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Com base na fungfio executada e da pontuagiio associada a
cada servidor a chefia imediata indicar4, a fun¢iio comissionada téc-
nica a que o servidor deve ser designado. Nos casos em que o
servidor estiver envolvido na execugiio de mais de uma atividade
padriio, a chefia imediata identificara que atividades o servidor de-
sempenha e fixard sua pontuagio em valor inferior ao méximo da
atividade com maior pontuagio méxima.

A concessiio obedecer4 a ordem de pontuagdio em cada uni-
dade, respeitados os seguintes requisitos minimos de elegibilidade:

. a - Obtengido de pontuagdo minima para cada nivel de FCT
segundo a tabela: ’

FCT Pontuacdo Minima

1 260
2 250
3 240
4 230
S 220
6 210
7 200
18 160
9 145
10 135
1 125
12 120
13 115
14 110
15 100

b — Os servidores ocupantes de cargo de nivel superior de-
verdo ter pontuagiio minima de 200 pontos.

(Of. EL n* 411/2000)

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

’ A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria no uso da atribui¢fio gue lhe confere o Art.11, inciso IV, do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, aprovado
pelo Decreto n.® 3.029, de 16 de abril de 1999, e Art. 8°, inciso IV, e
Art. 107, inciso I, alinea “b”, do Anexo I, do Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, aprovado pela Portaria n.°
593, de 25 de agoste de 2.000, e em reunido realizada em 22 de
novembro de 2000,

considerando a sistemdtica vigente de arrecadagio da Taxa
de Fiscalizagfo de Vigilancia Sanitdria;

considerando os termos da Resolugdo ~ RDC n.° 60, de 29
de junho de 2.000, publicada aos trinta dias do mesmo més e ano;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Instituir o Documento de Arrecadagiio de Receitas
Federais - DARF - como forma alternativa para recolhimento da Taxa
de Fiscalizagfo de Vigildncia Sanitdria — TFVS.

§1° No preenchimento do Documento. Oficial de Receitas
Federais — DARF - a pessoa jurfdica recolhedora dever4, obriga-
toriamente, informar:

I- No Campo “ NOME/TELEFONE” : a sua razdo social € o
Telefone da empresa; . N

II- No Campo “ PERIODO DE APURACAQ” a data do
recolhimento da TFVS; . ,

II- No Campo “ NUMERO DO CPF OU CNPJ” o ntimero
do CNPJ da empresa;

TV- No Campo “ CODIGO DA RECEITA” o cédigo da
receita 8700; . .

V- No Campo “ NUMERO DE REFERENCIA” o c6digo do
fato gerador, constante da Tabela de Descontos da TFVS, anexo I da
Resolugio 367, de 02/08/99 e suas normas aplicdveis;

VI- No Campo “ VALOR TOTAL” o valor constante da
Tabela de Descontos da TFVS, anexo I da Resolugido 367, de
02/08/99 e alteragbes posteriores, equivalente ao fato gerador in-
formado no Campo “e”.

§ 2° O recothimento via DARF no caso das Licengas de
Importagdo - LI, consubstanciadas com os fatos geradores da Tabela
-de Descontos da TFVS, anexo I da Resolugdo 367, de 02/08/99 e suas

* normas aplicdveis, deverd ser feito individualmente, ou seja, para
cada LI um tnico DAREF, discriminando no campo “Cédigo da Re-
ceita” o niimero 8.713 e no campo “Niimero de Referéncia™ o ndmero
da LI ( 10 digitos, sem “\” e “-*), a quantidade de itens por LI ( trés
dfgitos ) e o nimero do fato gerador ( quatro digitos ). Ex:
XXXXXXXXXXYYYZZZ-Z

§ 3° E vedada a aceitagdo de Documento Oficial de Receitas
Federais — DARF — para os fins aqui propostos, com data anterior a
vigéneia desta Resolugio.

i Art. 2° Fica mantida a Guia de Recolhimento — GRVS, para
dep6sito na Conta Unica do Tesouro Nacional.

Pardgrafo Unico. A GRVS de que trata o “caput” continuard
dis(ixmfvel na rede da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, cujo
enderego eletronico é http/www.ANVISA.GOV.BR.

Ait. 3° Ficam revogadas a Resolug@o - RDC n.° 3, de 29 de
abril de 1.999, Resolucdo n° 28, de 20 de dezembro de 1999 e os
A(%igos 1°, 2° e 6° da Resolugdo — RDC n° 11, de 04 de fevereiro de
2000.

Pardgrafo Unico, Os recolhimentos no modelo 0.07.099-8,
“Guia de Depoésito do Banco do Brasil” prevista no Art. 2° da Re-

solugdo - RDC n.° 3, de 29 de abril de 1.999, somente serio aceitos

até o dia. 06 de dezembro de 2000, ressaltando-se que os pagamentos
efetuados anteriormente poderdo ser recebidos pelo prazo maximo de
60 (sessenta) dias a contar da data de vigéncia desta Resolugio.

. Art. 4° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicaggo.

GONZALO VECINA NETO

*) Re; ﬁblicada por ter saido com incorregdo, do original, no DO n*®
228-E, de 28/11/2000, Segido 1, pdg. 27.

(Of. E! n® 410/2000)

RESOLUCAO-RDC Nt 102, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria no uso da atribuigiio que lhe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria 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 rcunido 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-Proviséria 2.039-22/2000;

considerando a Constituicio Federal de 1988;

1999 considerando o disposto na Lei 9782, de 26 de janeiro de

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
infragdes sanitdrias, alterada pela Lei n° 9005 de 16 de margo de 1995
e pela Lei n® 9.695 de 20/08/1998, DOU de 21/08/1998;

considerando a lei n° 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. n° 1.814, de 26 de fevereiro de 1999;

considerando o art. 3° da M. P. n° 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 margo de 1997;

adotou a seguinte Resolugio de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicag?o.

Art.1° Aprovar o Regulamento sobre propagandas, mensa-
gens publicitdrias e promocionais e outras préticas cujo objeto seja a
divulgacfio, promogio ou comercializagdo de medicamentos de pro-
dugdo nacional ou importados, quaisquer que sejam as formas e
meios de sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da
programagio normal das emissoras de rédio e televisdo.

Art. 2° A inobservincia do disposto nesta Resolugdo con-
figura infragio de natureza sanitdria, sujeitanda os infratores s pe-
nalidades previstas na Lei n° 6.437, de 1977, sem prejuizo de outras
sangdes de natureza civil ou penal cabfveis. .

Art, 3° Esta Resolugo de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagfo.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO I

REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica as_propagandas, men-
sagens publicitdrias e promocionais e outras préticas cujo objeto seja
a divulgagdo, promogdo efou comercializagio de medicamentos, de
predugio nacional ou importados, quaisquer que sejam suas formas e
meios de veiculagfo incluindo as transmitidas no decorrer da pro-
gramagao Formaél das emissoras de rédio e televisdo.

I

REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as se-
guintes definiges: =

CONTRA-INDICACAO ABSOLUTA - qualquer condigdo
que torne um tratamento medicamentoso imprc(Sipno ou indesejavel
tendo como possibilidade o desenvolvimento de reagSes adversas
graves.

MENSAGEM RETIFICADORA - ¢ a que corrige ou emen-
da erros, equivocos, enganos ou o que ndo se mostra certo ou exato
e recompde a verdade, segundo as normas impostas por este re-
gulamento.

_ PREMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha
em razdo de trabalho exccutado e/ou servigo prestado.

PROMOGCAQ - é um conjunto de atividades informativas e
de persuasio procedentes de empresas responséveis pela produgdo
e/ou manipulagdo, distribni¢io, comercializagfio, 6rgaos de comu-
nicagdo e agéncias de publicidade com o objetivo de induzir a pres-
crigdo, dispensagdo, aquisiciio e utilizagio de medicamentos .

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - conjunto de técnicas uti-
lizadas com objetivo de divulgar conhecimentos e/ou promover ade-
sdo a principios, idéias ou teorias , visando exercer influéncia sobre o
piiblico através de agdes que objetivem promover determinado me-
dicamento com fins comerciais. .

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ABUSIVA
-~ sfio aquelas que incitam discriminagio de qualquer natureza, a
violéncia, exploram o medo ou supersticdes, se aproveitem de de-
ficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga, desrespeite valores
ambientais, ou que sejam capazes de induzir o usudrio a se comportar
de forma prejudicial ou perigosa a sua satide ou seguranga.

’AGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ENGANO-
SA - qualquer modalidade de informagdo ou comunicagio de caréater
publicitdrio, inteira ou parciaimente falsa, ou, por qualquer outro
modo, mesmo por omissio, que seja capaz de induzir em erro o
consumidor a respeitc da natureza, caracteristicas, qualidade, quan-
tidade, propriedades, origem, prego e quaisquer outros dados sobre
medicamentos. _

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

-resulte em morte;

-promova sequelas permanentes ou tempordrias;

-promova a internagdo ou prolongamento da permanéncia do
paciente no hospital;

- -ameace a vida;

-promova o desenvolvimento de mé formagio congénita.

Art. 3° Na propaganda, mensagens publicitdrias e/ou outras
préticas cujo objeto seja a promogio de medicamentos, devem ser
cumpridos os requisitos gerais, sem prejuizo dos que particularmente
sqdestabelcgam para determinados tipos de medicamentos, sendo exi-

ido:
g I - constar, em portugués, de forma clara e precisa as contra-
indicacdes absolutas e adverténcias do medicamento, tais como foram
registrados na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria;
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1I - Os mesmos requisitos do inciso I, aplicam-se as for-
mulages oficinais, tendo como embasamento técnico-cientffico a li-
teratura nacional e internacional oficialmente reconhecida e relacio-
nada em anexo. ,

Art. 4° E vedado:

I - anunciar medicamentos ndo registrados pela Agéncia Na-
cional de Vigiléncia Sanitdria nos casos exigidos por lei;

Il - realizar comparagdes, de forma direta e/ou indircta, que
ndo estejam baseadas em informagBes comprovadas por estudos cli-
nicos veiculados em publicagGes indexadas;

11l - anunciar o mesmo medicamento como novo, depois de
transcorridos dois anos da data de inicio de sua comercializagio,
exceto novas apresentagdes ou novas indicagBes terapéuticas regis-
tradas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

IV - provocar temor, anglstia e/ou sugerir que a saide de
uma pessoa serd ou poderd ser afetada por niio usar o medicamen-
to;

V - discriminar, por motivos de nacionalidade, sexo, raga,
religidio e outros;

VI - publicar mensagens tais como: “Aprovado”, “Reco-
mendado por especialista”, “Demonstrado em_ensaios clfnicos” ou
"Publicidade Aprovada pela Vigilincia Sanitdria”, pelo ‘’Ministério
da Sadde", ou 6rgiio congénere Estadual, Municipal e Distrito Fe~
deral, exceto nos casos especificamente determinados pela Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitéria;

VII - sugerir diminuigio de risco, em qualquer grau, salvo
nos casos em que tal diminuigdo de risco conste explicitamente das
indicagBes ou propriedades aprovadas no ato de registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e, mesmo nesses casos,
apenas em I]Ellublica Oes dirigidas aos profissionais de satide;

3 VI - incluir mensagens, verbais e ndo verbais, que mas-
carem as indicagdes reais dos medicamentos registrados junto a
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria;

IX —atribuir propriedades curativas ao medicamento quando
este & destinado - conforme registro na Agéncia Nacional de- Vi-
gilancia Sanitédria - apenas ao tratamento sintomético e/ou ao controle
de doengas cronicas;

X - sugerir auséncia de efeitos colaterais on adversos ou
utilizar expressoes tais como: “in6cuo’’, “seguro” ou ‘“’produto na-
tural’’, exceto nos casos registrados ma Ageéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria;

Art. 5° Tendo em vista a especificidade do meio de co-
municagio, a midia denominada "Internet", a rede mundial de com-
putadores, a promogdo de medicamentos por meio da referida midia
deverd observar os seguintes fequisitos, além dos demais previstos
neste regulamento:

a)é vedada a veiculagfio de propaganda, publicidade e pro-
mogio de medicamentos”de venda sob prescrigiio, exceto quando
acessiveis exclusivamente a profissionais habilitados a prescrever ou
dispensar medicamentos;

b)na veiculagdo de propaganda e publicidade de medica-
mentos de venda sem exigéncia de prescrigdo devem constar da
mensa em“publicitéria a identidade do fornecedor e seu "enderego

eografico”.

& Art. 6° As informagbes veiculadas pelo Servigo de Aten~
dimento ao Consumidor deverfio respeitar as normas do presente
regulamento e demais normas aplicdveis.

Art. 7° A propaganda de descontos nos pregos de medi-
camento de venda sem exigéncia de prescrigio nas suas variadas
formas (faixas, panfletos, outdoors e outros), devera conter o nome do
produto, DCB/DCI e o seu prego podendo ser .acrescentado o nome
do fabricante.

Parégrafo tdnico: E vedada a propaganda, publicidade ou
promogao, ao piblico leigo, de descontos para medicamentos de ven-
da sob p.rrefslgﬁ 30.

O I

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SEM
EXIGENCIA DE PRESCRICAQ

Art. 8° Qualquer tipo de propaganda, publicidade ou pro- -
mogdo de medicamento dirigida ao publico em geral deve ser rea-
lizada de maneira que resulte evidente o cardter promocional da
mensagem e deve sujeitar-sc 3s disposigSes legais descritas neste
regulamento técnico.

Parégrafo Unico: As comunicagses dirigidas aos profissionais
de saide, veiculadas em meios de comunicagio de massa, verbais -ou
ndo verbais, consideram-se propaganda, devendo submeter-se as dis-
posigdes legais descritas neste regulamento técnico. L

Art. 9° Na propaganda, publicidade e promogiio de medi-
camentos de venda sem exigéncia de prescrigio ¢ vedado:

I — estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medi-
camentos e/ou emprego de dosagens e indicagdes que ndo constem no
registro do medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria; .
1T ~ incluir mensagens de qualquer natureza dirigidas a crian-
¢as ou adolescentes, conforme classificagdo do Estatuto da Crianga e
go Adolescente, ‘bem como utilizar simbolos ¢ imagens com éste

im; .

II - promover ou organizar concursos, prometer ou oferecer
bonificagdes financeiras ou prémios visando estimular a prescrigdo,
dispensagio e/ou venda de medicamentos;

IV - sugerir ou estimular diagnésticos aconsethando um tra-
tamento correspondente, sendo admitido apenas que sejam utilizadas
frases ou imagens que definam em termos cientificos ou leigos a
indicagdo do medicamento para sintomas isolados;

V ~ afirmar que um medicamento € “seguro”, “sem contra-
indicagdes”, "uniformemente bem tolerado”, “‘isento de efeitos se-
cundérios ou riscos de uso’’ ou usar expressdes equivalentes;

VI - afirmar que o medicamento ¢ 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 ftratar-se de um medicamento;

VII - explorar enfermidades, lesSes ou deficiéncias de forma,
grotesca, abusiva ou enganosa, sejam ou niio decorrentes do uso de
medicamentos;

VII - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito su-
perior a outro usando expressdes tais como: “’mais eficaz”,.“menos
téxico™ , ser a dnica alternativa possivel dentro da categoria ou ainda
utilizar expressdes, como: “o produto”, “o de maior escolha” , *“o
tinico” , “o mais freqiientemente recomendado”, “o melhor” ;

IX - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior
a outro usando expressdes 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 fisico, intelectual, emocional, sexual
ou a beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades apro-
vadas pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria;

XI - sugerir que o medicamento possua caracterfsticas or-
ganolépticas agraddveis tais como: "saboroso”, "gostoso”, "delicioso"
ou expressdes cquivalentes.

Art. 10. No caso especifico de ser mencionado nome e/ou
imagem de profissional como respaldo das propriedades anunciadas
do medicamento, é obrigat6rio constar na mensagem publicitdria o
nome do profissional interveniente, seu niimero de matricula no res-
pectivo conselho ou outro 6rgio de registro profissional.

Art. 11. A propaganda, publicidade e promogiio de medi-
camento de venda sem exigéncia de prescrigio deverdio incluir, além
das informagdes constantes no inciso I do artigo 3° desta regula-
mentagdo: ,

a) o nome comercial do medicamento; o nimero de registro
na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria e o nome dos principios
ativos segundo a DCB e na sua falta a DCI;

~ b) as adverténcias: “LEIA ATENTAMENTE AS INSTRU-
COES E EM CASO DE QUALQUER DUVIDA CONSULTE O SEU
MEDICO OU FARMACEUTICO. PERSISTINDO OS SINTOMAS,
CONSULTE O SEU MEDICO” . A inclusdo da mensagem deverd
respeitar as seguintes regras:

1° No rddio, a adverténcia serd veiculada imediatamentc

ap6s o término da mensagem publicitéria ¢ terd locugiio diferenciada,
cadenciada e perfeitamente audivel.

§ 2° Na televisio, cinema e assemelhados serd observado:

. a) ap6s o término da mensagem publicitéria, a adverténcia
serd exibida em cartela tinica, com fundo azul em letras brancas, de
forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo
imével no video; :

b) a cartela obedecerd ao gabarito RTV de filmagem no
tamanho padriio de 36,5cmx27cm (lrinta e seis e meio centimetros
por vinte e sete centimetros);

c) as letras apostas na cartela serdio de famflia tipogrifica
Univers, variagio Medium, corpo 38, caixa alta;

d) simultaneamente haver4 a locugfo diferenciada, de forma
cadenciada e perfeitamente audivel, do texto de adverténcia, que
permanecerd em exibicio por todo o tempo necessirio a essa lo-
cugio;

§ 3° Nas placas luminosas, nos painéis eletrdnicos e na
Irgtemet serdo observados os itens a, b e ¢ constantes do pardgrafo
§ 4° Nos painéis, cartazes, munidores, jornais, revistas ou
qualquer outra forma de midia impressa, os textos de adverténcia
serdo escritos em letras de cor preta, padrdo Univers 65 bold, sendo
impresso sobre retingulo branco com um fileté interno emoldurando
a adverténcia sendo observado o seguinte:

CARTAZES, CARTAZETES, PAINEIS

0 a 250 cm2 Corpo_16
251 a 500 cm2 Corpo 20
501 a 1000 cm?2 Corpo 24
11001 _a 1500 cm2 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
Pégina Dupla/Pégina simples Corpo 12
Y42 Pdgina Corpo 18
Y4 Pdgina Corpo 4
. JORNAIS
Tamanho Padrdo F
|1 Pégina Copo24 ___  __ _
% Pdgina Corpo 16
) Corpo 8

Corpo 16 _
Corpo_10
Corpo 8

a) Qualquer tamanho néo especificado nos itens relacionados
a revistas ¢ jornais serd proporcionalizado tomando-se por base a
definigio para % de pégina.

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SOB
PRESCRICAO

Art, 12. Qualquer propaganda, publicidade ou promogio de
medicamentos de venda sob prescrigdo, fica restrita aos meios de
comunicagiio dirigida, destinados exclusivamente aos profissionais de
_sali]dg habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos e devem
incluir:

I - informagGes esscnciais compativeis com as registradas
junto a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria como:

a) o nome comercial do medicamento, se houver;

b) o nome do principio ativo scgundo a DCB - na sua falta
a DCI - o nome genérico ¢ o mimero de registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria ;

c) as indicagdes;

d) as contra-indicagdes;

e) os cuidados e adverténcias (incluindo as reagGes adversas
mais frequentes ¢ interaces medicamentosas);

f) a posologia.

II - a classificagdio do medicamento em relagiio & prescri¢do
e dispensagdo. |

Art. 13. E vedada a veiculagiio de propaganda e publicidade
de medicamentos sujeitos A prescrigio dirigida a proprietdrios de
farmécias nfo farmacéuticos, balconistas ou outras pessoas nfio ha-
bilitadas para dispensagiio de medicamentos.

Art. 14. As citagGes, tabelas ou outras ilustragbes extraidas
de publicagdes cientificas utilizadas em qualquer propaganda, pu-
blicidade ou promogdo, devem ser ficlmente reproduzidas e espe-
cificar a referéncia bibliogréfica completa.

Art. 15. Quando se tratar de medicamento genérico, de acor-
do com a Lei 9.787/99 e suas regulamentacdes, deverd haver a in-
clusfio da frase: "medicamento genérico - Lei 9.787/99".

Art. 16. Quando se tratar de medicamento 3 base de subs-
tancias sujeitas a controle especial deverdo ser respeitadas as li-
mitagdes e adverténcias previstas na legislagfio sanitdria em vigor.

REQUISITOS PARA VISITAS DE PROPAGANDISTA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS

Art. 17. Os representantes dos laboratérios devem transmitir
informagGes precisas ¢ completas sobre os medicamentos que re-
presentem no decorrer da agiio de propaganda, promogdo ¢ publi-
cidade junto aos profissionais de sadde habilitados a prescrever e
dispensar. -

Parfgrafo tinico. Em suas a¢des de promogdo, propaganda e
publicidade, os representantes aludidos no caput deste artigo devem
limitar-se as informagdes cientificas e caracteristicas do medicamento
registradas junto a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria.

Art. 18. E proibido outorgar, oferecer ou prometer, prémios,
vantagens pecunifrias ou em espécie, aos profissionais de satide ha-
bilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles
que exercam atividade de venda direta ao consumidor.

Pardgrafo dnico. Os profissionais de sadde habilitados a
prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles de ati-
vidade de venda direta de medicamentos ao consumidor, ndo podem
solicitar ou aceitar nenhum dos incentivos indicados no caput deste
arti%o se estes estiverem vinculados a prescrigdo, dispensagdo ou
venda.

Art. 19. O patrocinio por um laboratério fabricante ou dis-
tribuidor de medicamentos, de quaisquer eventos piiblicos ou pri-
vados - simpésios, congressos, reunides, conferéncias ¢ assemelhados
— seja ele parcial ou total, deve constar em todos os documentos de
divulgagdo ou resuitantes e conseqiientes ao respectivo evento.

§ 1° Qualquer apoio aos profissionais de saide, para par-
ticipar de encontros, nacionais ou internacionais, ndo deve estar con-
dicionado & promogdo de algum tipo de medicamento ou institui¢io e
deve constar claramente nos documentos referidos no caput desse
artigo. Co

§ 2° Todo palestrante patrocinado pela indistria deverd fazer
constar o nome do seu patrocinador no material de divulgagio do
evento.

Art. 20 A distribui¢io de amostras grdtis somente poderd ser
feita em embalagens, com apresentagdo de no minimo 50% do con-
tedido da original aprovadas pela Agéncia~Nacional de Vigilincia
Sanitdria, destinadas exclusivamente aos profissionais habilitados a
prescrever ou dispensar medicamentos.

§ 1° A distribui¢io de que trata o caput deste artigo deverd
ser realizada_em embalagens contendo a seguinte expressdo: ©
AMOSTRA GRATIS”’ , em destaque com os caracteres nunca in-
ferior a 70% do tamanho do nome comercial (DCB/DCI) em to-
nalidades contrastantes ao padrido daquelas, inseridos no segundo ter-
¢o da embalagem_sccunddria e em cada unidade farmacéutica da
embalagem primdria.

§ 2° Deve constar da rotulagem da amostra gritis o numero
de lote € a empresa deve manter atualizado ¢ disponivel 2 Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitiria seu quadro de distribui¢fio por um
periodo minimo de 2 anos, .

§ 3° A distribui¢fio de amostras gritis de medicamentos a

base de substincias sujeitas a controle especial, dar-se-4 mediante os

dispositivos E)eéulamentados na legislagiio sanitdria vigente.
DISPOSICOES GERAIS

. 21, Fica'estabelecido o prazo de 180 ( cento e oitenta)
dias, a contar da data de publicagfio deste regulamento, para as em-
presas responsdveis pela produgdo, distribuicio e comercializagio,
6rgiios de comunicagdo ¢ agéncias de publicidade adequarem as ma-
térias de propaganda, publicidade e promogio de medicamentos aos
termos deste regulamento,

Pardgrafo tinico. No caso de descumprimento do disposto no
caput deste artigo, as matérias terio a sua veiculagio suspensa e
qualquer outra referente ao produto, no prazo de 90 dias, 56 poderd
ser veiculada ap6s autorizagio da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitéria, mde{end,entemep{e de outras sangﬁes aplicdveis.

. Art. 22. E permitida a propaganda de medicamentos ge-
néricos em campanhas publicitdrias patrocinadas pelo Ministério da
Saide e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispens4-los,
com indicagiio do medicamento de referéncia.

. Art. 23. No caso de ser submetida a andlise por parte da
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, o titular do" produto ou o
representante da empresa deverd manter em seu poder 2 disposigdo da
Autoridade Sanitéria, pelo prazo de 05(cinco) anos, a documentagiio
técnica efou cientifica que autorize- a propaganda, publicidade ou
promogao. 3 X . .

Art, 24. A inobservincia ou desobediéncia ao disposto neste
regulamento, configura infracdo de natureza sanitdria sujeitando o
infrator ao processo, yenalidades ¢ sangdes previstas na Lei 6437, de
20 de agosto de 1977, e em outros especificos.

§ 1° Quando configurada a infragio de que trata o “caput’™
deste artigo, a autoridade sanitdria autuante poderd determinar  em-
Fresa responsivel pelo medicamento que publique mensagem reti-

icadora ocupando 0s mesmos espagos na midia.

§ 2° Quando configurada a infragio de que trata 6 “caput”

deste artigo, a autoridade sanitdria autuante poderd. notificar o Mi- .

nistério Publico Federal do local da sede do meio de comunicagio

utilizado. . -
ANEXO IT

LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS
OFICIALMENTE RECONHECIDAS

FARMACOPEIA BRASILEIRA
FARMACOPEIA BRITANICA
FARMACOPEIA EUROPEIA
FARMACOPEIA NORDICA
FARMACOPEIA JAPONESA
UNITED STATES PHARMACOPEIA
USP NATIONAL FORMULARY
MARTINDALE, WILLIAN
EXTRA PHARMACOPEIA
DICTIONAIRE VIDAL
EDITIONS DU VIDAL

REMINGTON FARMACIA :
EDITORIAL MEDICA PANAMERICANA
REVISTAS INDEXADAS

USP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS

WASHINGTON - OPAS
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RESOLUCAO-RE N* 365, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribui¢io que lhe confere a Portaria n° 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000,

ALTHIN MEDICAL - EUA

Embalagem contendo 01 Maquina Hemodialisadora ALTHIN, Serie 1000

Classe: 3

considerando o § 3° do art. 107 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de

agosto de 2000;

considerando o art. 4° da Resolugdo n°® 444, de 31 de agosto de 1999, resolve:
Art. 1° Conceder a autorizagiio de modelo por periodo de 12 (doze) meses para equipamentos

cletromédicos, na conformidade da relagio anexa.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagiio.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Nome Empresa ‘
Nome Tecnico
Nome Comercial
Local de Fabricacao
Apresentacao do Produto
Classe
Peticao (coes)

BAXTER ﬁbSPITALAR LTDA
" Aparelho Para Hemodialise

Autorizagdo de Modelo

ITAL SERVICE REPRESENTACOES IMP. EXP. LTDA
Aparelho Para Hemodialise
EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE FORMULA

" BELLCO SPA - ITALIA

FORMULA
Classe: 3 .

.45 - Autorizacao de Modelo

AM-10068390330

1034490
25351018800/00-29

Embalagem contendo 01 Aparelho de Hemodialise BELLCO SPA, modelo

AM-10344900007

45 - Autorizacao de Modelo

RESOLUGAO-RE N2 366, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

Autorizacao
No. Processo

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso da
atribuigdo que lhe confere a Portaria 724, do Diretor Presidente de 10 de outubro de 2000,

considerando o art. 12 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976;.
considerando o inciso IV do art. 50 e 0 § 3° do art. 107 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro de Produto Similar, Nova Apresentagio Comercial, Alteragio de
Registro por Modificagiio de Adjuvante, Alteragio de Titular de Registro(incorporagdo de empresa),

Cancelamento por Transferéncia de Titular, de produtos farmacéuticos, conforme na relagio em ane-

X0.
1006839

25351017004/00-88

Art. 2° Esta resolugio entra em vigor na data de sua publicagiio.

MAQUINA HEMODIALISADORA ALTHIN SERIE 1000

GONZALO VECINA NETO
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