LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criagdo, a expressa
informacé&o, sob qualquer forma, processo ou veinél sofrerdo qualquer restricao,
observado o disposto nesta Constitui¢ao.

8 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possatitoinembaraco a plena
liberdade de informacdo jornalistica em qualqueicule de comunicagdo social,
observado o disposto no art. 5°, 1V, V, X, Xl &/X

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natumiticg) ideoldgica e
artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicdsermo ao poder publico
informar sobre a natureza deles, as faixas etariqge ndo se recomendem, locais e
horarios em que sua apresentacdo se mostre inadequa

Il - estabelecer os meios legais que garantam &aopes a familia a
possibilidade de se defenderem de programas ougmagdes de radio e televisdo que
contrariem o disposto no art. 221, bem como daggapda de produtos, praticas e
Servicos que possam ser nocivos a saude e ao mbierde.

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidaglales, agrotéxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restriegas, nos termos do inciso Il do
paragrafo anterior, e contera, sempre que necessdalverténcia sobre os maleficios
decorrentes de seu uso.

8 5° Os meios de comunicacao social ndo podentadie indiretamente,
ser objeto de monopdlio ou oligopdlio.

8§ 6° A publicacdo de veiculo impresso de comun@agdlepende de
licenca de autoridade.

Art. 221. A producdo e a programacao das emissoras de ragieesao
atenderdo aos seguintes principios:

| - preferéncia a finalidades educativas, artisticalturais e informativas;

Il - promocdo da cultura nacional e regional e nesid a producdo
independente que objetive sua divulgacao;

lll - regionalizacdo da producgédo cultural, artistee jornalistica, conforme
percentuais estabelecidos em lei;

IV - respeito aos valores éticos e sociais da @essia familia.
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LEI N°9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros,
Bebidas Alcoodlicas, Medicamentos,
Terapias e Defensivos Agricolas, nos
Termos do 8§ 4° do art. 220 da
Constituicao Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapiagjuddquer tipo ou
espécie podera ser feita em publicacfes espedatiiirigidas direta e especificamente
a profissionais e instituicdes de saude.

8 1° Os medicamentos anddinos e de venda livren adassificados pelo
orgao competente do Ministério da Saude, poder@icasenciados nos o6rgdos de
comunicacao social com as adverténcias quantowalseso, conforme indicado pela
autoridade classificatoéria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos reetitgp ndo podera
conter afirmacfes que ndo sejam passiveis de ceag#o cientifica, nem podera
utilizar depoimentos de profissionais que nao sdgyalmente qualificados para fazé-
lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinabsbeira que se
enquadram no disposto no 8§ 1° deste artigo deag@sentar comprovagéao cientifica
dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinc® dapublicacdo desta Lei, sem o que
sua propaganda sera automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos igeaém campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saéd®s recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispensa-los, com indicacdo do meaict de referéncigParagrafo
acrescido pela Medida Provisoéria n® 2.190-34)

8 5° Toda a propaganda de medicamentos contergatimamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sirgpmaneédico devera ser consultado.
(Primitivo 8 4° renumerado pela Medida Provisorfazh190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas queeobam produtos de
efeito toxico, mediato ou imediato, para o ser humpaevera restringir-se a programas
e publicacdes dirigidas aos agricultores e pedasricontendo completa explicacao
sobre a sua aplicacéo, precaucfes no emprego,ncormu utilizagdo, segundo o que
dispuser o 6rgdo competente do Ministério da Aditica e do Abastecimento, sem
prejuizo das normas estabelecidas pelo Minist&i@alide ou outro 6rgdo do Sistema
Unico de Saude.
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LEI N°©9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Faco saber que ®RESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida
Provisoria n°® 1.791, de 1998, que o0 CONGRESSO NARD aprovou, e eu,
ANTONIO CARLOS MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efwst do disposto no
paragrafo unico do art. 62 da Constituicdo Fedpramulgo a seguinte Lei:

i CAP[TULOII
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementagd execucdo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta delvendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Saia;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas natardé suas atribuicoes;

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e ae@s politicas, as
diretrizes e as acfes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limitesodeaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outrosrugdvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdoestidades produtoras,
que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidaseomsos publicos, assim como nos
prestadores de servigcos e ou produtores exclusivestratégicos para o abastecimento
do mercado nacional, obedecido o disposto no@da%ei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977, com a redagéo que |lhe foi dada pelo arta2d n® 9.695, de 20 de agosto de
1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagéovigilancia sanitéria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas deidabé&o, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8adesit e de comercializacdo de
medicamentos{Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria 2n290-34, de
23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos ptos mencionados no
art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo ama®rde sua area de
atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimelg boas praticas de
fabricacéo;

XI - (Revogado pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34, d&/2801)

XIl - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, d&/2801)

XIII - (Revogado pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, d&/2801)
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XIV - interditar, como medida de vigilancia sanigr os locais de
fabricagao, controle, importagédo, armazenamenstriloliicdo e venda de produtos e de
prestacdo de servicos relativos a saude, em cagoldeédo da legislacdo pertinente ou
de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazeeato, a distribuicéo e a
comercializacao de produtos e insumos, em casotE&o da legislagéo pertinente ou
de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagéo de funcionamento etarezacédo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violacadegiacao pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVII - coordenar as acfes de vigilancia sanitddalizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de labadegde controle de qualidade em
saude;

XVIIl - estabelecer, coordenar e monitorar os siste de vigilancia
toxicoldgica e farmacologica;

XIX - promover a revisdo e atualizacdo peridédicdadtenacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e peemempara integrar
suas atividades com as demais a¢les de saude,rmmidage as acdes de vigilancia
epidemiolégica e assisténcia ambulatorial e hdspjta

XXI - monitorar e auditar os 6rgdos e entidadesdrstis, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de ¥igila Sanitaria, incluindo-se os
laboratorios oficiais de controle de qualidade ends;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidaéebens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio deisegprevistas na legislagdo sanitéaria,
ou de programas especiais de monitoramento dadqdaliem saude;

XXIIl - fomentar o desenvolvimento de recursos haoosapara o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internzadio

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstageem

XXV - monitorar a evolugcdo dos precos de medicangnequipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podemddgntoy(Inciso acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informac&ebre producdo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer odadss, em poder de pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as @dides de producéo, distribuicdo e
comercializacdo dos bens e servicos previstos nesig, mantendo o sigilo legal
quando for o casojfAlinea acrescida pela Medida Proviséria n® 2.19D-3e
23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e eslgiqsaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que séjdech as atividades de producéo,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e seryigesistos neste inciso, mantendo o
sigilo legal quando for o cas@ilinea acrescida pela Medida Proviséria n® 2.1909-3
de 23/8/2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indiciasodorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da L&i&884, de 11 de junho de 1994,
mediante aumento injustificado de pre¢os ou im@mste pre¢cos excessivos, dos bens
e servicos referidos nesses incisos, convocarsp®meaveis para, No prazo maximo de
dez dias Uteis, justificar a respectiva cond(A#inea acrescida pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danke3.884, de 1994Alinea
acrescida pela Medida Proviséria n® 2.190-34, d8822301)
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XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da legislacdo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtbsstidos ao regime de vigilancia
sanitaria(Inciso acrescido pela Medida Provisoria n° 2.190-8e 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de erdea e saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no ®aigjo o Departamento de Policia
Federal e a Secretaria da Receita Fed@raliso acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, aoitDidtederal e aos
Municipios a execucéo de atribuicbes que lhe sdprais, excetuadas as previstas nos
incisos I, V, VI, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementauplersentar as agoes
estaduais, municipais e do Distrito Federal pagaeascicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemiologicaes abntrole de vetores
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, sex&gutadas pela Agéncia, sob orientacdo
técnica e normativa do Ministério da Saude.

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do MinistdadSaude a execucao
de atribuicbes previstas neste artigo relacionaaaservicos medico-ambulatorial-
hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do arbl8®rvadas as vedacdes definidas no § 1°
deste artigo(Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 21, de 23/8/2001)

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo semprebmmrvancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080, de &9setembro de 1990, para dar
seguimento ao processo de descentralizacdo dagéicede atividades para Estados,
Distrito Federal e Municipios, observadas as veesgélacionadas no § 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°® 2013, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizacdo de que trata 0 8§ 5° sativafa somente apos
manifestagcéo favoravel dos respectivos Conselhtel&ais, Distrital e Municipais de
Saude(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 21, de 23/8/2001)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagéovigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos quekam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidosrdmieoe fiscalizagcdo
sanitéria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substansias atdemais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadaess insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de coimiames organicos, residuos de
agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

lll - cosméticos, produtos de higiene pessoal aupess;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desibeog desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinadosgadkitico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalaredpntoldgicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial epagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativasgsa e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios psma em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagnostido Viva' e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer myproduto fumigeno,
derivado ou nao do tabaco;
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Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibikdae risco a saude,
obtidos por engenharia genética, por outro procedimou ainda submetidos a fontes
de radiacao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao corgréifralizacdo sanitaria
pela Agéncia, aqueles voltados para a atencdo atobal, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internasaservicos de apoio diagndstico e
terapéutico, bem como aqueles que impliqguem apocacao de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deSy®, submetem-se ao
regime de vigilancia sanitaria as instalacbes dfsicequipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todassas t#os processos de produgéo dos
bens e produtos submetidos ao controle e fiscalaanitaria, incluindo a destinacao
dos respectivos residuos.

8§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros prodetssrvicos de interesse
para o controle de riscos a saude da populacéncgidos pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os amiatdgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quaddoiraos por intermeédio de
organismos multilaterais internacionais, para usopeogramas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vincula@@eagrafo acrescido pela Medida
Provisoéria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterrain@alizacéo de agdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional igdaNcia Sanitaria, em casos
especificos e que impliguem risco a saude da popoléParagrafo acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata o 8 6° devera ser publicad®iario Oficial da
Unido. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2i®, de 23/8/2001)

§ 8° Consideram-se servigos e instalagbes subreetio controle e
fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados coratisglades de portos, aeroportos e
fronteiras e nas estacdes aduaneiras e termirfaigdabados, servicos de transportes
aquédticos, terrestres e aere@®aragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2019
34, de 23/8/2001)
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) MINISTERIO DA SAUDE ,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC N° 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008

Dispde sobre a propaganda, publicidade,
informacdo e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgacdo ou promocéo
comercial de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé Sanitaria , no uso
da atribuicdo que lhe confere o artigo 11, inci$o do Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Bazm°® 3.029, de 16 de abril de
1999, e conforme artigo 11, inciso IV, do Regimelmigrno, aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da Anvisa, de 11 detagds 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em Gt\anbro de 2008;

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembr@de; 1

considerando o Decreto n° 79.094, de 5 de janeirt®d7, que regulamenta
a Lei n® 6.360, de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei n°® 9.782, de 26, de janeird988;1

considerando a Lei n°® 9.787, de 10 de fevereirb99®;

considerando a Lei n° 11.343 de 23 de agosto d& 200

considerando o Decreto n°® 78.992, de 21 de dezemérd976, que
regulamenta a Lei n° 6.368, de 21 de outubro dé;197

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto d&,1€dbre infracdes
sanitarias,

considerando a Lei n°® 9.294 de 15 de julho de 1996;

considerando o Decreto n® 2.018, de 1° de outubd®86, que regulamenta
a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996;

considerando a Lei n° 8.078, de 11 de setembr@9e; 1

considerando o Decreto n° 2.181, de 20 de mard®4¥e;

considerando a Lei n° 8.069, de 13 de julho de ;1990

considerando a Lei n° 10.742, de 6 de outubro 68;20

considerando a RDC n° 26, de 30 de marco de 2007;

considerando a Portaria n°® 3.916, de 30 de outdért©998, que define a
Politica Nacional de Medicamentos;

considerando a publicagdo do Ministério da Saluke Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria intitulada Estudo Comparadeegulamentacdo da Propaganda de
Medicamentos;

considerando a necessidade de atualizacdo do Regntla Técnico sobre
Propaganda, Publicidade, Promocéao e Informacao ediddimentos; adota a seguinte
Resolucao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Besge, determino a sua publicacao.

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolucdo seaadlpropaganda,
publicidade, informacéo e outras praticas cujo tolgeseja a divulgacdo ou promogéao
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comercial de medicamentos, de producdo nacionaktrangeira, quaisquer que sejam
as formas e meios de sua veiculagdo, incluindorassritidas no decorrer da
programacao normal das emissoras de radio e tétevis

Art. 2° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada eatnavigor 180 (cento e
oitenta) dias ap0s a sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganddicade, informacéo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgacaprmmocao comercial de medicamentos
de producdo nacional ou estrangeira, quaisquersgjaen as formas e meios de sua
veiculagao, incluindo as transmitidas no decoreepigramacao normal das emissoras
de radio e televiséo.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste Regulamento s&o adotlssguintes definigdes:

DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominacdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo apdas pelo o6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria.

DENOMINAQAO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominacgao @
farmaco ou principio farmacologicamente ativo reeodada pela Organizacdo
Mundial da Saude.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico oivgmo, que exerca
como atividade principal ou subsidiaria a producaoanipulagdo, comércio,
fornecimento, distribuicdo e divulgacdo de mediaatioe insumos farmacéuticos e
outros produtos que sejam anunciados como medidcamen

MARCA NOMINATIVA - E aquela constituida por uma eunais palavras
no sentido amplo do alfabeto romano, compreendetadayém, os neologismos e as
combinacg@es de letras e/ou algarismos romanosaeaticos.

MARCA FIGURATIVA - E aquela constituida por desenHaura ou
qualquer forma estilizada de letra e numero, isotazhte.

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinagd® elementos
nominativos e figurativos ou de elementos nomimaticom grafia apresentada de
forma estilizada.

MATERIAL CIENTIFICO - Artigos cientificos publicado e livros
técnicos.

MATERIAL DE AJUDA VISUAL - peca publicitaria utiliada
exclusivamente pelos propagandistas com o0 objaeter@presentar aos profissionais
prescritores e dispensadores 0s medicamentos cdormatgdes e linguagem
uniformizadas pela empresa.

MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento bioldgico queomtém
molécula com atividade biologica conhecida, e gnéa passado por todas as etapas de
fabricacéo (formulacdo, envase, liofilizacdo, ragdm, embalagem, armazenamento,
controle de qualidade e liberac&o do lote de pooHigidgico para uso).
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MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada paralascer e
corrigir erros e equivocos causados pela veiculaigipropagandas enganosas e/ou
abusivas, e/ou que apresentem informacdes incereeiacompletas sendo, portanto,
capazes de induzir, direta ou indiretamente, owordor a erro e a se comportar de
forma prejudicial a sua saude e seguranca.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma comgpio de
informacdes técnico-cientificas provenientes dedest publicados, livros técnicos e
informacdes contidas na documentacéo de registroetida a Anvisa, visando munir o
profissional de saude com variadas informacdesesal@terminado medicamento,
apresentando resumos com informacdes equilibradaseja, resultados satisfatorios e
nao satisfatorios, e conclusdes fiéis a original.

NIVEL DE EVIDENCIA | - Nivel de estudo |: Ensaioslimicos
randomizados, com desfecho e magnitude de efeitmscarnente relevantes,
correspondentes a hipotese principal em tese, cdeguado poder e minima
possibilidade de erro alfa. Metaanalises de ensdingos de nivel Il, comparaveis e
com validade interna, com adequado poder finalrémai possibilidade de erro alfa.

NIVEL DE EVIDENCIA 1l - Nivel de estudo Il: Ensaioclinico
randomizado que ndo preenche os critérios do hiyelalise de hipdteses secundarias
de estudos nivel |.

PATROCINIO - Custeio total ou parcial da produc&ongiaterial, programa
de radio ou televiséo, evento, projeto comunitaiivjdade cultural, artistica, esportiva,
de pesquisa ou de atualizacéo cientifica, concembdw estratégia de marketing, bem
como custeio dos participantes das atividadesastad

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produsiqmara uma
campanha publicitaria ou de promocdo de vendas, ftomgdes e caracteristicas
préprias, que seguem a especificidade e a linguagentada veiculo. Exemplos:
anuncio, encarte, filmete, spot, jingle, cartaztazeete, painel, letreiro, display, folder,
banne r, mobile, outdoor, busdoor, visual aid etc.

PESSOA FISICA - aquela que, de forma direta our@taj seja responséavel
por atividades relacionadas a producdo, manipulag@onércio, fornecimento,
distribuicdo e divulgacdo de medicamentos, insufaosacéuticos e outros produtos
gue sejam anunciados como medicamento.

PREPARACAO MAGISTRAL - E aquela preparada na fariamade forma
individualizada, para ser dispensada atendendo a prescricdo de um profissional
habilitado, respeitada a legislagdo vigente, quabekece sua composi¢cédo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

PREPARACAO OFICINAL - E aquela preparada na farmacija formula
esteja inscrita nas farmacopéias, compéndios omuldrios reconhecidos pelo
Ministério da Saude.

PROGRAMAS DE FIDELIZACAO - S&o aqueles realizados farmacias
e drogarias, as quais, na intencao de fidelizasnswmidor, possibilitam aos clientes,
em troca da compra de produtos, a participacdo @ieies, ganho de prémios ou
descontos na compra de produtos, entre outrosibirsef

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas evalades de
informacéo e persuasdao com o objetivo de divulgamhecimentos, tornar mais
conhecido e/ou prestigiado determinado produto atca) visando exercer influéncia
sobre o publico por meio de acdes que objetivermpver e/ou induzir & prescricao,
dispensacao, aquisicao e utilizacdo de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que ineit a
discriminacdo de qualquer natureza, a violéncipJoea o0 medo ou superstices, se
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aproveita da deficiéncia de julgamento e de expeiaéda crianca, desrespeita valores
ambientais ou que seja capaz de induzir o usua® @mportar de forma prejudicial
Ou perigosa a sua saude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer modadide
de informac&o ou comunicacao de carater publioitémieira ou parcialmente falsa, ou
gue, por qualquer outro modo, mesmo por omissadade essencial do produto, seja
capaz de induzir o consumidor a erro, a respeitoatlareza, caracteristicas, qualidade,
quantidade, propriedades, origem, preco e quaisqui&os dados sobre produtos e
Sservicos.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA - E aquela que, sem
mencionar o nome dos produtos, utiliza marcas, @imsbdesignacdes e/ou indicacdes
capaz de identifica-los e/ou que cita a existédeialgum tipo de tratamento para uma
condicao especifica de saude.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA - Conjunto padronizado agementos
descritivos que permite a identificacdo de docupenttilizados, possibilitando sua
localizagao e obtengéo direta por um leitor intsads.

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substancia que apresemitividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndéstiads como: cura, alivio, tratamento
ou prevencao de doencas; ou afete qualquer furcgaogdnismo humano.

VACINAS - Produtos biolégicos que contém uma ou snsiibstancias
antigénicas que, quando inoculados, sdo capazeduar imunidade especifica ativa e
proteger contra a doenca causada pelo agenteiogeague originou o antigeno.

Art. 3° Somente é permitida a propaganda ou puabli® de medicamentos
regularizados na Anvisa.



