bem
como ao publico em geral.

Art. 17 A propaganda ou publicidade de medicamentos ndo pode utilizar
designacgdes, simbolos, figuras ou outras representagdes graficas, ou quaisquer
indicagdes que possam tornar a informacédo falsa, incorreta, insuficiente, que
possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e/ou confusdo em relagdo a
verdadeira natureza, composigcdo, procedéncia, qualidade, forma de uso,
finalidade e/ou caracteristicas do produto.

Art. 24 As propagandas de medicamentos e terapias ndo medicamentosas néo
poderdo utilizar nomes geograficos, designagdes, simbolos, figuras, desenhos,
vocabulos, sinais, denominacdes,emblemas, ilustragdes ou outras
representagdes graficas, ou quaisquer indicagbes que possam tornar a
informacéo falsa, mcorreta insuficiente, ou que possibilitem interpretagao falsa,
equivoco, erro, , em relacdo a verdadeira natureza,
composi¢ao, procedéncia, qualldade forma de uso, finalidade e caracteristicas
do produto.

JUSTIFICATIVA: Somos pela exclusdo destas expressées, pois dao
margem a muitas interpretacées subjetivas, que é o principal problema da
RDC 102/00, atualmente em vigor.

Art. 18 As comparagbes realizadas de forma direta ou indireta entre quaisquer
medicamentos, isentos de prescricdo ou nao, devem estar baseadas em
informagbes comprovadas por estudos clinicos comparativos conclusivos
veiculados em publicagdes cientificas, e especificar referéncia bibliografica
completa.

Art. 19 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a Lei
9.787/99 e suas regulamentagdes, a propaganda ou publicidade deve incluir a
frase: "Medicamento Genérico - Lei 9.787/99”.

Art. 26 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a Lei
9.787/99 e suas regulamentagdes, deve haver a inclusdo da frase:
"medicamento genérico - Lei 9.787/99".

Art. 20 E vedado divulgar como genérico, os medicamentos manipulados ou
industrializados que n&o sejam genéricos nos termos da Lei 9.787/99.

Art. 9° E vedado anunciar, divulgar como genérico, os medicamentos
manipulados ou industrializados que ndo sejam genéricos nos termos da Lei
9.787/99.

Art. 21 Na propaganda ou publicidade de medicamentos inovadores, durante os
primeiros cinco anos de comercializagdo, deve ser veiculada a seguinte
mensagem: “Por se tratar de um medicamento novo, efeitos indesejaveis e ndo
conhecidos podem ocorrer, informe o médico ou farmacéutico’.

Art. 22 A propaganda ou publicidade de medicamentos que tenham efeitos

Art. 13 Nas propagandas de medicamentos novos, durante os primeiros cinco
anos de comercializagdo, deve ser veiculada a seguinte mensagem: “Por se
tratar de um medicamento novo, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem
ocorrer”.

Paragrafo unico. A veiculagao da adverténcia mencionada no caput deste artigo
deve observar as mesmas especificagbes do artigo 28.




prejudiciais para o estado de vigilia, conforme a bula do medicamento registrada
na Anvisa, deve apresentar a adverténcia: "Durante o tratamento, o paciente
néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e ateng¢do
podem estar prejudicadas’.

adverténcia: “Nunca tome

Na propaganda, a
medicamentos antes de ler as informagées da embalagem e/ou da bula”
sugerida no Art. 19 § 1° e Art. 27 é mais eficaz. No caso de medicamentos
sob prescricao médica essa informagdao ja consta nas restricées exigidas
no Art. 36, portanto, sugerimos a exclusao do artigo 22.

JUSTIFICATIVA:

Art. 23 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescricdo
médica deve cumprir os requisitos gerais, sem prejuizo do que particularmente
se estabelecga para determinados tipos de medicamentos, sendo exigido constar
em portugués, de forma ostensiva, clara, precisa e, quando direcionada para o
publico em geral, os termos técnicos deverao ser escritos de maneira que facilite
a compreensdo do publico, as seguintes informagdes compativeis com as
aprovadas na ANVISA a:

| - nome comercial do medicamento, quando houver;
Il - 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;

[ll - namero de registro na ANVISA, contemplando no minimo nove digitos, com
excegao das pegas publicitarias veiculadas em radio.

IV — no caso dos medicamentos de notificacdo simplificada, a seguinte frase:
“MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC ANVISA
Ne........ 12006. AFE Nn®...ccooviiiiiiie ”, com exceg¢do das pecgas publicitarias
veiculadas em radio.

V - as indicagdes;

VI - data de impressao das pecgas publicitarias impressas.

VIl - a adverténcia: "SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA
SER CONSULTADOQ", que deve observar o artigo 5°.

a) Os requisitos dos incisos “II”, “V”, “VI” e “VII", aplicam-se as formulagbes
oficinais, tendo como embasamento técnico-cientifico a literatura nacional e

Art. 27 A propaganda, publicidade, promogéo e informagdo de medicamentos
isentos de prescricao médica, devem cumprir os requisitos gerandois, sem
prejuizo dos que particularmente se estabelegam para determinados tipos de
medicamentos, se exigido constar em portugués, de forma ostensiva, clara,
precisa e, quando utilizados termos técnicos, de maneira que facilite a
compreensao, as seguintes informagdes compativeis com as registradas junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - nome do principio ativo segundo a DCB e na sua falta a DCI; no radio,
televisdo, cinema e assemelhados.

Il - ndmero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
contemplando os nove digitos ou o numero de cadastro, no caso de isentos de
registro; exceto no radio, televisao, cinema e assemelhados.

IV - as indicagdes;

V - as contra-indicagbes referentes a faixa etaria, condi¢des fisiologicas e
disfungdes orgéanicas; quando for o caso.

VI - cuidados e adverténcias por ordem de freqiéncia e ou gravidade
(contemplando as reagdes adversas, interagdes com medicamentos, alimentos e
alcool)., quando for o caso.

IV - a adverténcia: “Nunca tome medicamentos antes de ler as
informagées da embalagem e/ou da bula”;

JUSTIFICATIVA: a substituicdo dos incisos V e VI pela frase de adverténcia
sugerida contemplam de modo eficaz, as informagcbes exigidas. VIDE
material dudio visual submetido a apreciagdao. O Anexo lll traz a sugestao
de uma tabela com as contra indicagées e adverténcias padronizadas, de
acordo com a substancia ativa que devem estar presentes na comunicagao




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
disposicdo do consumidor e da autoridade sanitaria, a informagéo sobre o
numero de registro ou, no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a
Resolugdo que autoriza a fabricagdo, importagdo e/ou comercializagao do
medicamento.
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publicitaria, embalagem secundaria e/ou bula do produto, tornando viavel
a sugestao da frase educativa “Nunca tome medicamentos antes de ler as
informagées da embalagem e/ou da bula”;

VIl - data que identifique e—inicie—da data de impressao divulgacde da
propaganda, no caso de pecas publicitarias impressas, podendo ser utilizado
aereseentade um codigo identificador.

VIl - Quando dirigida ao publico leigo, a adverténcia: "A PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO".

regulamento-
JUSTIFICATIVA: A Consulta Publica n° 61 referente a “isencdo de

registro”, desvincula essa categoria de medicamento de formulacées
oficinais (que seguem o Formulario Nacional), apresentando uma lista de
medicamentos de baixo risco que devem obedecer ao status de venda
“ISENTA DE PRESCRICAO MEDICA” e conseqiientemente as regras
correspondentes a propaganda de medicamentos isentos de prescrigao.
Portanto, “PREPARACOES OFICINAIS” refere-se somente a medicamentos
manipulados, para os quais a propaganda esta proibida, conforme
determinado nos artigos 50 ao 53 desta CP.

Art. 24 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrigdo
médica deve também veicular adverténcia relacionada a substancia ativa do
medicamento conforme tabela do anexo lll

§1° No caso de duas ou mais adverténcias para a mesma substancia ativa, elas
deveréo ser veiculadas de forma alternada na mesma campanha publicitaria.

§2° No caso de nao ser contemplada alguma substancia ativa ou associagéo na
tabela do anexo lll, a propaganda ou publicidade deve veicular a seguinte
adverténcia: “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos
genéricos, a substancia ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE
TRAZER RISCOS E REACOES ADVERSAS. CONSULTE O MEDICO OU
ORIENTACAO DE UM FARMACEUTICO E LEIA SEMPRE A BULA”.

Art. 25 As adverténcias a que se refere o artigo 24 devem ser contextualizadas
na pega publicitaria, de maneira que sejam pronunciadas pelo personagem
principal, quando realizadas na televisao, proferidas pelo mesmo locutor quando

Art. 28 A inclusdo da adverténcia: "A PERSISTIREM OS SINTOMAS, O
MEDICO DEVERA SER CONSULTADOQ", quando dirigida ao publico leigo,
deve respeitar as seguintes regras:




realizadas em radio, e, quando impressas, devem causar 0 mesmo impacto
visual que as demais informagdes presentes na pega publicitaria, se
apresentando com no minimo 35% da letra de maior fonte utilizada.

| - A locugdo das adverténcias de que trata o caput desse artigo deve ser
cadenciada, pausada e perfeitamente audivel.

Il - Se a propaganda ou publicidade de televisdo ndo apresentar personagem
principal, as adverténcias devem observar os seguintes requisitos:

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

b) a locugdo deve ser diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente
audivel.

c) a cartela obedecera ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrdo de
36,5cmx27cm (trinta e seis e meio centimetros por vinte e sete centimetros);

d) as letras apostas na cartela serdo de familia tipografica Humanist 777 Bold ou
Frutiger 55 Bold, corpo 38, caixa alta;

[ll - Na internet, a adverténcia deve ser exibida permanentemente e de forma
visivel, sendo inserida em retadngulo de fundo branco, emoldurada por filete
interno, em letras de cor preta, padrao Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold,
caixa alta, respeitando a proporcdo de dois décimos do total do espaco da
propaganda.
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§ 1° No radio, a adverténcia deve ser veiculada imediatamente apés o término
da mensagem publicitaria e tera locucao dlferen0|ada cadenciada, pausada e
perfeitamente audivel eem 2
JUSTIFICATIVA: Nao ha necessidade de deflnlr o tempo de locugéo, visto
que a mesma devera ser diferenciada, cadenciada, pausada e
perfeitamente audivel.

§ 2° Na televisdo, cinema e assemelhados a adverténcia deve observar os
seguintes requisitos:

| - apos 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 imdvel no video;

Il - a locugéo deve ser dlferenC|ada cadenmada pausada e perfeitamente
audivel een

JUSTIFICATIVA: Nao ha necess:dade de deflnlr o tempo de locugéo, visto
que a mesma devera ser diferenciada, cadenciada, pausada e
perfeitamente audivel.

lll - 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);

IV - As letras apostas na cartela serdo de familia tipografica Humanist 777 Bold
ou Frutiger 55 Bold ou Univers 65 bold, corpo 38, caixa alta;

JUSTIFICATIVA: Sugerimos manter a op¢cdo da fonte determinada na RDC
102/00, uma vez que esta alteragdao nao impinge risco sanitario.

V - Nos jornais e revistas a adverténcia deve ser inserida em retangulo de fundo
branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrao Humanist
777 Bold ou Frutiger 55 Bold ou Univers 65 bold caixa alta, nas seguintes
dimensoes:

JUSTIFICATIVA: Idem ao anterior.

Jornal Tamanho Padrao

Anuncio Adverténcia
1 Pagina Corpo 14
1/2 Pagina Corpo 10
1/4 Pagina Corpo 8

Jornal Tamanho Tabloide
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Anuncio Adverténcia
1 Pagina Corpo 12
1/2 Pagina Corpo 8

1/4 Pagina Corpo 8
Revistas

Anuncio Adverténcia
Pagina Dupla/Pagina Simples |Corpo 10
1/2 Pagina Corpo 8

1/4 Pagina Corpo 7

VI - Nos demais impressos tais como folderes, panfletos, filipetas e displays
entre outros, a mensagem deve ser inserida em retangulo de fundo branco,
emoldurada por filete internos em letras de cor preta, padrdo Humanist 777 Bold
ou Frutiger 55 Bold ou Univers 65 bold caixa alta, seguindo a mesma
proporgcao estabelecida para as revistas e respeitando o limite minimo de letra
corpo 7

JUSTIFICATIVA: Idem ao anterior.

VIl - Na midia exterior e congéneres, quaisquer que sejam os suportes utilizados
para o anuncio, a adverténcia deve ser inserida em retangulo de fundo branco,
emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrao Humanist 777 Bold
ou Frutiger 55 Bold ou Univers 65 bold caixa alta, nas seguintes dimensdes;
JUSTIFICATIVA: Idem ao anterior.

Anuncio Adverténcia
0 a 250 cm? Corpo 16
251 a 500 cm? Corpo 18
501 a 1000 cm? Corpo 20
1000 a 1500 cm? Corpo 24
1501 a 2000 cm? Corpo 26
2001 a 3000 cm? Corpo 30
3001 a 4000 cm? Corpo 36
4001 a 5000 cm? Corpo 40

VIIl - Na internet, nas mensagens publicitarias veiculadas, a adverténcia deve
ser exibida permanentemente e de forma visivel, sendo inserida em retangulo de
fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrao
Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold ou Univers 65 bold, caixa alta,
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respeitando o limite minimo de letra corpo 7 aprepercao-de-deis-décimos-do

COMENTARIO: A veiculagdo da frase na internet deve ser orientada pelo

tamanho da tela do computador, que é de no maximo 690 cm? (monitor de
17 polegadas), sendo portanto, o corpo de letra 7 perfeitamente legivel.

IX - Qualquer tamanho ndo especificado para as propagandas deve ser
proporcionalizado tomando-se por base a definicdo de 1/4 (um quarto) de pagina
para jornais, revistas e demais impressos e de 0 a 250 cm2 (zero a duzentos e
cinqlenta centimetros quadrados) para midia exterior e congéneres.

Art. 26 Fica proibida a veiculagédo na televisdo de propaganda ou publicidade de
medicamentos nos intervalos dos programas destinados a criangas—eu=
adeleseentes , conforme classificagdo do Estatuto da Crianga e do
Adolescente, bem como em revistas de conteudo dedicado a este publico.

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA ISENTA DE PRESCRICAO

Art. 29 Quando direcionada ao publico em geral, as informagdes técnicas e
cientificas do medicamento registradas na Anvisa e suas caracteristicas devem
ser de facil entendimento para o consumidor.

Art. 30 A propaganda, publicidade ou promog¢do de medicamentos isentos de
prescricdo veiculadas no radio e na televisdo ficam dispensadas de informar o
numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou o numero do
cadastro, quando se tratar de medicamentos isentos de registro na Anvisa.

Paragrafo unico. A dispensa a que se refere o caput deste artigo ndo exime a
emissora de radio e televisdo de ter, a qualquer momento a partir da venda do
espago promocional, a informagéo a disposi¢do do consumidor, bem como da
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autoridade sanitaria.

Art. 33 A propaganda nao pode sugerir que o medicamento € a Unica alternativa
de tratamento, fazendo crer que sédo supérfluos os habitos de vida saudaveis e a
consulta ao médico.

Art. 34 E vedado a realizagdo de comparagdes direta ou indiretas de terapias
nao med|camentosas medlcamentos elou pr|n0|p|os at|vos exceto quando

Paragrafo unico. Quando a comparagao for reallzada em propaganda, promogao
ou publicidade dirigida exclusivamente aos profissionais de saude habilitados a
prescrever ou dispensar medicamentos, ela deve ser fielmente reproduzida e
apresentar referéncia bibliografica completa.

JUSTIFICATIVA: o conhecimento das diferencas entre produtos constitui-

se em direito do consumidor

Art. 35 A propaganda, publicidade ou promogdo de medicamentos isentos de
prescricdo direcionadas ao consumidor deve alertar sobre os perigos da
automedicagcdo divulgando a seguinte mensagem: “ISTO—E—UM+

NUNCA
TOME MEDICAMENTO ANTES DE LER AS INFORMA(}‘OES DA
EMBALAGEM E/OU DE BULA”
JUSTIFICATIVA: Sugerimos alteragcao na mensagem do artigo 35 visando
um melhor entendimento para o paciente, visto que a colocag¢ao da frase
“Nunca tome medicamentos antes de ler as informagcées da embalagem
e/ou da bula” atende, de forma objetiva, o intuito de alertar sobre os
perigos da automedicacao irresponsavel. Além disso, a colocacao da frase
“A PERSISTIREM...” contempla a necessidade de consulta ao profissional
de saude.

a) No radio, na televisdo a mensagem deve ser veiculada imediatamente apos
a adverténcia prevista no artigo 283 e deve ter Iocugao d|ferenC|ada
cadenciada, pausada e perfeitamente audivel eems 3

segundes

JUSTIFICATIVA: as caracteristicas atribuidas a locu¢do mencionada, ou
seja, diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente audivel, ja
fornecera o ideal conhecimento da frase de alerta, dispensando a definigcao
de tempo.
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b) Na televisdo, inclusive por assinatura, e no cinema, a adverténcia deve ser
veiculada com caracteres fixos durante toda a execug¢do da pecga
publicitaria, podendo alternativamente ser veiculada na mesma tela da
adverténcia prevista no artigo 23, obedecendo aos mesmos critérios, tendo
locucdo diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente audivel ecom=

JUSTIFICATIVA: complementar as especificagoes.

c) Na internet, midias exterior, jornais, revistas e demais impressos devem
obedecer os mesmos critérios do artigo 283.

JUSTIFICATIVA: A adogao da frase mencionada no caput deste artigo,
substitui a meng¢ao das adverténcias previstas no Art. 27 incisos V e VI
deste regulamento. inclusao de frases padrao possui um melhor efeito de
conscientizacdo da populacdo leiga do que a mengao em tela ou locugao
(no caso do radio) das contra-indicagées e cuidados e adverténcias.

Art. X Nos spots de patrocinio ficam dispensadas as adverténcias
previstas nos artigos 28 e 35 deste regulamento.

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRIGAO E
SOB CONTROLE ESPECIAL

JUSTIFICATIVA: diante das restrigées, controle e fiscalizagdo atribuida a
propaganda de medicamentos, em especial aqueles sob prescri¢do, ndo ha
porque a diferenciacado entre tais propagandas. Além disso, ha um controle
rigoroso na importagcao de substdncias sob controle especial, que ocorre
somente com a liberacdo da ANVISA, para controlar a quantidade,
finalidade, origem e destino da substédncia, alem de receber os balancos
trimestrais e anuais dos processos produtivos dos medicamentos sob
controle especial, bem como de todas as transagées comerciais da cadeia
farmacéutica.

Art. 42 As comparacgbes realizadas de forma direta e/ou indireta devem estar
baseadas em informacbes comprovadas por estudos clinicos comparativos
veiculados em publicagbes, bem como e especificar referéncia bibliografica
completa, ou que constam no registro do produto.

JUSTIFICATIVA: A alteracdo neste artigo é importante, pois conforme ja
exposto anteriormente, no registro do produto ha dados farmacotécnicos e
estudos clinicos que nao sao publicados, por ex. Estudo de
Bioequivaléncia, Estudo Clinico para registro de produtos biolégicos
(Resolucao RDC 315/05). Todavia, estes estudos sdo prova de eficdcia para
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obtencao de registro do produto, logo podem ser mencionados no material
de propaganda.

Art. 27 Na propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrigcao é
vedado:

"o«

| — usar expressdes tais como "Demonstrado em ensaios clinicos",
cientificamente”;

comprovado

Il - sugerir que o medicamento é a unica alternativa de tratamento, fazendo crer
que sao supérfluos os habitos de vida saudaveis e/ou a consulta ao médico.

JUSTIFICATIVA: Esta proibicdo é inconstitucional, ou seja, cercear o
direito ao trabalho de celebridades. Nao temos uma definicao clara de
celebridade.

Enviar o pleito para a casa dos artistas.

IV - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento a
excessos etilicos ou gastrondmicos.

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 aprovadas pela ANVISA,;

VI - apresentar de forma abusiva, enganosa et—assustadera representacdes
visuais das alteragdes do corpo humano causadas por doengas ou lesoes;

JUSTIFICATIVA: Solicitamos excluir o termo ASSUSTADORA devido a sua
subjetividade. Solicitamos o método de como sera julgado se é ou nao
assustador.

VIl — a utilizagdo de quaisquer tipos de jogos ou brinquedos para veicular
propaganda de medicamentos;

VIII - utilizar figuras de carater infantil;, exceto quando a informacao for

Art. 31 Na propaganda, publicidade e promog¢ao de medicamentos de venda
sem exigéncia de prescricao é vedado:

| - afirmar que o medicamento é um alimento, cosmético ou terapia nao
medicamentosa ou outro produto de consumo, da mesma maneira que henhum
alimento, cosmético ou terapia ndo medicamentosa ou outro produto de
consumo possa mostrar ou parecer tratar-se de um medicamento;

Il - apresentar de forma abusiva, enganosa ou assustadora representagdes
visuais das altera¢des do corpo humano causadas por doengas ou lesdes, ou da
acao de um medicamento no corpo humano ou em suas partes.

[ll - afirmar e (ou) sugerir ter um medicamento efeito superior a outro usando
expressdes tais como: "mais eficaz", "menos toxico", "mais efetivo", "melhor
tolerado”, "o melhor","o de maior escolha"; exceto quando referenciadas.
JUSTIFICATIVA: qualquer mencdo a essas informacées complementares
deve seguir as determinacées deste regulamento, ou seja, serem veridicas
e passiveis de comprovacdo. Informacées sobre uso e consumo
verdadeiras e legitimas sdo importantes para a farmacovigilancia. O
dispositivo limita a informagédo disponivel para o publico técnico ou leigo,
principalmente com vrelagdio a dados de perfil de seguranga
(farmacovigilancia). Todas as informagbées podem ser veiculadas, desde
que mediante referéncia mencionada, que pode ser um banco de dados de
registro, de acompanhamento de mercado (IMS Health, Close up, Inestra,
etc), recomendacgdes cientificas de especialistas (consenso internacional).
IV - afirmar e (ou) sugerir ser o medicamento a Unica alternativa possivel dentro
da categoria ou ainda utilizar expressdes tais como: "o produto”, "o Unico",
“exclusivo” exceto quando referenciadas. As—expressd 2 ado—sel

JUSTIFICATIVA: Ha casos que as expressoes referidas no inciso IV podem
ser comprovados por documento nao cientifico, mas que demonstra que é
o Unico, ex. lista de similar tnico no mercado.

V - usar de linguagem direta eu-adireta, relacionando o uso de medicamento ao
desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma pessoa,
exceto quando forem propriedades aprovadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;




inciso XVI do Art. 11
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VI - usar de linguagem direta eu=indireta relacionando o uso de medicamento a
excessos etilicos ou gastrondmicos, exceto quando constar na indicagcdo do
produto.

JUSTIFICATIVA: Se a indicacdo do produto é para tratamento dos
sintomas resultantes dos excessos etilicos ou gastronémicos, a
propaganda é perfeitamente cabivel.

VIl — apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga em medicina ou
farmacia cujas caracteristicas sejam facilmente reconhecidas pelo publico em
razao de sua celebridade., dando testemunho de uso do medicamento.
JUSTIFICATIVA: o uso de celebridade pode influenciar o publico caso ela
dé testemunho de utilizagao do produto.

VIII — usar expressoes tais como "Demonstrado em ensaios clinicos”, “eficacia
comprovada”., exceto quando a informacdo for dirigida ao profissional
prescritor e dispensador de medicamentos, e estiver referenciada;
JUSTIFICATIVA: Para os profissionais da drea da saude é cabivel e viavel a
utilizacao destas expressées, desde que referenciadas, pois nao ha risco
sanitario em usar expressdes tais como "Demonstrado em ensaios
clinicos”, “eficacia comprovada” para médicos, dentistas e farmacéuticos
que sao pessoas esclarecidas e com instrucdo técnica e cientifica
diferenciadas da maioria da populagéao.

IX — usar expressdes ou imagens com forte apelo emocional que possam causar
medo ou angustia, e/ou sugerir que a saude de uma pessoa podera ser afetada
por n&do usar o medicamento e/ou terapia ndo medicamentosa;

IX — us i ; = :
o/oy-sugeri r q

: a saude de uma pessoa
ndo usar o0 medicamento e/ou terapia nao

ue

podera ser afetada por
medicamentosa;
JUSTIFICATIVA: o texto excluido pressup6e uma interpretagdo subjetiva.

X - utilizar figuras de carater infantil;, exceto quando a informacgao for dirigida
aos profissionais prescritores e dispensadores;

JUSTIFICATIVA: Os mesmos argumentos usados para o item VIl sdo
aplicados neste caso, pois o uso de figuras de carater infantil para a
promocao de um produto pediatrico ndo induzira o aumento da prescri¢gao
e da dispensacdo, visto que os médicos, dentistas e farmacéuticos sdo
pessoas esclarecidas e com instrugao técnica e cientifica diferenciadas da
maioria _da populacdo. Lembramos que o inciso XVI do Art. 11 deste
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regulamento ja veda o direcionamento da propaganda a crianca e
adolescentes.

Art. 28 — No caso especifico ser apresentado nome e (ou) imagem de
profissional de saude que dé testemunho, depoimento ou citagao eeme-
anunciadas do medicamento, & obrigatério constar,
na mensagem publicitaria, o nome do profissional

de maneira clara,
interveniente e seu numero de inscri¢gdo no respectivo Conselho ou outro érgéao
de registro profissional.

JUSTIFICATIVA: Esclarecer melhor o objetivo deste artigo.

Art. 32 No caso especifico de ser apresentado nome e (ou) imagem de
profissional de saude como respaldo das propriedades anunciadas do
medicamento, é obrigatério constar na mensagem publicitdria o nome do
profissional interveniente, seu nimero de matricula no respectivo conselho ou
outro 6rgao de registro profissional.

Art. 29 Para os Medicamentos Isentos de Prescricao, Os brindes que
veiculem nomes comerciais, ou, no caso dos genéricos, a substancia ativa
juntamente com o nome do detentor do registro, podem ser distribuidos ao
publico em geral, e devem observar os requisitos deste regulamento.

| - Desde que nao utilizadas designagdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo
aos medicamentos, os brindes podem trazer somente o nome comercial do
medicamento, quando houver, com sua respectiva substéncia ativa, e/ou o
nome do detentor do registro, e/ou a marca figurativa ou mista do produto
presente na embalagem aprovada pela ANVISA, ficando dispensadas as
informagdes dos artigos 23 e 24 deste regulamento.

Plano A: Exclusdo do item |I.

Plano B: sugestao abaixo:

Il — Na utilizagdao de designagoées, simbolos, figuras, imagens, desenhos,
slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagéo aos
medicamentos, ©0s brindes devem apresentar a mensagem “(nhome do
med/camento ou da substancia ativa, no caso dos medlcamentos gener/cos) E:

LE/A SEMPRE A
ANTES DE USAR (0] MEDICAMENTO ?

EMBALA GEM/B ULA

Art. 30 A informagado sobre os precos dos medicamentos de venda isenta de
prescricdo, quando destinados ao publico em geral, deve ser feita por meio de
listas nas quais deve constar somente o nome comercial do produto, a
substancia ativa segundo a DCB/DCI, a apresentagéo, incluindo a concentragao,

Art. 15 Podem ser entregues aos profissionais de saude habilitados a
prescrever ou dispensar, brindes relacionados a medicamentos de venda
isenta ou sob prescricdo, bem como a medicamentos sujeitos a controle
especial.

§1° No caso de medicamentos sob prescricdo médica e sob controle
especial, os brindes devem ser destinados a utilizagdo no ambiente de
trabalho dos profissionais mencionados no caput deste artigo, nao
alcangando a populacao em geral, e devem trazer exclusivamente o nome
comercial do medicamento, quando houver, com seu respectivo principio ativo,
e/ou o nome do detentor do registro fabricante, podendo ser utilizada a
logomarca do produto, caso esta conste na rotulagem aprovada no registro do
medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria., ficando
dispensados do cumprimento dos demais requisitos do Artigo 36 deste
regulamento.

§2° No caso de Ss
prescrlgao os brlndes

él%#ﬁb#té@s tambem podem ser entregues ao publlco em geral ﬁ%flcando
dispensados de informar os requisitos do artigo 27, incisos lll, IV, V, VI, VII, ¥H,
desde que contenham exclusivamente o nome comercial do medicamento,
quando houver, com seu respectivo principio ativo, e/ou o nome do
detentor de registro, podendo ser utilizada a logomarca caso esta conste
na rotulagem aprovada no registro do medicamento junto a Agéncia




forma farmacéutica e a quantidade, o nimero de registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, o nome do detentor de registro e o prego dos
medicamentos listados.

§1° - Ficam permitidas outras formas de comunicagao, que nao sejam as listas,
desde que incluam as demais informacgdes exigidas por este regulamento.

§2° - No caso dos medicamentos constituidos por complexos vitaminicos e (ou)
minerais e (ou) de aminoacidos, a mengédo da concentragdo, bem como da
relagdo de substancias ativas pode ser substituida pelas expressbes
“polivitaminico”, “poliminerais”, “poliaminoacidos”, respectivamente.
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Nacional de Vlgllanc1a Sanitdria e apresentem o numero do SAC e a

%M%@@% LEIA SEMPRE A EMBALAGEM E/OU A BULA

Art. 23 E permitido as empresas informar aos prescritores e dispensadores, a
relacdo de seus medicamentos genéricos em lista que contemple o nome do
medicamento de referéncia, a concentracdo, a apresentagdo, a forma
farmacéutica, o numero de registro na Anvisa e o nome do fabricante e/ou
detentor do registro.

§ 1° Nestas listas ficam dispensadas as demais informagdes estabelecidas nos
artigos 27 e 36 deste regulamento técnico desde que nao sejam utilizados
simbolos, designagbes, figuras, desenhos, logomarcas, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario dos produtos.

JUSTIFICATIVA: por se tratar de brinde, ndo ha sentido na afirmagéao "Isto
é um medicamento...". Sugerimos a inclusdo da seguinte adverténcia nos
brindes: "Leia sempre a embalagem e/ou a bula".

§ 3° Fiea-proibide nos brindes mencionados no caput deste artigo a utilizacéo de
designagdes, simbolos, figuras, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de
cunho publicitario, deve segquir os requisitos mencionados nos Art. 27 e 36.
JUSTIFICATIVA: ndo se aplica a MIP. Argumentos de cunho publicitario
devem seguir as recomendagées de uso aprovadas pela ANVISA, sendo
assim, necessdrias para a correta orientagdo do paciente, mesmo
utilizadas em brindes.

§ 4° Os profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos sdo responsaveis pela ndo exposicao ao publico leigo de
brindes relacionados a medicamentos sob prescricdo médica e sob
controle especial.

JUSTIFICATIVA: Nao é necessario limitar o tipo de brinde, visto que ele
nao menciona indicagcao do produto, portanto, nao estimula seu uso
indiscriminado, cabendo ao prescritor e dispensador a responsabilidade
por sua circulagao restrita, no caso de brindes a eles destinados.

Art. X Fica permitida a lembranca de marca, contendo exclusivamente o
nome comercial do medicamento, quando houver, com seu respectivo
principio ativo, e/ou o nome do detentor de registro, podendo ser utilizada
a logomarca. Para os casos de marcas mistas caso esta conste na
rotulagem aprovada no registro do medicamento junto & Agéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitadria ficando dispensada do cumprimento dos requisitos
constantes dos Art. 36 e Art. 27.

JUSTIFICATIVA: a lembranga de marca é utilizada no ponto de venda,
através de materiais de identificacdo de prateleira e géndolas, no caso de
medicamentos isentos de prescricdo. Para medicamentos sob prescricdo
médica utiliza-se a lembranca de marca em convites para palestras, cursos
e seminarios, cartées comemorativos, entre outros.

Art. Y A veiculagao, na internet, das bulas dos medicamentos de venda sob
prescricdo médica, de controle especial ou isentos de prescricdo, desde
que reproduzidas fielmente conforme aprovadas pela ANVISA, néao
constitui propaganda/publicidade ou promog¢do de medicamentos sendo,
portanto, permitida.

COMENTARIO: vide parégrafo tinico do Art. 39.

Art. 19 Quando se tratar de informagédo de preco de medicamentos de venda
isenta de prescrigao, realizada para o publico leigo, esta informagéo pode ser
apresentada por meio de listas, e/lou de forma isolada por tablo:des e/ou
outras formas de comunicagao,

nas quais devem constar o nome
comercial do produto, a DCB/DCI, a concentragao, o preco, a apresentagado, o
nome do detentor do registro e o numero de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria dos medicamentos listados.

JUSTIFICATIVA: explicitar que esta divulgacdao de preco destina-se ao
publico leigo e que ela também pode ser realizada de forma isolada no
tabldide e ndo somente na forma de listas. Além de que a insercdo do
nome do fabricante nao induz o aumento do consumo de medicamentos e
esclarece ao publico a origem do produto.

§1° Fica permitido para os medicamentos de venda isenta de prescricdo a
veiculagdo da imagem da embalagem dos produtos, desde que inferme—as-

regulamento. seja colocada a advertenc:a “Nunca tome medlcamentos
antes de ler as informag¢bes da embalagem e/ou da bula”.
JUSTIFICATIVA: a embalagem do MIP traz as indicagbes e contra

indicagbes necessarias ao esclarecimento do consumidor.
§2° As adverténcias a que se refere o paragrafo anterior poderéo ser veiculadas
uma unica vez em cada pega publicitaria.

§3° No caso dos medicamentos constituidos por complexos vitaminicos e (ou)
minerais e (ou) de aminoacidos, a mencdo da concentracdo, bem como da
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relacdo de principios ativos pode ser substituida pelas expressdes

“polivitaminico”, “poliminerais”, poliaminoacidos, respectivamente.

Art. 31 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescri¢cao
deve cumprir 0s requisitos gerais, sem prejuizo do que particularmente se
estabelega para determinados tipos de medicamentos, e fica restritas aos meios
de comunicagdo destinados exclusivamente aos profissionais de saude
habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir, em
portugués, de forma ostensiva, clara, precisa, as informag¢des essenciais
compativeis com as registradas na ANVISA, referentes a:

| - nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - 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;

[Il - nimero de registro na ANVISA, contemplando no minimo os nove digitos;

IV - as indicagdes;

V - contra-indicagoes;

VI - cuidados e adverténcias (contemplando as reagbes adversas e interagdes
com medicamentos, alimentos e alcool);

VIl - posologia;
VIII - classificagdo do medicamento em relagéo a prescrigéo e dispensagao;
IX - data de impressao das pegas publicitarias impressas.

Paragrafo unico: As informagbes exigidas por este artigo devem se apresentar
com fonte de no minimo 3 milimetros.

Art. 36 Qualquer propaganda, publicidade ou promog¢do de medicamentos de
venda sob prescricdo, fica restrita aos meios de comunicagdo destinados
exclusivamente aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar
tais produtos e devem incluir:

| - nome comercial do medicamento, quando houver;
Il - nome do principio ativo segundo a DCB e na sua falta a DCI;

Il - numero de registro na Agéncia Nacional
contemplando os nove digitos;

de Vigilancia Sanitaria,

IV - indicagoes;

V - contra-indicagbes referentes a faixa etaria, condi¢des fisiologicas e
disfungdes orgéanicas; conforme descrito em bula.
JUSTIFICATIVA: Sugestao de melhoria no texto.

VI - cuidados e adverténcias (contemplando as reagdes adversas e interagbes
com medicamentos, alimentos e alcool)., conforme descrito em bula.
JUSTIFICATIVA: Sugestao de melhoria no texto.

VIl — data (més e ano) que identifique e-iricie a impressdo da—divulgacade da
propaganda, podendo ser acrescentado um codigo identificador da pega
publicitaria.

JUSTIFICATIVA: Sugestao de melhoria no texto.

VIII - posologia;

IX - classificagdo do medicamento em relagao a prescrigao e dispensagao.

Art. 6° As informagdes exigidas neste regulamento devem estar dispostas de
maneira que permita a sua i i } izaga facil leitura, sendo que as
letras devem obedecer a proporcionalidade de 5 28 % da fonte de maior
tamanho utilizada, e nunca inferior ao minimo de 1,5 5 milimetros.

JUSTIFICATIVA: Solicitamos a alteragdo no tamanho da proporgédo entre o
tamanho das letras para viabilizar a propaganda em pecas de diversos
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tamanhos.

Art.32 A propaganda ou publicidade de medicamentos de uso restrito em
hospitais deve complementar a classificagdo quanto a prescricéo e dispensagao
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA” com a expressdo “USO RESTRITO EM
HOSPITAIS".

Art.37 A propaganda, publicidade e promogédo de medicamentos de uso restrito
em hospitais devem complementar a classificagdo quanto a prescrigdo e
dispensacdo “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA” com a expressdo “USO
RESTRITO EM HOSPITAIS”.

Artigo 33 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescri¢gao, quando forem destacados os beneficios do medicamento no texto da
peca publicitaria, devem ser destacadas pelo menos uma contra-indicagcéo e
uma interacdo medicamentosa mais freqlentes dentre aquelas exigidas no
artigo 31, incisos, V e VI, causando também impacto visual ao leitor,
obedecendo a proporcionalidade de 20 % da fonte utilizada de maior tamanho.
Paragrafo unico - O destaque a que se refere o paragrafo anterior ndo exclui a
obrigatoriedade de serem incluidas na pecga publicitaria todas as informacgbes
exigidas pelo artigo 31, que devem se apresentar com fonte de no minimo 3
milimetros.

Art. 34 E vedada a veiculacdo de propaganda ou publicidade de medicamentos
de venda sob prescricdo na internet, exceto quando acessiveis exclusivamente
aos profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos por meio
de sistema de cadastramento eletrdnico, devendo ser apresentado um termo de
responsabilidade informando sobre a restri¢cdo legal do acesso.

Paragrafo unico — As bulas dos medicamentos de venda sob prescrigdo médica
veiculadas na internet, sem acesso restrito, devem ser atualizadas, reproduzir
fielmente as aprovadas pela Anvisa e ndo podem apresentar designacgdes,
simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de
cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.

Art. 39 E vedada a veiculacdo de propaganda, publicidade e promogdo de
medicamentos de venda sob prescricdo na internet, exceto quando acessiveis
exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos atraves de sistema de cadastramento eletrénico., que contenha
arahta—a niamero de registro no 6rgdo profissional
competente, termo de responsabilidade quanto a veracidade dos dados e
senha de acesso.

JUSTIFICATIVA: Sugestao de alteragdo para dar maior seguranga na
veiculagao de propaganda, publicidade e promog¢do de medicamentos na
internet.

JUSTIFICATIVA o paragrafo Unico se aplica a todas as categorias de
medicamentos, portanto sugere-se a transposi¢cdo do paragrafo unico
como artigo independente na parte geral do regulamento (apo6s Art. 16),

com o seguinte texto “ A veiculagdo, na internet, das bulas dos
medicamentos de venda sob prescricdo médica, de controle especial ou
isentos de prescricdo, desde que reproduzidas fielmente conforme
aprovadas pela ANVISA, ndo constitui propaganda/publicidade ou
promogao de medicamentos sendo, portanto, permitida.”
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Art. 35 Quaisquer afirmacgdes, citagbes, tabelas ou ilustragbes relacionadas a
informagdes cientificas devem ser extraidas de estudos clinicos, veiculados em
publicagdes cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il.

§1° As afirmagbes, citagbes, tabelas ou outras ilustragdes a que se refere o
caput do artigo devem ser fielmente reproduzidas e especificar a referéncia
bibliografica completa.

§2° Nao serédo consideradas referéncias bibliograficas completas informacdes
tais como “dados de arquivo”, “referéncias bibliograficas a disposi¢do da classe

meédica’, “trabalho apresentado em congresso”.

Art. 40 Quanto as informacgdes cientificas, Quaisquer afirmacoes, citacdes,
tabelas ou ilustragcbes utilizadas na propaganda, publicidade ou promocéo de
medicamentos de venda sob prescrigdo médica e de controle especial devem
ser extraidas de estudos clinicos, veiculados em publicagbes cientificas ou de
estudos que constam no registro do produto junto a ANVISA,
preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il,.
JUSTIFICATIVA: Sugerimos esta alteracdo para viabilizar o uso de
expressoes referentes ao contexto da publicidade, porém sem o enfoque
cientifico, ou entao, para utilizacdo de expressoées cientificas devidamente
referenciadas.

§1° As afirmacgdes, citagdes, tabelas ou outras ilustragbes a que se
refere o caput do artigo devem ser fielmente e integralmente reproduzidas e
especificar a referéncia bibliografica completa. sendo permitida a formatacao
de grdficos e tabelas, desde que o conteudo da informacdo se mantenha
inalterado.

§2° Nao serdo consideradas referéncias bibliograficas completas informacdes
tais como “dados de arquivo”, “referéncias bibliograficas a disposi¢do da classe
médica”. sendo permitida a expressdao “estudo contido no processo de
registro do medicamento”.

JUSTIFICATIVA: Sugerimos esta alteragcdo para viabilizar o uso de
expressoes referentes ao contexto da publicidade, porém sem o enfoque
cientifico, ou entao, para utilizacdo de expressoées cientificas devidamente

referenciadas.

Art. 36 E permitida a criacdo de graficos, tabelas e ilustracdes de mecanismos
de acgado para transmitir as informagdes que néo estejam contempladas desta
forma nos estudos cientificos, desde que elas expressem com rigor a
veracidade das informagdes e especifiquem referéncia bibliografica completa.

Paragrafo unico — Os graficos, tabelas e ilustragdes de mecanismos de agéo de
que trata o caput deste artigo devem ser verdadeiros, exatos, completos, nao
tendenciosos, bem como n&do podem ser apresentados de forma que possibilite
erro ou confusdo quanto as caracteristicas do medicamento através do impacto
visual.

Art. 41 E permitida a criacdo de graficos, e tabelas e outras ilustragées para
transmitir as informagdes que nao estejam contempladas desta maneira nos
estudos cientificos, desde que elas se mantenham idénticas fiéis ao teor dos
mesmos e mencionem a referéncia bibliografica completa.

JUSTIFICATIVA: As ilustragbes sao necessdrias para representar
mecanismos de acdo. Entende-se que as citagcées devem ser fiéis ao teor
do artigo, ou seja: os dados devem ser condizentes, mas pode haver
alteracdo da cor de grdficos, da formulagdao das frases, ou mesmo
utilizagdo de dados para a construgao de graficos, desde que o conteudo
da informacgdo seja idéntico ao do artigo. Desse modo, ndo podem ser
omitidos dados acerca de outros medicamentos com desempenho melhor,
e outras informacgées relevantes (Nota Técnica de 29/04/05 presente no site
da ANVISA).

Paragrafo unico. As tabelas, graficos e outras ilustragdes de que trata o caput
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deste artigo devem ser verdadeiros, exatos, completos, ndo tendenciosos, bem
como ndo podem ser apresentados de forma que possibilite erro ou confusao
quanto as caracteristicas do medicamento através do impacto visual.

Art. 37 Na propaganda ou publicidade dirigida aos profissionais habilitados a | Art. 38 As informacgdes referentes ao prego max:mo ao consumldoreustwe dos
dispensar e prescrever medicamentos, as informagdes referentes ao preco | produtos devem mencionar se 3 : a
maximo ao consumidor devem mencionar a respectiva fonte, bem como | respectiva fonte, bem como informar o(s) prmclplo(s) atlvo(s) a concentragao
informar apresentagcédo, incluindo concentracdo, forma farmacéutica e | o detentor do registro e a apresentacdo do medicamento.

quantidade do medicamento.

JUSTIFICATIVA: Sugestao de melhoria no texto.

Art. 38 A propaganda ou publicidade de vacinas ndo pode apresentar

comparagao de precos, mesmo que elas tenham a mesma indicagéo

Art. 39 A propaganda ou publicidade de medicamentos sob controle especial,
sujeitos a venda sob prescricdo médica com notificagdo de receita ou retencao
de receita, além de observar as disposicbes deste regulamento técnico,
somente pode ser efetuada em revistas de conteldo exclusivamente técnico,
referentes a patologias e medicamentos, dirigidas direta e unicamente a

profissionais de saude habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.

JUSTIFICATIVA: Solicitamos

excluir este paragrafo pois as revistas
cientificas tem independéncia editorial na publicacdao dos seus artigos,
sendo que as revistas nas quais seria possivel modificar a pauta incluindo
artigos com o ativo alvo da propaganda seriam justamente as de cunho
mais comercial em detrimento do conteudo cientifico e este tipo de
publicagao geralmente possui distribuigado mais abrangente contrariando o

“espirito” da norma que é justamente restringir a propaganda de JUSTIFICATIVA adogao dos mesmos crlterlos para publicidade de

medicamentos controlados apenas aos profissionais de saude.

§2° Ficam excluidas das revistas mencionadas no caput deste artigo, aquelas
que possuam matérias de cunho sécio-cultural e outras que ndo sejam técnico-

cientificas.

medicamento sob prescricdo e sob controle especial, exceto amostra-
gratis que seguem regulamentagao especifica. Pois, diante das restri¢gées,
controle e fiscalizacdo atribuida a propaganda de medicamentos, em
especial aqueles sob prescricdo, ndo ha razdao para a diferenciagdao entre
tais propagandas. Além disso, ha um controle rigoroso na importacdo de

§3° E permitida a veiculagdo de propaganda ou publicidade de medicamento | substéncias sob controle especial, que ocorre somente com a liberagdo da
sujeito a controle especial, classificado como de venda sob prescrigdo médica | ANVISA, tais como: quantidade, finalidade, origem e destino da
com notificagédo de receita ou retencdo de receita, bem como em material de | substéncia, além da ANVISA receber os balangos trimestrais e anuais dos
ajuda visual de uso excluswo do propagand|sta e monograflas do medicamento | processos produtivos, bem como de todas as transagées comerciais.

%pa&el%%a&ﬂg@ devendo conter citagdes flelmente reprodu2|das ao teor do
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Art. 40 Os brindes que veiculem nomes comerciais de medicamentos de venda
sob prescricdo médica, inclusive aqueles sujeitos a controle especial, ou, no
caso dos genéricos, a substancia ativa juntamente com o nome do detentor do
registro, devem observar os seguintes requisitos:

| - Somente podem ser distribuidos aos prescritores ou dispensadores de
medicamentos.

lll - Os brindes devem ser destinados exelusivamente as atividades de trabalho
dos prescritores ou dispensadores.

IV - Os brindes devem trazer exclusivamente o nome comercial do
medicamento, quando houver, com sua respectiva substancia ativa, e/ou o
nome do detentor do reglstro podendo ser utilizada a marca flguratlva ou mista
do produto. =Y 3 ficando
dispensadas as mforma oOes do artigo 31 deste re ulamento

Pegar exemplos dos laboratérios associados que ndo utilizam marca

figurativa ou mista em suas embalagens. Porém utilizam marcas
figurativas na sua promocao. Isto sem agregar nenhum beneficio ou
diminuic¢ao de risco ao paciente.

*Obs: Assunto ligado ao mesmo da pdgina 30, porém foi dividido em 2
paragrafos.




Plano B: com o OU

IV - Fica proibida a utilizagdo de designagdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario que induzam
a erro de interpretagao em relagdo aos medicamentos citados nos brindes.
(Ver na 6360/76 e na RDC 333)

Art. 41 Os pregos dos medicamentos de venda sob prescricdo, incluindo os
sujeitos a controle especial, quando informados para o publico em geral, deve
ser feito por meio de listas, nas quais deve constar o nome comercial do
produto, a substancia ativa de acordo com a DCB/DCI, a apresentagao,
incluindo a concentragdo, forma farmacéutica e a quantidade, numero de
registro na ANVISA, o nome do detentor do registro e o prego dos itens listados.
Paragrafo Unico - E vedado nessas listas a utilizacdo de designagées, simbolos,
figuras, desenhos, marcas figurativas e mistas, imagens, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.
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Art. 42 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos somente pode ser
feita pelas empresas aos profissionais prescritores, em ambulatérios, hospitais,
consultérios médicos e odontolégicos.

§ 1° E vedado distribuicdo de amostras gratis de vacinas.
§ 2° E vedado distribuicdo de amostras gratis de preparagdes magistrais.

§ 3° E permitida a distribuicido de amostras gratis de MIPs em eventos
cientificos, aos dispensadores e prescritores habilitados.

Art. 44 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos somente pode ser

Sanitérin
Paragrafo unico: nos eventos médicos a empresa devera possuir um
controle de recebimento pelo prescritor.

JUSTIFICATIVA:

1. A restricao do prazo de distribuicdo de amostra ira impedir a pratica
comum dos médicos utilizarem amostra gratis no inicio do tratamento
para verificar a aceitacdo do paciente a uma determinada droga e
possibilitar ao médico a comparagao entre as diversas formas de
tratamento de uma doencga, visto que isso ocorre independentemente
de quanto tempo o produto esta registrado.

2. A limitagdo de prazo para distribuicdo de amostra grdtis de um
medicamento, cria privilégios para parte do mercado, uma vez que o
mercado farmacéutico brasileiro possui diferentes fabricantes e
marcas de medicamentos que concorrem entre si, mas sao registrados
em periodos diferentes. Sendo assim, a disponibilidade de amostras
gratis por periodo determinado fere o principio juridico da isonomia
entre os laboratérios concorrentes.

3. A limitagdo do prazo na distribuicdao de amostra gratis ira diminuir
ainda mais o acesso ao medicamento, desta forma o médico tem o seu
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trabalho comprometido porque grande parte da populagdo ndo tem
acesso ou ndo adere ao tratamento em fungao do custo.

4. A distribuicao de amostra apenas durante dois anos apés a obtencao
do registro do medicamento, impossibilitara que os novos
profissionais da drea da saude, que estdao ingressando no mercado,
tenham acesso as amostras, impedindo comparagées entre as formas
de tratamento.

5. A empresa podera precisar fazer uso das amostras, apos 2 (dois) anos
do registro do medicamento, ao ingressar em um novo mercado (novas
zonas de atuagcdo); A empresa podera necessitar também das
amostras, no momento do lancamento de um medicamento
concorrente, para possibilitar ao médico, a comparagdao entre as
diversas formas de tratamento de uma doenca.

6. Pardgrafo tnico: Solicitamos a inclusdo, visto que a distribuicdo de
amostra-gratis em eventos médicos pode ser permitida, desde que seja
estabelecido um controle efetivo para que as amostras gratis sejam
distribuidas somente aos profissionais prescritores e dispensadores. A
entrega de amostra-gratis em eventos médicos é necessdria uma vez
que nele se encontra um grande numero de médicos que geralmente
ndo sao visitados pelos propagandistas. As amostras gratis sao
controladas na empresa, quanto a sua rastreabilidade, atendendo aos
requisitos de boas praticas de fabricacdo sendo disponibilizadas aos
representantes, por meio de nota fiscal que contempla o n° de lote.

formafarmacéutica:
JUSTIFICATIVA: pertinente apenas com a vigéncia integral do Art. 44, ou
seja, com a restricdo a 2 anos da comercializagao.

Art. 43 As amostras gratis de medicamentos de venda sob prescricdo médica
devem conter 400 % do contelido da apresentacdo original
registrada na ANVISA e-cemercializada.

Art. 46 As amostras gratis de medicamentos de venda sob prescricdo médica
devem conter no minimo 50 488 % do conteudo da menor apresentagéo
original registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e comercializada.
JUSTIFICATIVA: Ha medicamentos em que o original é obrigatério, porém
para medicamentos de uso continuo, a amostra gratis é utilizada para
geralmente avaliar a adaptacao do paciente ao medicamento, ndo cabendo,
portanto o fornecimento da quantidade total. Deve ser considerada ainda a
defini¢do presente neste regulamento, destacando-se os termos grifados:
AMOSTRA GRATIS - Versdo especial do produto original distribuida
exclusivamente ao profissional prescritor a titulo ndo remunerado para dar_

conhecimento de sua natureza. espécie e qualidade.
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habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos.

Amotra Gratis pode ter menos que 100% do conteudo do original, pois o
termo “versdo especial”’ é vago para expressar este significado. (Voltar
com a definicdo de AG, que é importante para este regulamento.
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Art. 44 As amostras gratis de medicamentos isentos de prescrigdo devem conter
no minimo minimo a quantidade suficiente para um dia de tratamento, de
acordo com a posologia aprovada de modo a dar conhec:mento do
medicamento 6
e-comereiatizada.

JUSTIFICATIVA: Para amostra gratis de MIPs recomendamos a posologia
minima didria do medicamento. Nao ha risco sanitario em distribuir
amostra gratis de MIPs em quantidade inferior a 50 % da apresentacdo
comercial.

Em certos tratamentos, a AG de um dia de tratamento pode ser superior
aos 50% da apresentacdo, podendo levar a custos mais elevados.
Proposta de manter original.

Art. 47 As amostras gratis de medicamentos isentos de prescricdo devem conter
no minimo a quantidade suficiente para um dia de tratamento, de acordo
com a posologla aprovada, de modo a dar conhec:mento do medlcamento

Vigil Sanitar lizada
JUSTIFICATIVA: Para amostra gratis de MIPs recomendamos a posologia
minima diaria do medicamento. Nao ha risco sanitario em distribuir
amostra gratis de MIPs em quantidade inferior a 50 % da apresentacdo
comercial.

Art. 45 As embalagens das amostras gratis devem conter a seguinte expressao:
"AMOSTRA GRATIS", ndo removivel, em destaque, com os caracteres em
tamanho nunca inferior a 70% do tamanho do nome comercial.ou, na sua falta,
da substancia ativa, em tonalidades contrastantes ao padrdo daquelas, inseridos
no tergco médio da embalagem secundaria e ao longo da embalagem primaria.

§ 1° - As amostras gratis de medicamentos de venda sob prescricdo médica
devem substituir a frase “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA” por “USO SOB
PRESCRICAO MEDICA”, a qual deve se apresentar nos mesmos moldes
daquela, de acordo com o regulamento especifico que dispde sobre rotulagem
de medicamentos.

§ 2° — As embalagens secundarias das amostras gratis ndo podem veicular
designagdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario, exceto quando aprovado pela ANVISA, para
constar na embalagem original.

§ 3° - Os dizeres de rotulagem e o layout das amostras gratis ndo contemplados
neste artigo, bem como as bulas, etiquetas, prospectos devem se apresentar




idénticos aos aprovados para constar na embalagem original.

Os trés ultimos digitos esta relacionado a apresentagao do produto, que na
AG nao teria uma relagao obrigatoria. Assim, solicitamos a exclusao deste
paragrafo, considerando a distribuicdo de AG em quantidade inferior a
original..

Art 48 As amostras gratls devem segu:r o dlsposto no REGULAMENTO

TECNICO SOBRE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS.

§1° O numero de registro constante na amostra gratis deve conter os 13

(treze) digitos da embalagem registrada e comercializada que lhe deu

origem

§2° Fica dispensada da utilizagcdo de tinta reativa e cédigo de barras a

embalagem de amostras gratis.

§3° Na restricao de venda sob prescricdao médica, dentro da faixa vermelha

deve haver a substituicao da palavra "Venda..." por "Uso....", mantendo as

demais especificagbes da faixa vermelha.

§4° E facultada a inclusdo da frase “Proibida a comercializagdo” em

destaque na embalagem secunddria da amostra, fora da faixa vermelha.

JUSTIFICATIVA:

1. Os critérios para dizeres de rotulagem de amostra gratis constam na
Resolucdao RDC 333/03, de 19 de novembro de 2003, item 2.1.3. — As
embalagens secundarias de medicamentos destinados ao comeércio
varejista devem apresentar a tinta reativa e sob a mesma a palavra
"Qualidade"” e a logomarca da empresa.

2. A rastreabilidade é obtida pelo nimero de lote. O EAN (cédigo de
barras) é utilizado nas relagbes comerciais. As amostras gratis sao
controladas na empresa, quanto a sua rastreabilidade, atendendo aos
requisitos de boas praticas de fabricacdo sendo disponibilizadas aos
representantes, por meio de nota fiscal que contempla o n° de Ilote.

3. A diferenciacdo da embalagem de amostra gradtis dificulta a
comercializagéo ilegal da amostra.

§ X A imposicdo de mensagem retificadora é aplicavel somente a casos de
alto risco sanitario referente a itens proibitivos ou obrigatérios.
JUSTIFICATIVA: é necessdrio limitar os casos em que a mensagem
retificadora pode ser aplicada, relacionando gravidade da infracdo com a
constatacdo explicita da irregularidade.

Art. 49 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos sujeitos a
controle espemal deve segu:r a regulamentagao espec:flca semeﬂt%paéeiseﬁ

Art. 46 - Fica proibida a propaganda ou publicidade de preparagdes magistrais

Art. 50 Ficam proibidas as farmacias a propaganda, publicidade ou promocéo de




ou substancias ativas utilizadas na manipulagédo de formulas magistrais.
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preparagdes magistrais, oficinais ou substancias ativas utilizadas na
manipulacdo de formulas magistrais para o publico em geral.

JUSTIFICATIVA: contemplar os medicamentos mencionados no Formulario
Nacional.

Art. 47 - E facultado as farmacias o direito de fornecer, exclusivamente aos
profissionais habilitados a prescrever medicamentos, material informativo que
contenha os nomes das substincias ativas utilizadas na manipulagdo de
fébrmulas magistrais e as respectivas indicagbes terapéuticas contidas na
literatura especializada e publicagdes cientificas, devidamente referenciadas.

§ 1° As substancias ativas devem ser informadas segundo a sua Denominagao
Comum Brasileira, na sua falta a Denominagdo Comum Internacional, ou a
nomenclatura botéanica.

§ 2° Quando nao houver denominacao correspondente na DCB e DCI, a
substancia ativa deve ser divulgada conforme descrito na literatura oficialmente
reconhecida.

§ 3° Fica proibida no material informativo a que se refere o caput do artigo, a
utilizacdo de nome comercial e/ou precgo.

Art. 51 E facultado as farmacias o direito de fornecer, exclusivamente aos
profissionais habilitados a prescrever medicamentos, lista materiainformative-
gue—contenha—oesnemes das substincias ativas utilizadas na manipulagdo de
férmulas magistrais, bem-cemo-seusrespectivospreces.

Paragrafo unico. Nestase listas material € vedada a inclusdo de indicagdes
terapéuticas, nomes comerciais, designagbes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario da
substancia ativa.

JUSTIFICATIVA: A mencgéo do prego das substéncias ativas pode inferir ao
médico um valor do medicamento nao veridico, uma vez que custos
variaveis (ex. excipientes) e fixos (ex. saldrios) farao parte do preco final ao
consumidor, o qual sera diferente ao apresentado ao médico.

Art. 48 Os fornecedores de matéria prima podem entregar material informativo
as farmacias com os nomes das substancias ativas utilizadas na manipulagado
de férmulas magistrais.

Art. 49 - No material informativo a que se refere os artigos 46 e 47 é vedada a
inclusdo de designagbes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagéo a substancia ativa.

Art. 52 As substancias ativas somente podem ser divulgadas segundo a sua
Denominagdo Comum Brasileira, ou na sua falta a Denominagdo Comum
Internacional.

Paragrafo Unico. Quando n&o houver denominagao correspondente na DCB e
DCI, a substancia ativa deve ser divulgada conforme descrito na farmacopéia.

Art. 50 E facultado as farmécias a propaganda ou publicidade institucional.

Art. 53 E facultado as farméacias a promogao/publicidade /propaganda
institucional.

Art. 51 E vedado fazer propaganda ou publicidade de empresas em blocos de
receituarios médicos.

Art. 52 Quando as informacgdes técnicas sobre os medicamentos industrializados
e manipulados forem levadas aos profissionais prescritores ou dispensadores
por intermédio de propagandistas das empresas, elas deverdo ser transmitidas
com intuito de promover a prescrigdo e dispensagdo do medicamento de forma
adequada e condizente com a Politica Nacional de Medicamentos.

Art. 54 Quando as informacgdes técnicas sobre os medicamentos forem levadas
aos profissionais prescritores ou dispensadores por intermédio de
propagandistas das empresas, elas deverdo ser transmitidas com intuito de
promover o uso do medicamento de forma adequada.




Paragrafo Unico — Nas suas agdes de propaganda ou publicidade, os
propagandistas devem limitar-se as informagdes cientificas e caracteristicas do
medicamento registradas na ANVISA.
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Paragrafo Unico. Nas suas agbes de promogdo, propaganda e publicidade, os
propagandistas devem limitar-se as informagbes cientificas e caracteristicas do
medicamento registradas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 53 As empresas devem prover o0s propagandistas de informacdes
adequadas e de conhecimento suficiente e atualizado para proporcionar
orientagdes precisas e completas sobre os produtos e substancias ativas.

Art. 55 As empresas devem prover os propagandistas de informagdes
adequadas e de conhecimento suficiente e atualizado para proporcionar
orientagdes precisas e completas sobre os produtos.

Art. 54 A visita do propagandista ndo pode interferir na assisténcia farmacéutica
nem na atengdo aos pacientes, bem como nao pode ser realizada na presenca
de pacientes e seus respectivos acompanhantes, ficando a critério das
instituicdes de saude a regulamentagao das visitas dos propagandistas.

Art. 56 A visita do propagandista, #8e deve evitar pede interferir na assisténcia
farmacéutica nem na atengao aos pacientes, bem como, ndo pode ser realizada
na presenca de pacientes e seus respectlvos acompanhantes em—salas—¢de-

JUSTIFICATIVA na maioria dos hospitais, a visita de representantes é

realizada no corredor do hospital, por limitacdo da propria instalagao fisica
do hospital e também por determinagdao dos proprios profissionais
prescritores. Caso a regulamentacdao das visitas fique a cargo das
instituic6es havera a cobranca dos espacos.

Art. 55 O material publicitario de ajuda visual é considerado propaganda ou
publicidade de medicamentos, devendo observar o0s requisitos deste
regulamento.

é considerado

propaganda de medlcamentos devendo observar requisitos deste
regulamento.
COMENTARIO: o texto suprimido foi transferido para o Art. referente as

definigbes.

(o]

Art. 56 E proibido outorgar, oferecer ou prometer, prémios, vantagens
pecuniarias ou em espécie, vinculados a prescri¢cao, dispensagdo ou venda de
medicamentos aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos, bem como aqueles que exergcam atividade de venda direta ao
consumidor.

Art. 58 E proibido outorgar, oferecer ou prometer, prémios, vantagens
pecuniarias ou em espécie, vinculados a prescri¢cdo, dispensagdo ou venda de
medicamentos aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos, bem como aqueles que exercam atividade de venda direta ao
consumidor.

Art. 57 Os objetivos cientificos devem constituir o foco principal na organizagéao
dos congressos, simpodsios e atividades similares, e as atividades de
propaganda ou publicidade devem ser compativeis com tais objetivos.

Art. 59 Os objetivos cientificos devem constituir o foco principal na organizagao
dos congressos, simposios e atividades similares; e os atos sociais hdo devem
ser incompativeis com tais objetivos.

Art. 58 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescri¢cao
médica, inclusive daqueles sujeitos a controle especial, quando disponivel nos
eventos cientificos, além de observar os requisitos previstos neste regulamento,

Art. 18 A informacédo de pregos dos medicamentos de venda sob prescrigéo,
incluindo os sujeitos a controle especial, realizada para o publico leigo deve ser
feita por meio de listas de pregcos, que podem ser organizadas por




deve ficar restrita exclusivamente aos profissionais de saulde habilitados a
prescrever ou dispensar tais produtos.

§ 1° - Aos profissionais de saude nado habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos e aos estudantes da area de saude é permitida a distribuicdo de
material cientifico contendo o nome comercial, a substancia ativa e o nome da
empresa.

§ 2° - Fica proibido no material cientifico mencionado no paragrafo anterior a
utilizacdo de designagbes, simbolos, imagem, figuras, desenhos, slogans,
marcas figurativas e mistas, e quaisquer argumentos de cunho publicitario em
relagdo aos medicamentos.

A bula do produto pode ser distribuida em eventos cientificos para todos?
Obs interna: E considerado um material cientifico?
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medicamentos da mesma classe terapéutica, nas quais devem constar o nome
comercial do produto, a DCB/DCI, a concentragéo, o prego, a apresentagéo, o
nome do detentor do registro e o numero de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria dos itens listados.

§ 1° E vedado nestas listas
prescricBo—médieca, a utilizacdo de deS|gnagoes S|mbolos flguras desenhos
fegemareas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitéario desses
produtos.

JUSTIFICATIVA: o conteudo das listas ja esta definido no caput, a saber:
dos medicamentos de venda sob prescricdao, incluindo os sujeitos a
controle especial.

§ 2° Quando informado o valor percentual do desconto do prego, o prego integral
também deve ser informado.

JUSTIFICATIVA: A inser¢do do nome do detentor do registro ndo induziria
o aumento do consumo de medicamentos e esclareceria ao publico a
origem do produto.

REQUISITOS PARA EVENTOS CIENTIFICOS

Art. XX E obrigatéria a celebragdo de contrato de prestagdo de servigos
entre a empresa farmacéutica e o organizador do evento.

Paragrafo unico: O contrato mencionado no caput deste artigo deve
relacionar as responsabilidades e penalidades do contratante e contratado
a luz das determinagées deste regulamento.

JUSTIFICATIVA: necessidade de atribuicdo legal da responsabilidade aos
organizadores do evento e ndo somente aos laboratérios.

Art. X Os organizadores do evento e as sociedades médicas sao
responsaveis pelo cadastramento dos participantes, bem como a restricao
de acesso as dreas do evento.

Paragrafo unico: Os organizadores do evento e as sociedades médicas
ficam obrigados a mencionar no material de divulgagcdo do evento, bem
como em toda drea dos eventos a seguinte expressdo: “A propaganda de
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medicamentos com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou
odontolégica é restrita a publicagbes que se destinem exclusivamente a
distribuicao a médicos, cirurgiées-dentistas e farmacéuticos. (Art. 58 da
Lei 6360 de 1976)”.

JUSTIFICATIVA: Necessidade de atribuicao legal da responsabilidade aos
organizadores do evento e ndo somente aos laboratérios. A inclusdo da
frase atuara como conscientizagdo dos participantes do evento e facilitara
a argumentagdo do laboratério ao se recusar entregar um material ao
participante que nao seja a médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico no
congresso.

Art. 61 O organizador do evento é responsavel pela criagdo de mecanismos
de Os—participantes—dos—eventos—devem—ternos—erachas—de identificacdo de
cada sua categoria profissional dos participantes, claramente visivel aos
demais participantes e expositores.

Pardgrafo unico: a distribuicdo das pecas publicitarias, brindes e amostra
grdtis sera orientada pelo mecanismo de identificacdo criado pelo
organizador do evento.

JUSTIFICATIVA: necessidade de atribuicdo legal da responsabilidade aos
organizadores do evento.

Art. 59 E vedada a distribuigdo de material de propaganda ou publicidade de
medicamentos aos participantes dos eventos que ndo estiverem com a
identificagdo de sua categoria profissional claramente visivel nos crachas.

Quanto a exposicao de pessoas que ndo sao profissionais de saude em
eventos, é necessaria para os profissionais que trabalham na organizagéao
do evento, para que seja possivel a realizagao. Isso inclui: publicitarios,
pessoal de Grafica, suporte operacional, etc. Esta sugestao serve até o art.
62.

Art. 63 O material de uso dos participantes, tais como convites, canetas, pastas,
blocos, cracha pode apresentar apenas o nome comercial do medicamento,
quando for o caso, com seu respectivo principio ativo, e/ou o nome da empresa ,
podendo ser utilizada a logomarca do produto, e/ou do detentor do registro, caso
esta conste na rotulagem aprovada no registro do medicamento junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

JUSTIFICATIVA: Sugestao de melhoria no texto.

Paragrafo unico. Fica proibido no material a que se refere o caput deste artigo a
utilizagdo de designagbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos,
fogemareas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario.
JUSTIFICATIVA: Conforme critérios para lembranca de marca.

Art. 60 A identificagdo dos espacos na area de exposigcdo € no interior dos
auditorios e similares, bem como o material de uso dos participantes, tais como
convites, pastas, canetas, cordao do cracha e blocos podem apresentar o nome
comercial do medicamento, quando for o caso, juntamente com a respectivo
substancia ativa e/ou o nome da empresa, podendo ser utilizada a marca
figurativa ou mista do produto prese

Paragrafo unico — Fica proibido no material a que se refere o caput deste artigo

Art. 62 A identificacdo e a decoragdo dos espagos na area de exposi¢ao, no
interior dos auditérios e similares, pode ser feita semente com o nome comercial
do medicamento, quando for o caso, o respectivo principio ativo e/ou 0 nome da
empresa, podendo ser utilizada a logomarca do produto, caso esta conste na
rotulagem aprovada no registro do medicamento junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico: no caso de decoragdao contendo designagées, nomes
geogréficos, simbolos, figuras, desenhos, slogans e quaisquer




a utilizagdo de designacgdes, simbolos, figuras, imagens desenhos, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.

JUSTIFICATIVA: Esta norma e a Lei 6360/76 ja proibe a utilizagdo de
designagoes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans que induzam
a erro de interpretagao.
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argumentos de cunho publicitario, devem ser observadas as exigéncias
previstas neste regulamento de acordo com a categoria de venda do
produto.

COMENTARIOS: pode haver opgao por banners com slogans,
caraterizando, portanto propaganda, sendo obrigatério o cumprimento das
exigéncias deste regulamento de acordo com a categoria de venda do
produto.

Art. 61 O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos,
simposios, congressos, reunides, conferéncias e assemelhados, publicos ou
privados, seja ele parcial ou total, deve ser exposto com clareza no ato da
inscricdo dos participantes e nos anais, quando estes existirem.

Art. 64 O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos,
simpdsios, congressos, reunides, conferéncias e assemelhados, publicos ou
privados, seja ele parcial ou total, deve ser exposto com clareza no ato da
inscricdo dos participantes e nos anais.

§1° Qualquer apoio ou patrocinio aos profissionais de saude, total ou parcial,
para participar de eventos cientificos, nacionais ou internacionais, ndo deve
estar condicionado a prescri¢do, dispensagédo e/ou propaganda ou publicidade
de algum tipo de medicamento.

Art. 65 Qualquer apoio ou patrocinio aos profissionais de saude, total ou parcial,
para participar de encontros, nacionais ou internacionais, ndo deve estar
condicionado a promogéao de algum tipo de medicamento.

Art. 62 Os palestrantes de qualquer sessao cientifica que estabelegam relagdes
com laboratérios farmacéuticos, tais como ser acionista, funcionario, membro de
conselho consultivo, consultor temporario, palestrante eventual, condutor de
ensaio clinico ou pesquisa basica, receptor de qualquer tipo de apoio financeiro,
ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial devem informar
potencial conflito de interesses aos organizadores dos congressos, nha
programacéo oficial do evento, ao inicio da sua palestra, bem como, nos anais,
quando estes existirem.

Art. 66 Os palestrantes de qualquer sesséao cientifica que mantenham quaisquer
relagcbes com laboratérios farmacéuticos presentes ao evento, tais como ser
acionista, funcionario, membro de conselho consultivo, consultor temporario,
palestrante eventual, condutor de ensaio clinico ou pesquisa basica, receptor de
qualquer tipo de apoio financeiro, ou ter qualquer outro interesse financeiro ou
comercial devem informar potencial conflito de interesses, aos organizadores
dos congressos, na programacgdo oficial do evento, nos anais, bem como ao
inicio da sua palestra.

Art. 63 Os organizadores de eventos cientificos que permitam a propaganda ou
publicidade de medicamentos devem informar a ANVISA, com antecedéncia de
trés meses, a realizagdo de quaisquer eventos cientificos regionais, nacionais e
internacionais, contemplando local e data de realizacdo, bem como as
categorias de profissionais participantes.

Art. 64 Os sorteios ndo podem estar vinculados a prescrigdo, dispensagao,
venda, propaganda ou publicidade de qualquer medicamento.

Art. 67 O material resultante das palestras e discussdes deve reproduzi-las com
fidelidade.

Art. 68 Os palestrantes devem informar a metodologia aplicada em suas
pesquisas ou apresentar as referéncias bibliograficas que serviram de base a
apresentacdo, quando essa tiver por natureza a transmissdo de conhecimento
proveniente de fontes alheias.

Art. 69 As sociedades, associagbes e instituicbes organizadoras de eventos
cientificos devem informar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria com
antecedéncia de seis meses, a realizagao de quaisquer eventos cientificos com
inscricdes abertas ao publico médico ou equivalente, contemplando o local e
data de realizagdo, bem como as categorias de profissionais participantes.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput do artigo os eventos
fechados de empresas.
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Art. 70 Somente podem ser realizados sorteios de objetos que tenham valor
cientifico agregado.

Paragrafo unico. Os sorteios ndo poderao ocorrer simultaneamente as palestras,
bem como estar vinculados a prescrigdo, dispensagdo ou venda de
medicamentos.

Art. 72 As atividades socio-culturais devem ser realizadas em area distinta da
area de exposicao e realizacao de palestras. exceto quando nao interfiram na
programacao oficial do evento.

JUSTIFICATIVA: nos stands geralmente s&o realizadas atividades
culturais, que nao atrapalham os demais stands ou a programag¢do do
evento.

Art. 65 Os brindes distribuidos durante o evento cientifico devem obedecer as
disposigdes dos artigos 29 e 39 deste regulamento.

Art. 71 Os brindes distribuidos nos eventos cientificos poderao ser distribuidos
para todos os participantes do evento cientifico, devendo obedecer as demais
disposi¢des do artigo 15 deste regulamento.

Art. 66 Somente quando se tratar de eventos organizados por sociedades
cientificas internacionais, fica permitida a inclusdo do nome comercial,
substancia ativa e/ou nome do fabricante no material que veicular informagéo
cientifica a respeito de medicamentos néo registrados no Brasil, devendo ser
observado os seguintes requisitos:

| — Constar a adverténcia “ESTE MEDICAMENTO NAO ESTA REGISTRADO
NO BRASIL".

Il - Nao poderao constar quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagao
aos medicamentos.

Art. 73 Considerando o carater internacional de alguns congressos, organizados
pelas sociedades cientificas internacionais e nacionais e com participagdo de
aumereses profissionais de outros paises, fica permitida a divulgagdo de
informacao cientifica, em lingua portuguesa ou estrangeira, a respeito de
principios ativos ou medicamentos ainda nao registrados no Brasil ou sobre
alguma indicagdo ndo aprovada, para os profissionais habilitados a prescrever
ou dispensar medicamentos presentes ao congresso, por meio de material
cientifico e observar os seguintes requisitos:
JUSTIFICATIVA: Reiteramos que a industria farmacéutica nacional faz
pesquisa de que resulta em medicamentos novos com incremento
tecnolégico com moléculas sobejamente conhecidas, na qual ndo ocorre
modificagao/alteracdo na molécula. Para estimular a realizagdo da P&D nos
Laboratorios Farmacéuticos Nacionais é imprescindivel que seja permitido
o pré-langamento de medicamentos novos em congressos nacionais,
conforme as alteragées supra sugeridas neste artigo.

| - Quando se tratar de medicamento n&o registrado deve constar a
adverténcia “ESTE MEDICAMENTO NAO ESTA REGISTRADO NO BRASIL".
Il - Quando se tratar de indicacdo ndo aprovada deve constar a adverténcia
“ESTA INDICACAO NAO ESTA APROVADA NO BRASIL".

Il - Nao poderdo constar quaisquer argumentos de cunho publicitario dos
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produtos.

IV - A informagédo e o material cientifico devem ser repassados por profissional
que tenha conhecimento profundo do produto e de sua pesquisa, em area de
acesso restrito a profissionais habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos.

anteror
JUSTIFICATIVA: Temos a necessidade de contemplar o trabalho de

profissionais auxiliares nesta drea, como faxineiros, recepcionistas,
técnicos de informatica..., visto que no inciso IV ja contempla suficiente
destaque ao fato de somente pessoas conhecedoras do produto podem
oferecer informagoées e material sobre ele.

V M - Nao sera permitida a utilizagdo de terminais de auto-atendimento, tais
como estagdes de multimidia, que ndo tenham assisténcia direta dos
profissionais qualificados acima.

~ tdadest ciadas.
REQUISITOS PARA CAMPANHAS SOCIAIS E EDUCATIVAS

COMENTARIO: Sugerimos definir campanha social e campanha
educacional.

Art. 74 As campanhas sociais e educacionais devem observar as
definicées presentes neste regulamento.

Paragrafo unico: quando as campanhas forem divulgadas ou direcionadas
ao_publico leigo ndo podem mencionar nome de medicamentos sob




para com a sociedade e para com o meio ambiente, ndo podendo
envolver somente um produto da empresa.

2. CAMPANHA EDUCATIVA: agé6es informativas sobre habitos saudaveis,
tratamento ou prevencao de patologias, importancia da adesdo e
manutenc¢ao de tratamentos.

A forma como disposto no artigo 67 desistimula a realizagdao de
campanhas sociais (vide artigo 8°)
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prescricdo médica ou sob controle especial, sendo permitida, neste caso,
apenas a meng¢ao do nome da empresa.

JUSTIFICATIVA: Baseado na inclusdo das definicbes de campanhas
sociais e educacionais, propomos nova redacdo do art. 74. As definicées
propostas para este regulamento ja limitam o universo das campanhas,
conforme as defini¢ées abaixo:

3. CAMPANHA SOCIAL: agcées de responsabilidade social da empresa
para com a sociedade e para com o meio ambiente, ndo podendo
envolver somente um produto da empresa.

4. CAMPANHA EDUCATIVA: acées informativas sobre habitos saudaveis,
tratamento ou prevencao de patologias, importincia da adesdo e
manutencgdo de tratamentos.

§32 Art. 75 Deve ser informado no material de divulgagcdo da campanha social
quais serao as entidades beneficiadas.
JUSTIFICATIVA: os itens excluidos constam na proposta de definicao para

campanha social e educativa.

Art. 76 A empresa responsavel pela campanha deve instruir os representantes
locais, bem como todo o quadro de funcionarios envolvido na campanha, sobre
as restricdes previstas neste regulamento.

REQUISITOS PARA PROGRAMAS DE ADESAO AO TRATAMENTO

Art. 77 Os programas de adesao ao tratamento devem observar a deflnlgao
presente neste regulamento Poe :

JUSTIFICATIVA: a definicdo proposta contempla todos os aspectos
mencionados no texto original deste artigo. Diferenciando apenas quanto a
ndo limitacdo a classes terapéuticas especificas, pois medicamentos para
tratamento de obesidade, para acne (ou seja, de uso prolongado) podem
também entrar em um programa de adesgo.
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Art. 78 O material publicitario explicativo ou o regulamento do programa de
adesdo ao tratamento deve ser entregue exclusivamente aos profissionais
habilitados a dispensar ou prescrever medicamentos, devendo atender a todos
os demais requisitos exigidos neste regulamento.

Art. 79 Os pacientes devem ser inscritos no programa somente apos autorizagao
do profissional prescritor, dispensader e mediante a receita médica, ou do
dispensador, no caso de medicamentos isentos de prescricao médica.
JUSTIFICATIVA: O programa de adesdo tem como principio estimular a
continuidade do tratamento pelo paciente, prestando um servigo ao
médico e paciente. No caso de medicamentos de venda sob prescricdo
médica, a inscricdo do paciente nesse programa cabe ao profissional
prescritor que apds avaliagao decide se aquele paciente cumpre critérios
clinicos que o levariam a participar do programa. A eliminagcdo do
profissional prescritor transferindo para o profissional que atua na
dispensag¢ao no ponto de venda a responsabilidade do poder de decisao
sobre a inclusao do paciente, incorreria no seguinte: este nao teria
elementos para essa decisao podendo restringi-la a uma questao
comercial descaracterizando os principios de um programa de adesdo. O
médico é que pode avaliar e decidir qual modalidade de suporte ao
tratamento é a mais adequada ao seu paciente e a qual paciente esse
programa deve ser dirigido. Ao elimina-lo dessa cadeia esse poder de
decisao é perdido. Para os medicamentos isentos de prescri¢ao, a
transferéncia da responsabilidade ao dispensador é viadvel.

Art. 80 Nes-estabeles imentos=de-di ispensacac—o-farmacéutics O prescritor ou
dispensador, no caso de medicamentos isentos de prescricdo podem
entregar aos pacientes, material informativo sobre o regulamento do programa
desde que o referido material nao utilize
atives; slogans, imagens ou quaisquer argumentos de cunho pubI|C|tar|o dos
produtos., podendo ser utilizada a logomarca presente na embalagem do
produto.

Paragrafo unico. Deve ser informado no material a que se refere o caput deste
artigo o periodo de validade do programa de adesao ao tratamento.

Art. 81 O material com informagées que auxiliam na manutengdo e

otlmlzagao do tratamento pregmma—de—adesae—ae—tm’eameﬂe—deve—efereeer—ae

mpeﬁanaa—de—um—#a%mmeﬂe—eeﬁﬂﬁue—e ser entregue ao paciente somente
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apos sua inclusdo no programa de adeséo.
JUSTIFICATIVA: Sugerimos nova redagao do art. 81 baseado na proposta

de definicdo abaixo:

PROGRAMA DE ADESAO AO TRATAMENTO - realizado pela empresa,
com autorizacdo do prescritor ou dispensador, destinados a oferecer
incentivos ao paciente, através de descontos na aquisicdo de
medicamentos, fornecimento de equipamentos necessdrios a aderéncia ao
tratamento ou ainda proporcionando apoio multidisciplinar com
informacgées que auxiliam na manutencao e otimizagao do tratamento.

Pardgrafo unico: O material que trata o caput deste artigo nao pode
apresentar comparac6es com demais medicamentos, assim como slogans,
mensagens promocionais, propaganda de outros produtos que nao
aqueles prescritos, sendo permitida exclusivamente a utilizacdo do nome
comercial do medicamento com seu respectivo principio ativo, podendo
ser usada a logomarca do produto caso esta conste da documentacao do
registro.

JUSTIFICATIVA: Entendemos que uma vez prescrito, ndao ha porque retirar
o nome comercial do medicamento desse material de apoio. A sua
utilizagao nao induz a uma auto-medicacao.

Art. 82 Quando o beneficio do programa de adesdo se tratar de redugdo no
preco dos medicamentos, este deve ser oferecido ao paciente exclusivamente
pelo profissional habilitado a prescrever =dispensar medicamento.

§2° Os beneficios do programa de adesdo devem se limitar ae medicamentos
preserite indicados pelo prescritor, no caso de medicamentos sob
prescricao e sob controle especial; ou prescritor ou dispensador, no caso
de medicamentos isentos de prescrigao.

JUSTIFICATIVA: Sugerimos exclusdo do §1° visto que a restricao a alguns
estabelecimentos farmacéuticos se faz necessario, pois nem todos estao
aptos ou se interessam pelo programa de adesdo. Quanto a dificuldade de




52

acesso ao estabelecimento, os programas de adesdo, geralmente estao
ligados a estabelecimentos que oferecem o sistema de delivery ou
possuem ampla localizagdo geografica. O estabelecimento participante
devera ter requisitos especificos conforme o programa e medicamento a
que ele se refere, por exemplo: medicamento de cadeia fria.

Art. 83 Os programas de adesdo que envolvam beneficios na aquisicao de
medicamentos de uso prolongado -eeatiree ndo podem se estender por mais
de 6 -4-meses, e 0s que envolvam contraceptivos e medicamentos de uso
continuo, por mais de um ano, de maneira que garanta o retorno dos pacientes
ao médico

Art. 68 Fica estabelecido o prazo de 486—{cento—e—citenta; 360 (trezentos e
sessenta) dias, a contar da data de publicacdo deste regulamento, para as
empresas e pessoas fisicas responsaveis pela propaganda, publicidade,
informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo, promog¢ado ou
comercializagdo de medicamentos se adequarem as novas disposi¢cdes deste
regulamento.

Paragrafo unico. Excetuam-se do prazo disposto no caput as amostras gratis,
cujas embalagens deverdo se adequar no prazo de 368-{rezentos-e-sessenta)
dias,2 (dois) anos a contar da data de publicacdo deste regulamento
JUSTIFICATIVA: O prazo para inicio de andlise estd atualmente
superior a 18 meses para a grande maioria dos produtos,
principalmente nas petigoes de alteragao de pos-registro.

OBS: Esta solicitacdo é somente no caso de ndo aceite
da proposta de AG da ALANAC.

Art. 84 Fica estabelecido o prazo de 4808{eente—e—eitenta) 360 (tresentos e
sessenta) dias, a contar da data de publicacdo deste regulamento, para as
empresas € pessoas naturais responsaveis pela propaganda, publicidade,
promocao, informagao e outras praticas cujo objeto seja a divulgagéo, promogao
ou comercializagdo de medicamentos de produgéo nacional ou estrangeira, bem
como de terapias ndo medicamentosas, quaisquer que sejam as formas e meios
de sua veiculagdo, os veiculos de comunicagado e agéncias de publicidade se
adequarem as disposi¢des objeto desta publicacao.

JUSTIFICATIVA: Solicitamos o aumento de prazo para 360 dias, para
adequacao aos dispositivos objeto desta publicagao.

Art. 69 Considera-se infrator, para efeitos deste regulamento técnico, toda e
qualquer pessoa fisica ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja
responsavel pela divulgacdo e/ou elaboracdo da peca publicitaria ou pelo
respectivo veiculo de comunicagao.

Art. 85 Considera-se infrator, para efeitos desta resolugéo, toda e qualquer
pessoa natural ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel pela
divulgacgao da peca publicitaria ou pelo respectivo veiculo de comunicagao.

Art. 70 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto neste regulamento técnico
configura infragdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator ao processo,
penalidades e sangdes previstas na Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, Lei
9.294/96, e em outros especificos, sem prejuizo de outras sancdes de natureza
civil ou penal cabiveis.

Art. 86 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto neste regulamento
configura infragdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator ao processo,
penalidades e sang¢des previstas na Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, Lei
9.294/96, e em outros especificos, sem prejuizo de outras sang¢des de natureza
civil ou penal cabiveis.




Paragrafo unico. Quando verificada a irregularidade de que trata o caput deste
artigo, a entidade sanitaria competente pode, a qualquer momento, notificar o
Ministério Publico do Estado onde se localiza o titular do registro, e na
impossibilidade da identifica-lo, o Ministério Publico do Estado onde se encontra
a sede do meio de comunicagao utilizado para veiculagdo da propaganda ou
publicidade.
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Paragrafo unlco Quando verlﬂcada a irregularidade de que trata o "caput" deste
artigo, ANVISA pode, a qualquer momento,
notificar o Mlnlsterlo PUb|ICO do Estado onde se localiza o titular do registro, e na
impossibilidade da identifica-lo, o Ministério Publico do Estado onde se encontra
a sede do meio de comunicacdo utilizado para veiculacdo da propaganda,
publicidade e promogao.

JUSTIFICATIVA: diante da subjetividade do tema e da experiéncia
acumulada pela ANVISA, somente ela podera realizar um ato de tamanha
repercussdao e responsabilidade.

Art. 71 A Camara de Regulagdo de Medicamentos regulamentara, no prazo de
sessenta dias, a contar da data de publicagdo deste regulamento, a concesséo
de redugédo no preco de medicamento, bem como a sua aquisicdo de forma
gratuita condicionada ao envio de cupons, cartdes ou qualquer material, ou por
outros meios, e/ou fornecimento de quaisquer dados que permitam identificar o
paciente, o profissional prescritor, a instituicdo a qual o profissional esta
vinculado, ou o local da prescrigéo.

Paragrafo vinico: K permitido a realizacio de Programas de Adesio
Terapéutica com carater orientativo do paciente, como por exemplo:
tratamento correto, orientacées sobre qualidade de vida, dietas,
exercicios fisicos cuidados, entre outros, desde que sigam as diretrizes
deste regulamento.

Art. 20 Quando as farmacias e drogarias informarem redugédo de pregos para
grupos de medlcamentos sob prescngao medlca e sob controle especial, tais

presericaeZ, nao podem ser ut|I|zados argumentos de cunho pubI|C|tar|o que
possibilitem a indugéo ao uso indiscriminado desses grupos de medicamentos.

Art. 72 A autoridade sanitaria autuante pode aplicar aos responsaveis pela
divulgacédo publicitaria irregular de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
condenados em processo administrativo regularmente instaurado pela
autoridade sanitaria, a sancdo administrativa de imposicdo de mensagem
retificadora, quando necessaria para compensar 0s riscos aos quais a saude
publica esteve exposta com a veiculagao do anuncio irregular.

§1° - Apds a publicacdo da decisdo condenatéria que aplicou a sangdo, o
responsavel sera notificado para apresentar, no prazo de 10 dias contados do
recebimento da notificagdo, prorrogavel, uma Unica vez, por igual periodo, 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.

Art. 87 A ANVISA auteridads Har podera aplicar a sangao
administrativa de imposig¢ao de mensagem retificadora, quando necessaria para
compensar 0s riscos causados a saude publica, aos responsaveis pela
divulgacédo publicitaria irregular de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
condenados em processo administrativo regularmente instaurado por esta
Agéncia.

§1° Apds a publicagdo da decisdo condenatéria que aplicou a sancao,
esgotadas as instdncias administrativas de recurso e julgado em camara
consultiva de propaganda, o responsavel sera notificado para apresentar, no
prazo de trinta dias contados do recebimento da notificagdo, prorrogavel, uma
Unica vez, por igual periodo, o plano de midia da propaganda veiculada de forma
irregular e uma proposta de mensagem retificadora com o respectivo plano de
midia provisdrio que deve contemplar:

JUSTIFICATIVA: sugere-se que a imposicdo da mensagem retificadora




§ 2° - A mensagem retificadora deve contemplar:

Il - listar as irregularidades identificadas na propaganda e analisadas no
processo administrativo sanitario, esclarecendo os erros, equivocos e enganos
causados e prestando as informagdes corretas e completas sobre o produto
divulgado ;

§3° - O plano de midia provisério podera ser modificado e/ou adaptado, assim
como podera ser imposto requisitos outros que levardo em consideragao o tipo
de produto divulgado, o risco sanitario e o publico atingido.

Colocar as providéncias que devem ser tomadas sobre o entendimento na
propaganda inadequada.

A comunicagao deve ser objetiva e clara nas providéncias corretas sob o
produto. A quantidade de informagdées sem este foco tira o cunho de
corrigir a propagnda que foi veiculada com erro.

O plano de midia deve ser igual o condenado, e colocado no mesmo
horario e freqiiéncia?

Art. 73 — A veiculagdo da mensagem retificadora deve observar os seguintes
requisitos:

| - Na televisdo, a mensagem retificadora deve ser veiculada em texto escrito
sobre fundo verde, sem imagens, com letras brancas, padrdo Humanist 777 ou
Frutiger 55, subindo em rol de caracteres, com locugao em “off’, cadenciada,
sem fundo musical e perfeitamente audivel.
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ocorra apos esgotamento da esferas administrativas recursais e apos
discussdo do caso em uma camara multidisciplinar compostas por
representantes do governo e sociedade, com a participagao do CONAR.

| - declaragao de que a empresa ou pessoa natural foi condenada em

| processo administrativo sanitario instaurado pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria a divulgar mensagem de retificagdo e esclarecimento para compensar
propaganda de produto sujeito a vigildncia sanitdria veiculada em
desconformidade com a legislacao sanitaria federal;

Il - listar as irregularidades identificadas na propaganda e analisadas no
processo administrativo sanitario, esclarecendo os erros, equivocos e enganos
causados e prestando as informagbes corretas e completas sobre o produto
divulgado;

L 11l — listar os efeitos adversos a saude que o produto pode causar, tanto devido

ao seu consumo regular quanto ao seu consumo exagerado, inadequado ou
irresponsavel,

IV — no caso dos medicamentos, informar as contra-indicagbes, cuidados,
adverténcias, reagdes adversas e interagcbes medicamentosas, assim como
apresentar adverténcia expressa acerca dos riscos inerentes as praticas
danosas de automedicagao, necessidade do seu uso racional, ressaltando que o
consumo de medicamentos sem o acompanhamento de um profissional de
saude habilitado, pode agravar o diagnostico e os eventuais efeitos colaterais,
sendo, inclusive, fatal em alguns casos.

§ 2° A mensagem retificadora deve ser divulgada no mesmo formato, frequéncia,
dimensdo, duragdo, veiculo, local, espagco e horario da propaganda
irregularmente veiculada, aspectos estes que devem ser especificados de forma
detalhada no plano de midia.

§ 3° Na televisdo, a mensagem retificadora deve ser veiculada em texto escrito
sobre fundo verde, sem imagens, com letras brancas, padrdo Humanist 777 ou
Frutiger 55, subindo em rol de caracteres, com locugdo em “off’, cadenciada,
sem fundo musical e perfeitamente audivel.

§ 4° No radio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e com
locugdo cadenciada e perfeitamente audivel.

§ 5° Nos jornais, revistas, midia exterior e congéneres, a mensagem retificadora
deve ser publicada em fundo branco, emoldurado por filete interno e com letras




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

[Il - 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, padrdo 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, padrdo Humanist 777 ou
Frutiger

V - Caso o espacgo publicitario seja suficiente, a mensagem deve ser veiculada
em cartela Unica, com as letras em tamanho legivel. Caso n&o seja suficiente, a
mensagem deve ser exibida sequencialmente e de forma perfeitamente legivel.

VI - O responsavel pode ser notificado para apresentar, no prazo de dez dias
contados do recebimento da notificagdo prorrogavel, uma Unica vez, por igual
periodo, modificagdes na mensagem retificadora e no plano de midia
apresentados para adequa-los aos requisitos impostos de acordo com as
normas estabelecidas nesta Resolucéo.
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de cor preta, padrao Humanist 777 ou Frutiger 55.

§ 6° 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

§ 7° Caso o espacgo publicitario seja suficiente, a mensagem deve ser veiculada
em cartela unica, com as letras em tamanho legivel. Caso ndo seja suficiente, a
mensagem deve ser exibida sequencialmente e de forma perfeitamente legivel.
§ 8° No ato de notificagéo, os requisitos especificados nos paragrafos anteriores
poderdao ser modificados e/ou adaptados, assim como poderdo ser impostos
outros requisitos de acordo com as particularidades de cada caso concreto.

§ 9° O responsavel pode ser notificado para apresentar, no prazo de trinta dias
contados do recebimento da notificagdo, prorrogavel, uma Unica vez, por igual
periodo, modificagdes na mensagem retificadora e no plano de midia
apresentados para adequa-los aos requisitos impostos de acordo com as
normas estabelecidas nesta Resolucao.

§ X A imposicdo de mensagem retificadora é aplicavel somente a casos de
alto risco sanitario referente a itens proibitivos ou obrigatérios.

JUSTIFICATIVA: é necessdrio limitar os casos em que a mensagem
retificadora pode ser aplicada, relacionando gravidade da infracgdo com a

constatacdo explicita da irregularidade.

Art. 74 - Cumpridos todos os requisitos, o responsavel sera notificado para, no
prazo improrrogavel de vinte dias contados do recebimento da notificagdo,
proceder a divulgacdo da mensagem retificadora nos meios de comunicagéo,
devendo, em seguida, comprovar a execugdao completa do plano de midia da
seguinte forma:

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

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

Art. 88 Cumpridos todos os requisitos, o responsavel sera notificado para, no
prazo improrrogavel de trinta dias contados do recebimento da notificagao,
proceder a divulgagdo da mensagem retificadora nos meios de comunicagéo,
devendo, em seguida, comprovar a execugdo completa do plano de midia da
seguinte forma:

| - em relagdo as mensagens retificadoras veiculadas na televisédo e no radio,
deve ser juntada aos autos a nota fiscal discriminada comprovando que a
mensagem foi divulgada nos veiculos, horarios e freqiéncias previstos no plano
de midia;

Il - em relagdo as mensagens retificadoras veiculadas nos jornais e revistas,
deve ser juntado aos autos um exemplar de cada publicagdo na qual a




Il — em relagdo 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 respectivos negativos da mensagem inserida nos
respectivos meios;

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

§1° - Apds a divulgacdo da mensagem retificadora, seguida da comprovagéo da
execugao completa do plano de midia, sera expedido um despacho atestando o
regular cumprimento da sangdo, com a consequente extingdo do processo
administrativo sanitario.

§2° - No caso de ndo cumprimento da sangdo de mensagem retificadora, o
responsavel ficara sujeito as conseqiiéncias e penalidades previstas na
legislagéo sanitaria, tais como imposigdo de multa diaria por descumprimento de
obrigacao de fazer, suspensao de venda e/ou fabricagdo do produto, apreensao
do produto, cancelamento do registro, entre outras previstas na Lei 6.437/77 e
Lei 9.294/96.
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mensagem foi divulgada;

Il — em relacdo 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 da mensagem inserida nos respectivos meios;

IV - em relacdo as mensagens retificadoras veiculadas na Internet, deve ser juntado
aos autos documento comprovando que a mensagem foi divulgada nos sitios
eletrénicos especificados no plano de midia.

§1° Apds a divulgagdo da mensagem retificadora, seguida da comprovacdo da
execugao completa do plano de midia, sera expedido um despacho atestando o
regular cumprimento da sangdo, com a conseqlente extingdo do processo
administrativo sanitario.

§2° No caso de ndo cumprimento da sangdo de mensagem retificadora, o
responsavel ficara sujeito as consequéncias e penalidades previstas na
legislagéo sanitaria, tais como imposi¢cao de multa didria por descumprimento de
obrigacao de fazer, suspenséo de venda e/ou fabricagdo do produto, apreensao
do produto, cancelamento do registro, entre outras.

Art. 75 Durante a apuracdo do ilicito, quando se tratar de propaganda,
publicidade ou informagdo que representem risco sanitario iminente a saudde
publica, pode a entidade sanitaria, como medida cautelar, determinar a
suspensao da veiculagdo de material publicitario ou informativo, que durara o
tempo necessario a realizagdo de analises ou outras providéncias requeridas.

Art. 89 Durante a apuragdo do ilicito, quando se tratar de propaganda,
publicidade, promocgao e informagdo que representem risco sanitario iminente a
saude publica, pode a entidade sanitaria, como medida cautelar, determinar a
suspensao da veiculagdo de material publicitario ou informativo, que durara o
tempo necessario a realizagao de analises ou outras providéncias requeridas.

Art. 76 As empresas devem informar a todo seu pessoal de comercializagéo e
divulgagdo de medicamentos, incluindo as agéncias de publicidade, sobre este
Regulamento Técnico e as responsabilidades no seu cumprimento.

Art. 77 O titular do registro do medicamento deve manter em seu poder a
disposigdo da Autoridade Sanitaria, pelo prazo de 05 (cinco) anos, o material
publicitario dos medicamentos, bem como as documentagdes técnica e cientifica
que embasaram as informagdes veiculadas.

§1° - Os veiculos de comunicagdo e agéncias de publicidade devem manter a
disposicdo da Autoridade Sanitaria, pelo prazo de 05 (cinco) anos, a
documentacao técnica referente a veiculagdo de propaganda ou publicidade de
medicamentos.

Art. 90 O titular do registro do medicamento deve manter em seu poder a
disposi¢cdo da Autoridade Sanitaria, pelo prazo de 05 (cinco) anos, o material
publicitario de seus produtos, bem como a documentagao técnica e/ou cientifica
que embasou as informacgodes veiculadas.

Paragrafo unico: sera permitido o arquivamento em meio eletrénico do
material mencionado no caput deste artigo, desde que garantida sua
autenticidade.

JUSTIFICATIVA: Solicitamos a inclusdo do paradgrafo tnico para permitir o
uso de tecnologia segura para arquivamento de material publicitario.




§2° - Fica permitido o arquivamento em meio eletrbnico do material mencionado
no caput, desde que garantida sua autenticidade.
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Atualmente temos vdrios sistemas de arquivamento eletr6nico, como por
ex. PDF, que séo praticos, funcionais e seguros.

Art. 78 Apds o inicio da vigéncia deste regulamento, ficam revogadas a RDC
102/ 2000, RDC 83/2002, a RDC 197/2004, RDC 199/2004 e demais
disposicbes em contrario.

FARMACOPEIA BRASILEIRA

FARMACOPEIA ALEMA

Farmacopéia Alema (RDC 79/03)

FARMACOPEIA BRITANICA
FARMACOPEIA EUROPEIA
FARMACOPEIA NORDICA

FARMACOPEIA JAPONESA

FARMACOPEIA FRANCESA

Farmacopéia Francesa (RDC 79/05)

FARMACOPEIA AMERICANA E SEU FORMULARIO NACIONAL

FARMACOPEIA MEXICANA

Farmacopéia Mexicana (RDC 79/05)

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

Formulario Nacional (Resolugao 222/05)

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

Homeopathie — Pharmacotechnie et Monographies des Medicamentes
Courants Volume I e Il (Port. 1180/97)

HOMOEPATHIC PHARMACOPEIA OF INDIA

Homoepathic Pharmacopeia of India (Port. 1180/97)

PHARMACOPEE FRANCAISE E SUPLEMENTOS

Pharmacopée Francaise e Suplementos (Port. 1180/97)




THE HOMEOPATHIC PHARMACOPOEIA OF THE UNITED STATES E
SUPLEMENTOS
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The Homeopathic Pharmacopoeia of the United States e Suplementos
(Port. 1180/97)

Art. 25 E proibida a veiculagcdo de propaganda, publicidade, promocdo de
medicamentos que contenham o principio ativo ACIDO ACETILSALICILICO e
utilizem expressdes que facam referéncia aos sintomas de outras patologias que
se assemelhem aos sintomas da dengue.

§1° Excluem-se da proibicdo de que trata este artigo, as
propagandas/publicidades/promogdes que incluam mensagem ressaltando que
o medicamento é contra-indicado em caso de suspeita de dengue;

§ 2° Na televisao, cinema e assemelhados deve ser observado:

| - Para a exibicdo da mensagem ressaltando a contra-indicagdo do
medicamento em caso de suspeita de dengue, esta deve ser exibida em cartela
Unica, com fundo preto em letras brancas, de forma a permitir a perfeita
legibilidade e visibilidade, permanecendo imdvel no video, com locugéo
diferenciada, cadenciada e perfeitamente audivel,;

a) a cartela deve obedecer ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrao de
36,5cmx27cm (trinta e seis e meio centimetros por vinte e sete centimetros);

b) as letras apostas na cartela devem ser de familia tipografica Univers, variagdo
Medium, corpo 38, caixa alta.

Il - No radio, a adverténcia deve ser veiculada imediatamente apos o término da
mensagem publicitaria e ter locucao diferenciada, cadenciada e perfeitamente
audivel.

Obs. Final: Devemos contatar parceiros fortes para conseguir batalhar junto a ANVISA para que a propaganda nao seja proibida pela simples

inviabilizacao.

ANEXO Il (TABELA) — Nova tabela que NAO constava na CP 84/05 original, que contempla os alertas dos medicamentos citados no novo Art. 24.

PRINCIPIO ATIVO

ALERTAS PARA USO EM PROPAGANDA
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1. Acido acetilsalicilico Né&o use em caso de suspeita de dengue ou se vocé tem gastrite ou Ulcera do estémago
Né&o use em caso de suspeita de dengue ou catapora ou para febre em criangas cuja causa ndo tenha sido esclarecida.
Né&o use em caso de suspeita de dengue ou se estiver gravida ou amamentando.
2, Acido ascorbico | Ndo use X se vocé tem doenga grave dos rins.
(vitamina C)
3. Acido salicilico N&o use se vocé ¢ diabético ou tem disturbio de ma circulagdo sanguinea.
Uso dermatolégico Né&o aplique X sobre pintas ou marcas de nascenga e evite uso sobre grandes areas da pele.
4. Benzoato de benzila Nao use X se a pele estiver ferida, lesada ou com queimaduras.
Uso dermatolégico
5. Bicarbonato de sédio Nao use em criangas menores de seis anos
N&o use dose acima da recomendada na bula e evite o uso por tempo prolongado. Indicado apenas para uso
esporadico.
Este medicamento tem elevada quantia de sodio. Ndo use se vocé tem restricdo ao consumo de sodio, insuficiéncia do
coragao ou dos rins ou do figado.
Evite ingestao de grande quantidade de leite durante o uso de X.
X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure orientagdo do farmacéutico se vocé
Ja usa outro medicamento.
6. Bisacodil Use X apenas em casos de constipagao simples. Consulte o médico antes de usar em caso de outras doengas do

intestino.
Né&o use dose acima da que esta indicada na bula e evite uso por tempo prolongado sem acompanhamento médico.
Beba bastante liquido quando usar esta medicacéo.

O uso em criangas deve ser orientado por médico.
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Uso dermatolégico

7. Canfora Né&o use X em criangas menores de dois anos de idade.
8. Carbonato de calcio Néo use dose acima da que esta indicada na bula e evite o uso por tempo prolongado sem acompanhamento médico.
X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure orientagdo do farmacéutico ou
meédico se vocé ja usa outro medicamento
9. Cetoprofeno Né&o use X em criangas. Ndo use X durante a gravidez ou amamentagao.
Uso toépico Evite exposi¢do ao sol até duas semanas apds usar X.
N&o use em caso de hipersensibilidade a algum componente da férmula.
10. | Cianocobalamina Nao use X se vocé tem hipersensibilidade a algum componente da formula.
11. | Cloridrato de ambroxol Né&o use X em criangas menores de dois anos de idade. N&o use X durante a gravidez.
12. | Cloridrato de fenilefrina Néo use X se vocé tem doencga do coragdo ou da tiredide. Ndo use X se vocé tem ma circulagao do sangue, presséo alta
ou glaucoma.
Néo use X durante a gravidez.
13. | Clotrimazol Né&o use X se vocé tem hipersensibilidade a algum componente da formula.
Uso dermatolégico
14. | Coaltar Evite contato de X com os olhos.

Nao use X se a pele estiver com feridas ou infecgbes ou queimaduras.

Evite exposicao ao sol depois de usar X.
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15. | Colecalciferol (vitamina | Ndo use X em criangas e durante a gravidez ou amamentagéo.
D ~ . . ~
) Né&o use X se vocé tem doengas dos rins ou do coragéo.
Né&o use dose acima da recomendada na bula e por tempo prolongado sem acompanhamento médico.
16. | Dexpantenol (vitamina | Ndo use X se vocé tem hemofilia.
B5)
17. | Dimeticona Né&o use X se vocé tem hipersensibilidade a algum componente da formula
18. | Dipirona sédica N&o use X em criangas e durante a gravidez.
19. | Dropropizina Né&o use X para tosse que tenha muco ou secregéo respiratéria
Né&o use X se vocé tem asma ou doenga grave da fungédo dos pulmées.
N&o use X durante gravidez ou se estiver amamentando.
Nao use X em criangas menores de dois anos de idade.
20. | Enxofre Evite contato de X com os olhos, a boca e os genitais.
Uso dermatoloégico | Ndo use em crianga menor de dois anos de idade.
21. | Fluoreto de sodio Néo use dose acima da recomendada na bula e evite uso por tempo prolongado e sem acompanhamento médico.
Consulte médico antes de usar se estiver gravida ou amamentando.
22. | Fosfato de calcio | Ndo use dose acima da que esta indicada na bula e evite uso por tempo prolongado e sem acompanhamento médico.
dibasico
23. | Hidréxido de aluminio Né&o use X em criangas menores de seis anos de idade. Ndo use X se vocé tem redugdo da fung¢do dos rins.

X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure orientacdo do farmacéutico se vocé
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ja usa outro medicamento.

X pode ocasionar constipagdo. Nao use dose acima da que esta indicada na bula e evite uso por tempo prolongado sem
acompanhamento médico.

24.

Hidréxido de magnésio

Nao use X se vocé tem reducgéo da fungéo dos rins.

X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure orientagdo do farmacéutico se vocé
Ja usa outro medicamento.

25.

Hipromelose

Uso oftalmico

Interrompa o uso e procure o médico se surgir irritagdo nos olhos ou alteragdo da visdo ao usar este medicamento.

Né&o use X se vocé tem hipersensibilidade a algum componente da férmula.

26.

Ibuprofeno

Nao use se vocé tem asma, rinite, pdlipo nasal ou alergias. Nao use se vocé tem gastrite ou Ulcera do estbmago ou
doenca grave dos rins, do figado ou do coragéo.

Néo use dose maior do que a orientada na bula e evite uso por tempo prolongado, pois aumentam a chance de
sangramento digestivo e de problemas circulatérios no coragédo e no cérebro.

Néo use X durante o ultimo trimestre de gravidez.
Peca orientagao do farmacéutico antes de usar X se ja estiver usando outro medicamento.
O uso em idosos deve ser orientado por médico.

Né&o use em caso de suspeita de dengue.

27.

Lactato de calcio

Né&o use dose acima da que esta indicada na bula. Evite uso prolongado e sem acompanhamento do médico.

28.

Maleato
carbinoxamina

de

Né&o use se vocé tem doenga do coragédo ou da tiredide, glaucoma, ulcera do estbmago, presséo alta ou asma.
X pode provocar sonoléncia por isso evite bebidas alcodlicas, dirigir ou trabalhar em maquinas perigosas durante o uso.
N&o use se estiver gravida ou amamentando.

Peca orientagéo do farmacéutico antes de usar X se ja estiver usando outro medicamento.

29.

Maleato

de

Nao use em criangas menores de dois anos de idade.




dexclorfeniramina
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Né&o use se vocé tem asma, aumento da prostata, doenga do coragdo ou da tiredide, glaucoma, tlcera do estémago, ou
presséo alta.

X pode provocar sonoléncia, por isso evite bebidas alcodlicas, dirigir ou trabalhar em maquinas perigosas durante o uso
deste medicamento.

Né&o use se estiver gravida ou amamentando.

Peca orientagédo do farmacéutico antes de usar X se ja estiver usando algum medicamento

30. | Maleato de | Nao use se vocé tiver hipersensibilidade aos componentes da férmula.
dexclorfeniramina
Uso dermatolégico
31. | Mebendazol Né&o use X se vocé estiver gravida ou amamentando. Nao use X em criangas menores de um ano de idade.
32. | Naproxeno. Néo use se vocé tem asma, rinite, pdlipo nasal ou alergias.
Néo use se vocé tem gastrite ou ulcera do estbmago. Nao use dose maior do que a orientada na bula e uso por tempo
prolongado, pois aumentam a chance de sangramento digestivo e de problemas circulatorios no coragdo e no cérebro.
Né&o use X durante o dltimo trimestre de gravidez.
Né&o use X se vocé tem doenga grave dos rins, do figado ou do coragéo.
Peca orientagao do farmacéutico antes de usar X se ja estiver usando algum medicamento.
O uso em idosos exige orientagdo do médico.
33. | n-acetilcisteina Né&o use X se estiver gravida.
Opgéo:
O uso em gravidas exige orientagdo do médico.
34. | Nitrato de econazol Né&o use X se estiver gravida ou amamentando.




Uso dermatolégico
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Suspenda o uso e procure médico se ocorrer irritacdo da pele, com sensag¢do de queimagdo ou coceira.

35. | Nitrato de miconazol Né&o use X se estiver gravida ou amamentando.
Uso dermatolégico Suspenda o uso e procure médico se ocorrer irritagdo da pele, com sensag¢do de queimagdo ou coceira.
36. | Nitrato de oxiconazol Né&o use X se estiver gravida ou amamentando
Uso dermatolégico Suspenda o uso de X e procure médico se ocorrer irritagdo da pele, com sensac¢ao de queimagao ou coceira.
37. | Paracetamol Nao use dose maior que a recomendada na bula.
Né&o use junto com outros medicamentos que contenham paracetamol, pois 0 consumo em quantidade excessiva pode
provocar intoxicagédo grave.
38. | Peréxido de benzoila Né&o use X se estiver gravida.
Uso dermatolégico Néo use X se a pele estiver ferida ou com queimaduras.
Evite o uso por mais de uma semana sem orientagdo do médico. Evite exposi¢do ao sol durante o uso.
39. | Picossulfato de sédio Use X apenas em casos de constipagéo intestinal simples. Consulte o médico antes de usar em caso de outras doencas
do intestino
N&o use dose maior que a recomendada na bula e evite uso por periodo prolongado.
Beba bastante liquido quando usar esta medicagao.
O uso em criangas deve ser orientado por médico.
40. | Plantago ovata Forsk Use X apenas em casos de constipagéo intestinal simples. Consulte o médico antes de usar em caso de outras doengas

do intestino.
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Néo use dose maior que a recomendada na bula e evite uso por periodo prolongado.
Beba bastante liquido quando usar esta medicagéo.

O uso em criangas deve ser orientado por médico.

41. | Rutosideo Consulte médico antes de usar se estiver gravida ou usando outros medicamentos.
42. | Sulfato ferroso Nao use dose maior que a recomendada na bula e evite o uso por mais de uma semana sem orientagao do médico.
43. | Tiabendazol Né&o use X se vocé tem doenga dos rins ou do figado sem orientagdo do médico.
Uso dermatolégico Consulte médico antes de usar se estiver gravida ou amamentando
44. | Tioconazol Consulte médico antes de usar se estiver gravida ou amamentando.
Uso dermatolégico
45. | Uréia Evite contato com os olhos, pois pode provocar dano a visdo. O uso em criangas e durante gravidez exige prescricao

Uso dermatolégico

médica.




	JUSTIFICATIVA: necessidade de vincular a mensagem retificadora a itens não subjetivos deste regulamento e demais normas, a proposta de exclusão traz a objetividade desejada, sendo aplicada a informações incorretas capazes de acarretar risco à saúde e segurança do consumidor. Além disso, somente é possível retificar uma informação enganosa, conforme definição presente neste regulamento.
	JUSTIFICATIVA: No caso de doenças crônicas ou graves, a informação ao paciente sobre um novo tratamento não pode ser restrita, inviabilizando a divulgação de frases tais como: “A hepatite já pode ser controlada. Consulte seu médico” que não confere risco sanitário, pois remete o paciente ao médico.
	JUSTIFICATIVA: vide comentário sobre exclusão do conceito de Propaganda/Publicidade Indireta.
	JUSTIFICATIVA: A demonstração sobre a correta utilização do produto esclarece não apenas o consumidor, mas também o profissional de saúde, por exemplo, através de vídeos educativos. Desde que o uso seja correto e não induza a erros ou abusos, a utilização de pessoas fazendo uso do medicamento durante a propaganda tem caráter meramente ilustrativo. Além disso, a utilização também não expõe o personagem a risco, pois é utilizado um placebo. 
	JUSTIFICATIVA: Solicitamos a alteração no tamanho da proporção entre o tamanho das letras para viabilizar a propaganda em peças de diversos tamanhos.

