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Com base nafunção executada e da pontuação associada a
cada servidor a chefia imediata indicará, a função comissionada téc-
nica a que o servidor deve ser designado. Nos casos em que o
servidor estiver envolvido na execução de mais de uma atividade
padrão, a chefia imediata identificará que atividades o -servidor de-
sempenha e fixará sua pontuação em valor inferior ao máximo da
atividade com maior pontuação máxima.

A concessão obedecerá a ordem de pontuação em cada uni-
dade, respeitados os seguintes requisitos mínimos de elegibilidade:

a - Obtenção de pontuação mínima para cada nível de FCT
segundo a tabela:

FCT Pontuação Mínima
260
250
240

4  230
-	 220

-	 210
--	 - 200	 -

160
145

O 135
11 125
12 120 -

3 115
14 1-10

11 5 100

b - Os servidores ocupantes de cargo de nível superior de-
verão ter pontuação mínima de 200 pontos.

(Of. El. n 41112000)

Diretoria Colegiada
RESOLUÇÃO-RDC N 101, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2000 (*).

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária no uso da atribuição que lhe confere o Art. 1 1, inciso IV, do
Regulamento da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, aprovado
pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, e Art. 8°, inciso IV, e
Art. 107, inciso 1, alínea "b", do Anexo II, do Regimento Interno da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, aprovado pela Portaria n.°
593, de 25 de agosto de 2.000, e em reunião realizada em 22 de
novembro de 2000,

considerando a sistemática vigente de arrecadação da Taxa
de Fiscalização de Vigilância Sanitária;

considerando os termos da Resolução - RDC n.° 60, de 29
de junho de 2.000, publicada aos trinta dias do mesmo mês e ano;

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1° Instituir o Documento de Arrecadação de Receitas
Federais - DARF - como forma altómativa para recolhimento da Taxa
de Fiscalização de Vigilância Sanitária - TFVS.

§ 1° No preenchimento do Documento. Oficial de Receitas
Federais - DARF - a pessoa jurídica recolhedora deverá, obriga-
toriamente, informar

1- No Campo "NOME/TELEFONE" : a sua razão social á o
Telefone da empresa;

II- No Campo "PERIODO DE APURAÇÃO" a data do
recolhimento da TFVS;	 -

III- No Campo "NUMERO DO CPF OU CNPJ" o número
do CNPJ da empresa;

IV- No Campo " CÓDIGO DA RECEITA" o código da
receita 8700;	 -

V- No Campo "NUMERO DE REFERENCIA" o código do
fato gerador, constante da Tabela de Descontos da TFVS, anexo 1 da
Resolução 367, de 02108199 e suas normas aplicáveis;

VI- No Campo "VALOR TOTAL' o valor constante da
Tabela de Descontos da TFVS, anexo 1 da Resolução 367, de
02108199 e alterações posteriores, equivalente ao fato gerador in-
formado no Campo "e".

§ 2° O recolhimento via DARF no caso das Licenças de
Importação - LI, consubstanciadas com os fatos geradores da Tabela
-de Descontos da TFVS, anexo 1 da Resolução 367, de 02108/99 e suas
normas aplicáveis, deverá ser feito individualmente, ou seja, para
cada LI um único DÀRF, discriminando no campo "Código da Re-
ceita" o número 8.713 e no campo "Número de Referência" o número
da LI (10 dígitos, sem "\" e "-' ), a quantidade de itens por LI (três
dígitos ) e o número do fato gerador ( quatro dígitos ). Ex:
xxxxxxxxxxyyyzzz-z

§ 3° E vedada a aceitação de Documento Oficial de Receitas
Federais - DARF - para os fins aqui propostos, com data anterior a
vigência desta Resolução.

Art. 2° Fica, mantida a Guia de Recolhimento - GRVS, para
depósito na Conta i,Inica do Tesouro Nacional.

Parágrafo Unico. A GRVS de que trata o "caput" continuará
disponível na rede da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, cujo
endereço eletrônico é http/www.ANVISA.00V.BR.

Ait. 30 Ficam revogadas a Resolução - RDC n.° 3, de 29 de
abril de 1.999, Resolução n° 28, de 20 de dezembro de 1999 e os
Artigos 1°,2000. 2.° e 6° da Resolução - RDC n° 11, de 04 de fevereiro de

Parágrafo IJnic.o Os recolhimentos no modelo 0.07.0994,
"Guia de Depósito do Banco do Brasil"prevista no Art. 2° da Re-
solução - RDC n.° 3, de 29 de abril de 1.999, somente serão aceitos
até o dia. 06 de dezembro de 2000, ressaltando-se que os pagamentos
efetuados anteriormente poderão ser recebidos pelo prazo máximo de
60 (sessenta) dias a contar da data de vigência desta Resolução.

- Art. 0 Esta- Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saído com incorreção, do original, no DO n5

228-E, de 2811112000, Seção 1, pág. 27.

(Of. El. n5 41012000)

RESOLUÇÃO-RDC N 2 102, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilãicia
Sanitária no uso da atribuição que lhe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da Agência Nacional de Vigilância Sanitária aprovado
pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o artigo 8°, IV do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593 de 25 de Agosto de
2000, em reunião realizada em 29 de novembro de 2000,

considerando a Lei n.° 6.360 de 23 de setembro de 1976
publicada no DOU de 24 de setembro de 1976;

considerando a Medida-Provisória 2.039-22/2000;
considerando a Constituição Federal de 1988;
considerando o disposto na Lei 9782, de 26 de janeiro de

1999;
considerando o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977,

que regulamenta a Lei n° 6360, de 24 de setembro de 1976;
considerando a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976;
considerando o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de

1976, que regulamenta a Lei n° 6368, de 21 de outubro de 1976;
considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre

infrações sanitárias, alterada pela Lei n° 9005 de 16 de março de 1995
e pela Lei n° 9.695 de 2010811998, DOU de 21/08/1998;

considerando a lei no 9.294 de 15 de julho de 1996;
considerando o Decreto n°2.018, de 01 de outubro de 1996

que regulamenta a Lei n° 9294, de 15 de julho de 1996;
considerando a M.P. no 1.814, de 26 de fevereiro de 1999;
considerando o art. 3° da M. p. no 1912-10, de 25 de no-

vembro de 1999;
considerando a Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990;
considerando o Decreto n° 2.181, de 20 de março de 1997;
adotou a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,

Diretor-Presidente, determino a sua publicação.
Art. 1° Aprovar o Regulamento sobre propagandas, mensa-

gens publicitárias e promocionais e outras práticas cujo objeto seja a
divulgação, promoção ou comercialização de medicamentos de pro-
dução nacional ou importados,quaisquer que sejam as formas e
meios de sua veiculação, incluindo as transmitidas no decorrer da
programação normal das emissoras de rádio e televisão.

Art. 2° A inobservância do disposto nesta Resolução con-
figura infração de natureza sanitária, sujeitandcs os infratores às pe-
nalidades previstas na Lei no 6.437, de 1977, sem prejuízo de outras
sanções de natureza civil ou penal cabíveis.

Art. 3° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO 1

REGULAMENTO
Art. 1° Este Regulamento se aplica às propagandas, men-

sagens publicitárias e promocionais e outras práticas cujo objeto seja
a divulgação, promoção e/ou comercialização de medicamentos, de
produção nacional ou importados, quaisquer que sejam suas formas e
meios de veiculação incluindo as transmitidas no decorrer da pro-
gramação pormal das emissoras de rádio e televisão.

TITULO 1
REQUISITOS GERAIS
Art. 2° Para efeito deste regulamento são adotadas as se-

guintes definições: -
CONTRA-INDICAÇAO ABSOLUTA - qualquer condição

que torne um tratamento medicamentoso impróprio ou indesejável
tendo como possibilidade o desenvolvimento de reações adversas
graves.

MENSAGEM RETIFICADORA - é a que corrige ou emen-
da erros, equívocos, enganos ou o que não se mostra certo ou exato
e recompõe a verdade, segundo as normas impostas por este re-
gulamento.

PRÊMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha
em razão de trabalho executado e/ou serviço prestado.

PROMOÇÃO - é um conjunto de atividades informativas e
de persuasão procedentes de empresas responsáveis pela produção
e/ou manipulação, distribuição, comercialização, órgãos de comu-
nicação e agências de publicidade com o objetivo de induzir a pres-
crição, dispensação, aquisição e utilização de medicamentos

PROPAGANDAJPIJBLICIDADE - conjunto de técnicas uti-
lizadas com objetivo de divulgar conhecimentos e/ou promover ade-
são a princípios, idéias ou teorias , visando exercer influência sobre o
público através de ações que objetivem promover determinado me-
dicamento com fins comerciais.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOÇÃO ABUSIVA
- são aquelas que incitam discriminação de qualquer natureza, a
violência, exploram o medo ou superstições, se aproveitem de de-
ficiência de julgamento e experiência da criança, desrespeite valores
ambientais, ou que sejam capazes de induzir o usuário a se comportar
de forma prejudicial ou perigosa à sua saúde ou segurança.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOÇÃO ENGANO-
SA - qualquer modalidade de informação ou comunicação de caráter
publicitário, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer Outro
modo, mesmo por omissão, que seja capaz de induzir em erro o
consumidor a respeito da natureza, características, qualidade, quan-
tidade, propriedades, origem, preço e quaisquer outros dados sobre
medicamentos. -

REAÇAO ADVERSA GRAVE - é qualquer resposta a um
medicamento que seja prejudicial, não intencional e que ocorra nas
doses normalmente utilizadas em seres humanos que apresente as
seguintes consequências:

-resulte em morte;
-promova sequelas permanentes ou temporárias;
-promova a internação ou prolongamento da permanência do

paciente no hospital;
-ameace a vida;
-promova o desenvolvimento de má formação congênita.
Art. 3° Na propaganda, mensagens publicitárias e/ou outras

práticas cujo objeto seja a promoção de medicamentos, devem ser
cumpridos os requisitos gerais, sem prejuízo dos que particularmente
se estabeleçam para determinados tipos de medicamentos, sendo exi-
gido:

1 - constar, em português, de forma clara e precisa as contra-
indicações absolutas e advertências do medicamento, tais como foram
registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária; - -

II - Os mesmos requisitos do inciso 1, aplicam-se às for-
mulações oficinais, tendo como embasamento técnico-científico a li-
teratura nacional e internacional oficialmente reconhecida e relacio-
nada em anexo.,

Art. 4° E vedado:
- anunciar medicamentos não registrados pela Agência Na-

cional de Vigilância Sanitária nos casos exigidos por lei;
It - realizar comparações, de forma direta e/ou indireta, que

não estejam baseadas em informações comprovadas por estudos clí-
nicos veiculados em publicações indexadas;

ifi - anunciar o mesmo medicamento como novo, depois de
transcorridos dois anos da data de início de sua comercialização,
exceto novas apresentações ou novas indicações terapêuticas regis-
tradas junto a Agência Nacional de Vigilância Sanitária;

IV - provoca temor, angústia e/ou sugerir que a saúde de
uma pessoa será ou poderá ser afetada por não usar o medicamen-
to;

V - discriminar, pot motivos de nacionalidade, sexo, raça,
religião e outros;

VI - publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Reco-
mendado por especialista", "Demonstrado em ensaios clínicos" ou
"Publicidade Aprovada pela Vigilância Sanitária", pelo "Ministério
da Saúde, ou órgão congênere Estadual, Municipal e Distrito Fe-
deral, exceto nos casos especificamente determinados pela Agência
Nacional de Vigilância- Sanitária;

VII - sugerir diminuição de risco, em qualquer grau, salvo
nos casos em que tal diminuição de risco conste explicitamente das
indicações ou propriedades aprovadas no ato de registro junto a
Agência Nacional de Vigilância Sanitária e, mesmo nesses casos,
apenas em publicações dirigidas aos profissionais de saúde;

Vifi - incluir mensagens, verbais e não verbais, que mas-
carem as indicações reais dos medicamentos registrados junto a
Agência Nacional de Vigilância Sanitária;

IX -atribuir propriedades curativas ao medicamento quando
este 6 destinado - conforme registro na Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária - apenas ao tratamento sintomático e/ou ao controle
de doenças crônicas;

X - sugerir ausência de efeitos colaterais ou adversos ou
utilizar expressões tais como: "inócuo", "seuro" ou "produto na
tural", exceto nos casos registrados na Agencia Nacional de Vi-
gilância Sanitária;

Art. 5° Tendo em vista a especificidade do meio de co-
municação, a mídia denominada "Internet", a rede mundial de com-
putadores, a promoção de medicamentospor meio da referida mídia
deverá observa os seguintes requisitos, além dos demais previstos
neste regulamento:

a)é vedada a veiculação de propaganda, publicidade e pro-
moção de medicamentos de venda sobprescrição, exceto quando
acessíveis exclusivamente a profissionais habilitados a prescrever ou
dispensa medicamentos;

b)na veiculação de propaganda e publicidade de medica-
mentos de venda sem exigência de prescrição devem constar da
mensapm publicitária a identidade do fornecedor e seu "endereço
geográfico".

Art. 6° As informações veiculadas pelo Serviço de Aten-
dimento ao Consumidor deverão respeitar as normas do presente
regulamento e demais normas aplicáveis.

Art. 7° A propaganda de descontos nos .prêços de medi-
camento de venda sem exigência de prescrição nas suas vaiadas
formas (faixas, panfletos, outdoors e outros), deverá conter o nome do
produto, DCB/DCI e o seu preço podendo ser acrescentado o nome
do fabricante.

Parágrafo único: É vedada a propaganda, publicidade ou
promoção, ao público leigo, de descontos para medicamentos de ven-
da sob -

TITULO 11
REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SEM

EXIGÊNCIA DE PRESCRIÇÃO
Art. 8° Qualquer tipo de propaganda, publicidade ou pro-

moção de medicamento dirigida ao publico em geral deve ser rea-
lizada de maneira que resulte evidente o caráterpromocional da
mensagem e deve sujeitar-se às disposições legais descritas neste
regulamento técnico.

Parágrafo único: As comunicações dirigidas aos profissionais
de saúde, veiculadas em meios de comunicação de massa, verbais -ou
não verbais, consideram-se propaganda, devendo submeter-se às dis-
posições legais descritas neste regulamento técnico.

Art. 90 Na propaganda, publicidade e promoção de medi-
camentos de venda sem exigência de prescrição - vedado:

- estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medi-
camentos e/ou emprego de dosagens e indicações que não constem no
registro do medicamento junto a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária;

II - incluir mensagens de qualquer natureza dirigidas a crian-
ças ou adolescentes, conforme classificação do Estatuto da Cnança e
do Adolescente, - bem como utiliza símbolos e imagens com este
fim;

ifi - promover ou organiza concursos, prometer ou oferecer
bonificações financeiras ou prêmios visando estimula a prescrição,
dispensação e/ou venda de medicamentos;

IV - sugerir ou estimula diagnósticos aconselhando um tra-
tamento correspondente, sendo admitido apenas que sejam utilizadas
frases ou imagens que definam em termos científicos ou leigos a
indicação do medicamento para sintomas isolados;

V - afirmar que um medicamento é "seguro", "sem contra-
indicações", uniformemente bem tolerado", ~ "isento de efeitos se-
cundários ou riscos de uso" ou usar expresss equivalentes;

VI - afirmar que o medicamento é um alimento, cosmético
ou outro produto de consumo, da mesma maneira que nenhum ali-
mento, cosmético ou outro produto de consumo possa mostrar ou
parecer tratar-se de um medicamento;

VII - explorar enfermidades, lesões ou deficiências de forma
grotesca, abusiva ou enganosa, sejam ou não decorrentes do uso de
medicamentos;

VIII - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito su-
perior a outro usando expressões tais como: "mais eficaz ",."menos
tóxico" , ser a única alternativa possível dentro da categoria ou ainda
utilizar expressões, como: "o produto", "o de maior escolha" , "o
único" , "o mais freqüentemente recomendado", "o melhor"

IX - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior
a Outro usando expressões tais como: "mais efetivo", "melhor to-
lerado", exceto quando forem propriedades constantes do registro -na
ANVISA;
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X - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso
de medicamento ao desempenho físico, intelectual, emocional, sexual
ou a beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades apro-
vadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;

XI - sugerir que o medicamento possua características or -

ganolépticas agradáveis tais como: "saboroso', "gostoso", "delicioso"
ou expressões equivalentes.

Art. 10. No caso específico de ser mencionado nome e/ou
imagem de profissional como respaldo das propriedades anunciadas
do medicamento, é obrigatório constar na mensagem publicitária o
nome do profissional interveniente, seu número de matrícula no res-
pectivo conselho ou outro órgão de registro profissional.

Art. II. A propaganda, publicidade e promoção de medi-
camento de venda sem exigência de prescrição deverão incluir, além
das informações constantes no inciso 1 do artigo 3° desta regula-
mentação:

a) o nome comercial do medicamento; o número de registro
na Agência Nacional de Vigilância Sanitária e o nome dos princípios
ativos segundo a DCB e na sua falta a DCI;

b) as advertências: "LEIA ATENTAMENTE AS INSTRU-
ÇQES E EM CASO DE QUALQUER DUVIDA CONSULTE O SEU
MEDICO OU FARMACEUTICO. PERSISTINDO OS SINTOMAS,
CONSULTE O SEU MÉDICO" . A inclusão da mensagem deverá
respeitar as seguintes regras:

§ 1° No rádio, a advertência será veiculada imediatamente
após o término da mensagem publicitária e terá locução diferenciada,
cadenciada e perfeitamente audível.

§ 2° Na televisão, cinema e assemelhados será observado:
a) após o término da mensagem publicitária, a advertência

será exibida em cartela única, com fundo azul em letras brancas, de
forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo
imóvel no vídeo;

b) a cartela obedecerá ao gabarito RTV de filmagem no
tamanho padrão de 36,5cmx27cm (trinta e seis e meio centímetros
por vinte e sete centímetros);

e) as letras apostas na cartela serão de família tipográfica
Univers, variação Medium, corpo 38, caixa alta;

d) simultaneamente haverá a locução diferenciada, de forma
cadenciada e perfeitamente audível, do texto de advertência,que
permanecerá em exibição por todo o tempo necessário a essa lo-
cução;

§ 3° Nas placas luminosas, nos painéis eletrônicos e na
Internet serão observados os ítens a, 1? e e constantes do parágrafo

§ 4° Nos painéis, cartazes, munidores, jornais, revistas ou
qualquer outra forma de mídia impressa, os textos de advertência
serão escritos em letras de cor preta, padrão Univers 65 bold, sendo
impresso sobre retângulo branco com um filete interno emoldurando
a advertência sendo observado o seguinte:

CARTAZES, CARTAZETES, PAINÉIS

O a 250 cm2 Corpo 16
251 a 500 cm2 Corpo 20
501 a 1000 cm2 Corpo 24
1001 a 1500 em2 Corpo 26
1501 a 2000 cm2 Corpo 30
2001 a 3000 cm2 Corpo 36
3001 a 4000 cm2 Corpo 40
4001 a 5000 cm2 Corpo 48

REVISTAS

Página Dupla/Página simples ICoW2 12
½ Página ICÇW 18
¼ Página ICorpo 4

JORNAIS

Tamanho Padrão
Corpo 24_
Corpo 16

1 Página
½ Página
'/4 Página Corpo 8

Tamanho Tablóide
1 Página	 Corpo 16
½ Página	 Corpo 10
'/4 Página Corpo 8

a) Qualquer tamanho não especificado nos itens relacionados
a revistas e jornais será proporcionalizado tomando-se por base a
definição para ¼ de página.

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SOB
PRESCRIÇÃO

Art. 12. Qualquer propaganda, publicidade ou promoção de
medicamentos de venda sob prescrição, fica restrita aos meios de
comunicação dirigida, destinados exclusivamente aos profissionais de
saúde habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos e devem
incluir:

1 - informações essenciais compatíveis com as registradas
junto a Agência Nacional de Vigilância Sanitária como:

a) o nome comercial do medicamento, se houver;
b) o nome do princípio ativo segundo a DCB - na sua falta

a DCI - o nome genérico e o número de registro na Agência Nacional
de Vigilância Sanitária

e) as indicações;
d) as contra-indicações;
e) os cuidados e advertências (incluindo as reações adversas

mais frequentes e interações medicamentosas);
a posologia.

II - a classificação do medicamento em relação à prescrição
e dispensação. -

Art. 13. E vedada a veiculação de propaganda e publicidade
de medicamentos sujeitos à prescrição dirigida a proprietários de
farmácias não farmacêuticos, balconistas ou outras pessoas não ha-
bilitadas para dispensação de medicamentos.

Art. 14. As citações, tabelas ou outras ilustrações extraídas
de publicações científicas utilizadas em qualquer propaganda, pu-
blicidade ou promoção, devem ser fielmente reproduzidas e espe-
cificar a referência bibliográfica completa.

Art. 15. Quando se tratar de medicamento genérico, de acor-
do com a Lei 9.787199 e suas regulamentações, deverá haver a in-
clusão da frase: "medicamento genérico - Lei 9.787199".

Art. 16. Quando se tratar de medicamento à base de subs-
tâncias sujeitas a controle especial deverão ser respeitadas as li-
mitações e advertências previstas na legislação sanitária em vigor.

REQUISITOS PARA VISITAS DE PROPAGANDISTA DE
PRODUTOS FARMACÊUTICOS

Art. 17. Os representantes dos laboratórios devem transmitir
informações precisas e completas sobre os medicamentos que re-
presentem no decorrer da ação de propaganda, promoção e publi-
cidade junto aos profissionais de saúde habilitados a prescrever e
dispensar.

Parágrafo único. Em suas ações de promoção, propaganda e
publicidade, os representantes aludidos no caput deste artigo devem
limitar-se às informações científicas e características do medicamento
registradas junto a Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

Art. 18. É proibido outorgar, oferecer ou prometer, prêmios,
vantagens pecuniárias ou em espécie, aos profissionais de saúde ha-
bilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles
que exerçam atividade de venda direta ao consumidor.

Parágrafo único. Os profissionais de saúde habilitados a
prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles de ati-
vidade de venda direta de medicamentos ao consumidor, não podem
solicitar ou aceitar nenhum dos incentivos indicados no caput deste
artigo se estes estiverem vinculados a prescrição, dispensação ou
venda.

Art. 19. O patrocínio por um laboratório fabricante ou dis-
tribuidor de medicamentos, de quaisquer eventos públicos ou pri-
vados - simpósios, congressos, reuniões, conferências e assemelhados
- seja ele parcial ou total, deve constar em todos os documentos de
divulgação ou resultantes e conseqüentes ao respectivo evento.

§ 1° Qualquer apoio aos profissionais de saúde, para par-
ticipar de encontros, nacionais ou internacionais, não deve estar con-
dicioüado à promoção de algum tipo de medicamento ou instituição e
deve constar claramente nos documentos referidos no caput desse
artigo.

§ 2° Todo palestrante patrocinado pela indústria deverá fazer
constar o nome do seu patrocinador no material de divulgação do
evento.

Art. 20 A distribuição de amostras grátis somente poderá ser
feita em embalagens, com apresentação de no mínimo 50% do con-
teúdo da original aprovadas pela AgênciaNacional de Vigilância
Sanitária, destinadas exclusivamente aos profissionais habilitados a
prescrever ou dispensar medicamentos.

§ 10 A distribuição de que trata o caput deste artigo deverá
ser realizada cri) embalagens contendo a seguinte expressão:
AMOSTRA GRATIS" • em destaque com os caracteres nunca in-
ferior a 70% do tamanho do nome comercial (DCB/DCI) em to-
nalidades contrastantes ao padrão daquelas, inseridos no segundo ter-
ço da embalagem secundária e em cada unidade farmacêutica da
embalagem primária.

§ 2 Deve constar da rotulagem da amostra grátis o número
de lote e a empresa deve manter atualizado e disponível à Agência
Nacional de Vigilância Sanitária seu quadro de distribuição por um
período mínimo de 2 anos.

§ 3° A distribuição de amostras grátis de medicamentos à
base de substâncias sujeitas a controle especial, dar-se-á mediante os
dispositivos regulanientados na legislação sanitária vigente.

DISPOSICOES GERAIS
Art. 21. 1icaestabe1ecido o prazo de 180 ( cento e oitenta)

dias, a contar da data de publicaão deste regulamento, para as em-
presas responsáveis pela produção, distribuição e comercialização,
órgãos de comunicação e agências de publicidade adequarem as ma-
térias de propaganda, publicidade e promoção de medicamentos aos
termos deste regulamento.

Parágrafo único. No caso de descumprimento do disposto no
caput deste artigo, as matérias terão a sua veiculação suspensa e
qualquer outra referente ao produto, no prazo de 90 dias, s6 poderá
ser veiculada após autorização da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, independntcniente de outras sanções aplicáveis.

Art. 22. E permitida a propaganda de medicamentos ge-
néricos em campanhas publicitárias patrocinadas pelo Ministério da
Saúde e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensá-los,
com indicação do medicamento de referência.

Art. 23. No caso de ser submetida a análise por parte da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, o titular do produto ou o
representante da empresa deverá manter em seu poder à disposição da
Autoridade Sanitária, pelo prazo de 05(cinco) anos, a documentação
técnica e/ou científica que autorize a propaganda, publicidade ou
promoção.

Art. 24. A inobservância ou desobediência ao disposto neste
regulamento, configura infração de natureza sanitária sujeitando o
infrator ao processo, penalidades e sanções previstas na Lei 6437, de
20 de agosto de 1977, e em outros específicos.

§ 1° Quando configurada a infração de que trata o "caput"
deste artigo, a autoridade sanitária autuante poderá determinar à em-
presa responsável pelo medicamento que publique mensagem reti-
ficadora ocupando os mesmos espaços na mídia.

2 Quando configurada a infração de que trata õ "caput"
deste artigo, a autoridade sanitária autuante poderá. notificar o Mi-
nistério Público Federal do local da sede do meio de comunicação
utilizado.

ANEXO II

LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS
OFICIALMENTE RECONHECIDAS

FARMACOPÉIA BRASILEIRA
FARMACOPEIA BRITÂNICA
FARMACOPÉIA EUROPÉIA

RMACOPÉIA NÓRDICA
FARMACOPÉIA JAPONESA
UNITED STATES PHARMACOPEIA
USP NATIONAL FORMULARY
MARTINDALE, WILLIAN
EXTRA PHARMACOPÊIA

ICTIONAIRE VIDAL
DITIONS DU VIDAL

REMINGTON FARMÁCIA
EDITORIAL MÉDICA PANAMERICANA
REVISTAS INDEXADAS

SP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS
ASHINGTON - OPAS

RESOLUÇÃO-RE N 2 365, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria a° 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3° do art. 107 do Regimento Interno aprovado pela Portaria no 593, de 25 de
agosto de 2000;

considerando o art. 49 da Resolução n° 444, de 31 de agosto de 1999, resolve:
Art. 1° Conceder a autorização de modelo por período de 12 (doze) meses para equipamentos

eletmmédicos, na conformidade da relação anexa.
Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

RELATORIO DE EMPRESAS E PRODUTOS

ALTHIN MEDICAL - EUA
Embalagem contendo 01 Maquina Hemodialisadora ALrHIN, Serie 1000
Classe: 3	 AM-10068390330
45 - Autorizacao de Modelo	 -

ITAL SERVICE REPRESENTACOES IMP. EXP. LTDA 	 1034490
Aparelho Para Remodialise	 25351018800/00 -29
EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE FORMULA
BELLCO SPA - ITALIA
Embalagem contendo 01 Aparelho de Hemodialise BELLCO SPA, modelo
FORMULA
Classe: 3 . 	 AM-10344900007
45 - Autorizacao de Modelo

RESOLUÇÃO-RE N 5 366, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria 724, do Diretor Presidente de 10 de outubro de p00,

considerando o art. 12 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976;.
considerando o inciso IV do art. 50 e o § 3° do art. 107 do Regimento Interno aprovado pela

Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, resolve:
Art. 10 Conceder o Registro de Produto Similar, Nova Apresentação Comercial, Alteração de

Registro por Modificação de Adjuvante, Alteração de Titular de Registro(incorporação de empresa),
Cancelamento por Transferência de Titular, de produtos farmacêuticos, conforme na relação em ane-
xo.

Nome Empresa

Nome Tecnico
Nome Comercial
Local de Fabricacao

Apresentacao do Produto
Classe
Peticao (coes)

Autor izacao
No. Prodesso

Autorização de Modelo

BAXTER HOSPITALAR LTDA	 1006839

Aparelho Para Remodialise	 25351017004/00-88

MAQUINA HEXODIALISADORA ALTHIN SERIE 1000

Art. 20. Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO
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