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APRESENTAGCAO

Este espago foi elaborado para os profissionais de comunicagao
que atuam no setor de radiodifusio de todo o Brasil e que
exercem um importante papel na democratizagdo e no acesso a
informacao.

Com mais esta iniciativa, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) objetiva esclarecer questionamentos e dividas
mais comuns sobre a propaganda de medicamentos.

Hoje, o papel da midia extrapola, e muito, a simples funcao de
informar. Ela tem um alto poder de influenciar a opinido publica
e auxiliar o processo de educagdo da sociedade.

O radio é parte integrante do cotidiano da maioria da populagao
brasileira. A grande popularidade deste veiculo de comunicacao
é atribuida, sobretudo, ao cardter universal de sua linguagem —
essencialmente coloquial, simples e direta —, além de estabelecer
uma empatia com o ouvinte ao atender as suas demandas por
entretenimento, informagdo e companbhia.

Consciente dessa abrangéncia do radio e do importante papel do
radialista nessa relagdo de proximidade com o ouvinte, a Anvisa
preparou um rol de orientagbes e dicas sobre a propaganda de
medicamentos para esses comunicadores.

A expectativa é que o comunicador, valendo-se das Ondas do
Radio, pavimente o caminho para a construgao de uma sociedade
mais saudavel, critica e reflexiva.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente da Anvisa
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Qual é o papel institucional da Anvisa?

E dever do Estado proteger a pessoa e a familia da propaganda
de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria que
possam oferecer perigo a salide e ao meio ambiente; e
promover a protecdo da salde da populagdo por intermédio
do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, tais como
medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, agrotéxicos,
preservativos, kit para exame de laboratério, equipamentos de

ressonancia magnética e raios-X, entre outros.

Quem desempenha essa fungao é a Anvisa. A Agéncia também
exerce o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, além de promover ainterlocucao com o Ministério
das Relagoes Exteriores e instituigdes estrangeiras para tratar de
assuntos internacionais nas dreas sob sua atuacao.

A propaganda dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria também
é objeto de monitoragao, fiscalizagdo e regulamentacao pela
Anvisa.

Por que é realizada a monitoracao da propaganda de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?

Para garantir a protecdo da saide dos usuérios de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, evitando o seu uso incorreto e a
exposicao do usudrio as praticas abusivas ou enganosas.

A Constituicdo Federal do Brasil determina que as propagandas

comerciais de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotéxicos,
medicamentos e terapias estardo sujeitas as restricdes legais.
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Isso se deve a possibilidade desses produtos virem a prejudicar a
salide e o meio ambiente.

Da mesma forma, outros produtos que podem causar danos a
salide se usados ou mesmo divulgados de maneira inadequada,
tais como alimentos, cosméticos e saneantes, também estao sob a
vigilancia da Anvisa.

Quem normatiza, fiscaliza e monitora a propaganda de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?

A lei de criagdo da Anvisa (Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999)
confere a Agéncia a competéncia de estabelecer normas, propor,
acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de
vigilancia sanitdria, bem como controlar, fiscalizar e acompanhar,
sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e a publicidade
de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria.

Como sao feitas a monitoracao e a fiscalizacao da
propaganda?

Uma das fontes de monitoracdo e captacdo de propaganda da
Anvisa é o Projeto de Monitoracdo, composto por uma rede de
centros universitarios em todas as regides do pafs.

Os universitarios que integram os ndcleos de monitoragdo das
universidades conveniadas promovem a captagdo das pecas
publicitdrias de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em diversos
meios de comunicagdo e locais especificos (ver quadros da pagina
seguinte).
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Aquelas propagandas que estiverem em desacordo com a legislagao
seguem para a Anvisa, em Brasilia, e sdo submetidas a fiscalizagao
para serem autuadas.

Quais sao os canais e espacos de comunicacao
monitorados?

Espacos

Farmacias e Drogarias

Mercados e lojas de artigos naturais

Lojas especializadas em artigos infantis

Congressos, eventos e feiras

Hospitais publicos e privados

Consultérios médicos, odontolégicos, nutricionais e
de fisioterapia

Centros urbanos (outdoors, busdoors, placas de rua, entre
outros)

Midias

TV

Réadios AM e FM

Jornais

Revistas direcionadas ao publico leigo

Revistas direcionadas aos profissionais de satde
Internet (website, e-mail marketing, hotsite)

13



Quais as regras e restri¢des para a propaganda e
publicidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?

A sociedade, os profissionais de salde e os legisladores brasileiros
ha muito se preocupam com a producao e o uso de medicamentos
e demais produtos sujeitos a vigildncia sanitaria.

Em 1931, o Decreto n? 20.377, que regulamentou a profissao
do farmacéutico, ja apresentava restrigbes aos antncios de
medicamentos. Desde entdo, a legislagdo sanitdria deu um grande
avango rumo a regulamentagdo e normatizagao dos produtos e
servigos de satde.

Conheca as principais leis e resolugoes:

*Lei n2 5.991/73 - Controle sanitario

*Lei n? 6.360/76 - Vigilancia Sanitaria

*lei n® 6.437/77 - Infracbes sanitarias

*Lei n2 8.080/90 — Organizagdo e funcionamento do
SUS

*Lei n2 9.294/96 — Restrigdes a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e

defensivos agricolas.

*Lei n29.782/98 — Define o SNVS e cria a Anvisa

*RDC 102/00 - Normatiza a propaganda de
medicamentos

*RDC 083/02 — Normatiza a veiculagao da cartela de uso
obrigatério (acido acetilsalicilico)

*RDC 199/04 — Normatiza a informagdo de pregos de
medicamentos
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Além destas leis, ha outros dispositivos legais -

portarias, decretos, resolugdes - que devem ser
observados e cumpridos.

Para mais informagdes e outras pesquisas, acesse o
Visalegis no sitio da Anvisa (www.anvisa.gov.br).
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NAO SE ESQUEGCA!



Quais as informacoes que o veiculo de comunicacao
deve ter e saber no ato da comercializacao de espaco
publicitario?

Antes de anunciar qualquer produto sujeito a vigilancia sanitdria, o
veiculo de comunicagao precisa certificar-se de que:

* A empresa anunciante estd legalmente estabelecida, seja

para producgdo, comercializagao ou distribuicdo dos produtos
anunciados.

* A empresa possui autorizagdo de funcionamento (AFE) emitida
pelo 6rgdo competente.

* O produto tem registro na Anvisa.

* O anlncio (spot, jingle, entre outros) estd em conformidade
com a legislagdo sanitaria.

¢ O medicamento é isento de prescrigao médica (medicamento
que NAO precisa de receita para ser adquirido).

Estas informacdes sao importantes porque o veiculo de
comunicagdo, assim como a empresa anunciante e a agéncia de
publicidade, responde legalmente em caso de infracdo sanitdria
referente a publicidade, propaganda e promogdo de produtos

sujeitos a vigilancia sanitdria.




Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem ter
registro na Anvisa/MS?

Todos os produtos de que trata a Lei n? 6.360/76, inclusive os
importados, deverao ser registrados na Anvisa/MS antes de serem
expostos a venda ou entregues ao consumo.

Os medicamentos, sejam eles de marca, genéricos ou similares,
devem ser registrados. Para o registro dos alimentos deve-se
considerar, ainda, o Decreto-Lei n? 986/69.

O ndmero de registro deve constar na embalagem do produto.

Por que o medicamento, especificamente, deve ser
registrado?

Os medicamentos sdo produtos que apresentam caracteristicas
especificas e sdo utilizados para tratar as necessidades de satde
dos usuarios, ndo podendo ser produzidos e comercializados
como qualquer bem de consumo. Todos eles apresentam contra-
indicacoes, reacoes adversas e outros riscos, sendo necessario um
maior controle das etapas compreendidas entre a sua fabricagao e
consumo.

Assim, o registro, além de ser a permissdo da Anvisa para que a
empresa possa produzir e comercializar o medicamento, é também
o momento de avaliagdo de sua qualidade, seguranca e eficacia e
da comprovagdo das demais caracteristicas que permitem o seu

uso em seres humanos.
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Onde localizar e identificar os registros de
medicamentos e dos demais produtos registrados?

O nlmero de registro dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
deve ser encontrado facilmente na embalagem do produto, em seu
lado externo. No caso de medicamento, por exemplo, o nimero
de registro inicia sempre pelo n2 1. Antes do nlimero do registro
deve estar escrito “MS”, sigla que identifica o Ministério da Satde,
ou “ANVS” ou “ANVISA”.

Veja abaixo como deve ser o n2 de registro dos demais produtos:

Produtos N2 inicial Exemplo de registro
Medicamentos 1 1.2700.0002.001-9
Cosméticos 2 2.1888.0006.001-7
Saneantes 3 3.1825.0013.001-6
Alimentos 4,50u6 6.2109.0008.001-1
Produtos para a saide 1 ou 8 10017710120

Vale lembrar que o fato de o medicamento ser registrado no
Ministério da Salde/Anvisa ndo é diferencial competitivo de
mercado, mas sim um pré-requisito legal para sua comercializagao
e divulgagdo. Enaltecer o produto por ter registro nao é correto,
pois o registro é uma obrigacao legal que deve ser cumprida por
todas as industrias.
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IMPORTANTE
PARA VOCE,
COMUNICADOR!



Todo medicamento pode ser
promovido comercialmente em
radio?

Nao. Somente os medicamentos isentos
de prescricio médica - aqueles que
ndo possuem tarja em sua embalagem
- podem ser anunciados, atendendo as
normas e restricoes legais.

O informe publicitdrio é isento de
qualquer controle e fiscalizagao?

Nao. O informe publicitirio é um
anuncio descaracterizado de sua forma
convencional: ele possui um formato
jornalistico semelhante ao utilizado
pelos veiculos de comunicagdo, porém
tem o objetivo comercial de promover
um determinado produto. Sendo
assim, também esta sujeito as normas
legais.
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Nao se deve confundir alimento com medicamento.
Na propaganda, qual é a diferenca?

A propaganda de alimentos deve estar de acordo com o
Regulamento Técnico especifico em que estd inserida.

Nao é possivel atribuir propriedades terapéuticas (tratamento,
cura ou prevengdo) aos alimentos, uma vez que sao caracteristicas
préprias de medicamentos.

Para os alimentos, as atribui¢cbes que podem ser divulgadas sao
as relativas as suas caracteristicas nutritivas, pois sua finalidade é
fornecer ao organismo humano os elementos necessdrios a sua
formagao, manutencido e desenvolvimento.

Algumas alegacdes relacionadas ao papel fisiolégico que o alimento
possui no organismo (alegacdes de propriedade funcional) sao
autorizadas, desde que o seu fabricante comprove, junto a Agéncia,
que o alimento possui tais propriedades. Nesse caso, ele devera ser
registrado na Agéncia na categoria de Alimento com Alegagao de
Propriedade Funcional.
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Medicamento fitoterapico nao faz mal?

Assim como qualquer outro produto farmacéutico, os produtos
fitoterapicos - mais conhecidos como “naturais”- também podem
apresentar reagdes indesejaveis e contra-indicagbes.

Para a obtencdo de registro, os produtos fitoterdpicos devem
apresentar testes que comprovem que 0s riscos a que O usudrio
fica exposto sdao menores do que os beneficios que podem trazer
a sua satde.

N4o existe substancia que ndo possa causar mal, mesmo as de
origem natural, pois compostos vegetais podem provocar no
organismo tanto toxicidade aguda, relacionada a ingestao do
produto, quanto efeitos que se instalam a longo prazo, devido a
exposicao continua.
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FIQUE ATENTO!



Quais os riscos que a
propaganda oferece ao
cidadao?

No caso dos medicamentos,
é preciso destacar que estes
possuem substancias capazes
de aliviar sintomas, bem como
prevenir, tratar e curar doengas.
Contudo, esses produtos, sem
a devida orientacdo do médico
ou farmacéutico e se usados
de forma inadequada, podem
apresentar riscos a saGde das
pessoas ou agravar doengas.




Desde a antiguidade é sabido que toda
substancia pode curar ou tornar-se um
veneno. A diferenca estd na dose e nas
condicoes de uso da substincia. A cura
propriamente dita depende da aplicacao
de determinada substancia na hora e na
dosagem certas, devendo ser prescrita por
quem tem competéncia: o médico ou o
dentista.

O farmacéutico, neste caso, presta assisténcia
farmacéutica com seguranga, técnica e
ciéncia, exercendo o seu conhecimento
sobre as patologias, os medicamentos e seus
mecanismos de acdo, interagdes e efeitos
colaterais.

Por isso, a propaganda dos medicamentos,
assim como de outros produtos que podem
acarretar riscos e/ou danos ao usudrio, deve
ser elaborada com vistas a protecao do
consumidor, observando os cuidados que
ele deve ter ao usar o produto anunciado.



Uma propaganda em desacordo com a
legislacdo pode ocasionar os seguintes riscos,
entre outros:

*Informar equivocadamente o médico ou
farmacéutico sobre um produto.

* Agravar o estado de satide do paciente por
utilizagdo de um medicamento inadequado.
*Comprometer um tratamento médico ja
em andamento.

*Retardar a procura pelo tratamento
correto.

*Estimular o uso inadequado do produto
anunciado.

*Promover o uso do produto com fins tera-
péuticos diferentes do aprovado no processo
de registro.

*Incentivar, sem as devidas informacdes,

o uso de produtos, fazendo crer que tém

um efeito que, na verdade, ndo pode ser
obtido, podendo até mesmo acarretar danos
a satde.

*Omitir informacoes essenciais e corretas.




ATENGAO!



Como fazer uma propaganda adequada de medicamentos?

1. Certificar-se de que o produto esta legalmente registrado e a empresa
regularizada perante o 6érgdo sanitario.
2. Sempre observar as normas e legislagdo sanitdria brasileira e o Cédigo
de Defesa do Consumidor.
3. Divulgar tanto os beneficios quanto os efeitos colaterais e as contra-
indicacoes do medicamento.
4. Promover o uso correto, contemplando a indicagao correta, na dose
correta, na hora correta.
5. Divulgar informagdes que ndo incentivem a automedicagdo - pratica
de usar o medicamento por conta prépria, sem a orientacdo do
farmacéutico ou sem a receita do médico.
6. Importante lembrar que medicamento é um bem para a satide e ndo
um simples bem de consumo!




Quem é responsabilizado
em caso de nao cumpri-
mento da legislacao?

A legislagdo prevé a responsabi-
lizagdo, por meio do ato de in-
fracdo sanitdria, tanto do cliente
anunciante quanto da agéncia
de publicidade e do veiculo de
comunicagao, sendo que os trés

respondem solidariamente.




Quais sao os principais erros e
infracoes sanitarias cometidos?

* Anunciar produtos sem registro na Anvisa/
Ministério da Satde.

*Nao mencionar a contra-indicacido do
medicamento.

* Utilizar expressdes como “seguranca” e
“tolerabilidade”.

* Adotar expressoes do tipo “sem contra-
indicagbes” ou “produto natural”.

*Sugerir que o uso do medicamento nao
trard qualquer risco.

*Mascarar as verdadeiras indicacoes do
produto, como, por exemplo, anunciar
que produtos registrados como alimentos
podem ter alguma propriedade terapéutica.

*Nao veicular adverténcia obrigatéria.

e Estimular diagnéstico, aconselhando
tratamento.

* Atribuir propriedade terapéutica a
alimentos.






Como encaminhar sugestoes, dividas e
deniincias para a Anvisa?

A Anvisa recebe sugestoes, ddvidas e dentncias pela
sua pagina eletronica, e-mail e via postal.

Sitio:
www.anvisa.gov.br/ouvidoria

E-mail:
monitora.propaganda@anvisa.gov.br

Endereco:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
Geréncia de Monitoramento e Fiscalizacio de
Propaganda (GPROP)

SIA Trecho 5 - Area Especial 57 - Lote 200

CEP 71250-050

Brasilia - DF

Ou, entdo, ligue para o Disque Satde: 0800 61
1997. Um servigo gratuito do Ministério da Satde.









Realizacdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area Especial 57 - Lote 200

CEP 71250-050

Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br

Disque Satde: 0800 61 1997
Disque-intoxicagao: 0800 722 6001

Mimmitinic

da Saude




