ESCLARECIMENTOS SOBRE PROPAGANDA

A Geréncia de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda,
Publicidade, Promocdo e Informacao de Produtos Sujeitos & Vigilancia Sanitéria vém se
articulando com Sociedades Médicas, Setor Regulado e outras entidade e 6rgédos com o
objetivo de reformular a RDC 102/2000, que trata sobre a propaganda de
medicamentos.

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

Artigo 4°, inciso 1V: Provocar temor ou angustia:

Sao aquelas alegacOes com forte apelo emocional, que se prevalecem da vulnerabilidade
do consumidor. Caracterizam-se por imagens apelativas (pacientes entubados, sofrendo,
em situacdes de emergéncia, etc) ou frases que afirmam que a pessoa terd prejuizo se
néo utilizar o medicamento.

Sdo exemplos: as propagandas de polivitaminicos nas quais é declarado que mesmo
com uma alimentacéo equilibrada, o paciente ainda deva utilizar medicamentos para
um funcionamento saudavel do organismo, ou o relato de casos clinicos do tipo: A.J.L,
45 anos, arquiteta, mde de 3 filhos - Obito por ndo haver utilizado determinado
medicamento.

Artigo 4°, inciso VII: Sugerir diminuigao de risco:

Exaltar alta tolerabilidade, tradicdo, confianca ou sugerir que 0 medicamento possa ser
utilizado por qualquer pessoa.

Sdo exemplos as expressdes: alta tolerabilidade; pode ser utilizado por diabéticos,
idosos, criancas (quando essa afirmacdo ndo constar da bula); o medicamento para toda
a familia; tradicdo; ha mais de 20 anos no mercado; confiavel; utilizado em mais de 50
paises; o mais vendido; 40.000 pacientes tratados, etc...

Todas essas afirmacdes ddo a entender que por ser um medicamento muito utilizado, o
médico pode prescrevé-lo sem maiores preocupacgdes. Contudo, sabe-se que a tradicdo
ou a utilizacdo exaustiva ndo ddo maior seguranca ao produto, j& que ndo exclui a
possibilidade de que possam ocorrer prejuizos a determinados individuos, tais como
efeitos adversos.

Artigo 4°, inciso X: Sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar
expressdes tais como: "'in6cuo’’, "'seguro’ ou "'produto natural™:

Produto Natural - mesmo sendo realmente um produto 100% natural, tais alegacoes
favorecem a crenca no "Se € natural ndo faz mal", quando, na realidade, sabe-se que
qualquer medicamento pode ocasionar riscos a saude, independente de ser de origem
natural ou sintética.

Seguro - Quando afirmar expressdes nesse sentido, a propaganda deve deixar claro em
qual situacdo essa seguranca é observada. Assim, além da referéncia, deve ser incluido
qual o grupo de pacientes, a idade e a porcentagem do parametro "seguranca”.



Exemplo: Seguro em 70% dos pacientes (com aterosclerose, nos Estados Unidos).

Ressaltamos que a seguranca ndo consiste em um diferencial, ja que € obrigatério
que, no ato do registro, a empresa comprove que 0 medicamento € seguro e eficaz nas
doses preconizadas para o0 uso a que se propde. Além disso, seguranca ndo é sindbnimo
de inocuidade, pois todos os medicamentos representam riscos, podendo ocasionar
prejuizos mesmo quando utilizados corretamente (reacdes adversas).

VENDA LIVRE
5. Artigo 10, inciso IV: Sugerir diagndstico:

Acontece quando sao descritos sintomas, que ndo sejam os aprovados para indicacao do
medicamento.

Sao exemplos: "Seu filho estd com cansado, ndo quer jogar bola, ndo quer ir pra escola?
Dé para ele um vermifugo", "Vocé esta com dor de estbmago, s6 pode ser a feijoada de
ontem, tome um antidcido”. Nesses casos 0 medicamento ndo é indicado para essas
situacOes: a crianga pode estar cansada por qualquer outro motivo, ou a pessoa pode
estar com azia, gastrite ou uma Ulcera que sera agravada pelo fato dos sintomas estarem

sendo mascarados e a consulta ao médico ser retardada.

VENDA SOB PRESCRICAO
Artigo 15: Citagdes ndo fielmente reproduzidas:

Entende-se que as citacdes devem ser fiéis ao teor do artigo, ou seja: os dados devem
ser condizentes, mas pode haver alteracdo da cor de graficos, da formulagdo das frases,
ou mesmo utilizacdo de dados para a construcao de graficos, desde que o contetdo da
informacéo seja idéntico ao do artigo.

Desse modo, ndo podem ser omitidos dados acerca de outros medicamentos com
desempenho melhor, e outras informagdes relevantes.

CONCEITOS:

AJUDA VISUAL (Visual Aid): material impresso utilizado exclusivamente pelo
representante durante a visita médica, com o objetivo de apresentar o(s) produto(s) com
informacdes e linguagem uniformizadas pela empresa. Podera ser utilizada, também,
para os medicamentos sujeitos ao controle da Portaria 344/98, desde que obedecidos
todos os critérios aqui divulgados.

Critérios minimos para a elaboracao de uma Ajuda Visual:

e As expressdes, tabelas e graficos contidos no material deverao Ser figlmente
reproduzidos de trabalhos cientificos publicados em revistas de conteldo
exclusivamente técnico ou elaborados mediante documentos presentes no



registro do medicamento e devidamente analisados pela area técnica competente
da Anvisa.

e As informagdes contidas no material deveréo estar todas referenciadas.

e Deverd haver um equilibrio entre as informacdes referentes a seguranga e
beneficios do produto e as contra indicacdes, reacdes adversas e outras
precaucdes. Além disso, 0 mesmo destaque que foi utilizado para dar as
informagOes acerca dos beneficios deverd ser mantido, também, para as
informacdes sobre 0s riscos, contra-indicacdes e reacdes adversas do produto.

e Mencionar as interagdes com alimento e outros medicamentos, utilizando o
tamanho de letra estabelecido conforme regras apresentadas na tabela do Art. 12
da atual Resolugéo RDC n° 102/00.

e Deve-se observar a legislacdo sanitaria para a adequacdo da peca quanto aos
itens ndo tratados nesta Nota Técnica, em especial a Lei 6.360/76, a Lei
9.294/96 e decretos que as regulamentam, bem como a RDC n° 102/00.

JUSTIFICATIVA:

O ““visual aid” somente difere de um outro material promocional pelo fato de ndo ser
entregue ao prescritor, ou seja, ser de uso exclusivo do representante. Esse material é
elaborado de forma a padronizar a informacdo prestada ao médico pelos
representantes do laboratorio quaisquer que sejam as cidades do pais que eles estejam
atuando. Tal peca publicitaria € composta de frases e didaticas tabelas e graficos
extraidos ou baseados em dados de trabalhos cientificos e de documentos presentes no
registro do medicamento, devidamente referenciados. Além disso, o0 material também
contém o n° de registro, a “mini-bula” e demais exigéncias conforme a categoria de
venda do produto.

Monografia do produto: material elaborado mediante uma compilacdo de dados
técnico-cientificos, provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informacGes
contidas na documentacdo de registro submetida a ANVISA, visando munir o
profissional de satide com variadas informag6es sobre o produto. Podera ser utilizada,
também, para os medicamentos sujeitos ao controle da Portaria 344/98

Lembranga de marca: Constituem-se em brindes relacionados a medicamentos. A
lembranca de marca é permitida desde que traga apenas o nome do medicamento, a
DCB/DCI, podendo informar o nome do fabricante.

Nos casos de medicamentos de venda sob prescricdo medica, estes brindes devem ser
direcionados exclusivamente a profissionais habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos e podem, inclusive, incluir aqueles que contém farmacos constantes das
listas da Portaria 344/98. Nestes casos, 0s brindes devem restringir-se a objetos
relacionados a préatica médica e com baixo indice de exposicdo para que tais
materiais ndo alcancem a populacdo em geral. Os brindes de medicamentos de venda
livre que ndo sejam relacionados a pratica médica, ou que sejam distribuidos ao publico
em geral, devem conter ainda n°. de registro, contra-indicacdo principal e a adverténcia
obrigatoria, além de observar as restricbes da RDC 102/2000.



