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Legislação Federal Texto Irregularidade

Decreto 70.951/72, 
art.10, inciso I

Não poderão ser objeto de promoção, mediante 
distribuição de prêmios, na forma deste regula-
mento: I - Medicamentos

Distribuição de 
brindes associada 
a medicamentos.

Lei 6.360/76, art. 58, § 1º Art. 58.  A propaganda, sob qualquer forma de 
divulgação e meio de comunicação, dos produtos 
sob o regime desta Lei somente poderá ser pro-
movida após autorização do Ministério da Saúde, 
conforme se dispuser em regulamento.  

§ 1º Quando se tratar de droga, medicamento ou 
qualquer outro produto com a exigência de ven-
da sujeita a prescrição médica ou odontológica, 
a propaganda ficará restrita a publicações que se 
destinem exclusivamente à distribuição a médi-
cos, cirurgiões-dentistas e farmacêuticos. 

Propaganda de 
medicamento de 
venda sob prescrição 
médica direcionada 
ao público leigo.

Lei 6.360/76, art. 59 Art. 59. Não poderão constar de rotulagem ou 
de propaganda dos produtos de que trata esta 
Lei designações, nomes geográficos, símbolos, 
figuras, desenhos ou quaisquer indicações que 
possibilitem interpretação falsa, erro ou confu-
são quanto à origem, procedência, natureza, com-
posição ou qualidade, que atribuam ao produto 
finalidades ou características diferentes daquelas 
que realmente possuam. 

Erro ou confusão.  
As situações 
abrangidas por esta 
hipótese são vastas.

Lei 6.360/76, art. 12 c/c 
art. 67, I

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta 
Lei, inclusive os importados, poderá ser industria-
lizado, exposto à venda ou entregue ao consumo 
antes de registrado no Ministério da Saúde.  

Art. 67. Independentemente das previstas no De-
creto-Lei número 785, de 25 de agosto de 1969, 
configuram infrações graves ou gravíssimas, nos 
termos desta Lei, as seguintes práticas puníveis 
com as sanções indicadas naquele diploma legal: 
(Obs: D.L. nº 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei 
nº 6.437 de 20/08/77). 

Fazer propaganda 
de produto sem 
registro.
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Lei 6.360/76, art. 12 c/c 
art. 67, I

I - rotular os produtos sob o regime desta Lei 
ou deles fazer publicidade sem a observância do 
disposto nesta Lei e em seu regulamento ou con-
trariando os termos e as condições do registro 
ou de autorização respectivos;

Fazer propaganda 
de produto sem 
registro.

Lei 6.360/76, art. 67, I Art. 67. Independentemente das previstas no De-
creto-Lei número 785, de 25 de agosto de 1969, 
configuram infrações graves ou gravíssimas, nos 
termos desta Lei, as seguintes práticas puníveis 
com as sanções indicadas naquele diploma legal: 
(Obs: D.L. nº 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei 
nº 6.437 de 20/08/77). 

I - rotular os produtos sob o regime desta Lei 
ou deles fazer publicidade sem a observância do 
disposto nesta Lei e em seu regulamento ou con-
trariando os termos e as condições do registro 
ou de autorização respectivos;

Fazer propagandas 
que apresentem 
informações não 
condizentes com o 
registro.

Decreto 79.094/77, 
art. 93, caput e 
parágrafo único

Art. 93. Os rótulos, etiquetas, bulas e demais im-
pressos dos medicamentos, cosméticos que con-
tenham uma substância ativa cuja dosagem deve 
conformar-se com os limites estabelecidos e os 
desinfetantes cujo agente ativo deva ser citado 
pelo nome químico e sua concentração deverão 
ser escritos em vernáculo, conterão as indicações 
das substâncias da fórmula, com os componentes 
especificados pelos nomes técnicos correntes e 
as quantidades consignadas pelo sistema métrico 
decimal ou pelas unidades internacionais. 

Parágrafo único. Não poderão constar da rotu-
lagem ou da publicidade e propaganda dos pro-
dutos submetidos ao regime deste Regulamento, 
designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, 
desenhos ou quaisquer indicações que possibili-
tem interpretação falsa, erro ou confusão quanto 
à origem, procedência, natureza, composição ou 
qualidade, ou que atribuam ao produto, finalida-
des ou características diferentes daquelas que 
realmente possua. (Redação dada pelo Decreto 
nº 83.239 de 6 de março de 1979).

Erro ou confusão. As 
situações abrangidas 
por esta hipótese 
são vastas.



6LEIS E DECRETOS FEDERAIS 

Decreto 79.094/77, art. 
94, incisos I, II, V, VI e  VII

Art. 94. Os dizeres da rotulagem, das bulas, eti-
quetas, prospectos ou quaisquer modalidades de 
impressos referentes aos produtos de que trata 
este Regulamento, terão as dimensões necessá-
rias à fácil leitura visual, observado o limite mí-
nimo de um milímetro de altura e redigido de 
modo a facilitar o entendimento do consumidor.   

§ 1º Os rótulos, as bulas, os impressos, as eti-
quetas, os dizeres e os prospectos mencionados 
neste artigo, conterão obrigatoriamente:   

I - Os nomes do produto, do fabricante, do esta-
belecimento de produção e o endereço deste.  

II - O número do registro precedido da sigla do 
órgão de vigilância sanitária competente do Mi-
nistério da Saúde.  

V - A finalidade, uso e aplicação.  

VI - O modo de preparar, quando for o caso.  

VII - As precauções, os cuidados especiais, e os 
esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu 
manuseio, quando for o caso.

Ausência de 
informações 
obrigatórias.

Decreto 79.094/77, 
art. 95.

Art. 95. Tratando-se de drogas e medicamentos, 
os rótulos, bulas e impressos, conterão ainda 
as indicações terapêuticas, as contra-indicações 
e efeitos colaterais, e precauções, quando for 
o caso, a posologia, o modo de usar ou via de 
administração, o término do prazo de validade, 
a exigência de receita médica para a venda, se 
houver, as prescrições determinadas na legislação 
específica quando o produto estiver submetido a 
regime especial de controle, e as necessárias ao 
conhecimento dos médicos, dentistas e pacien-
tes.

Ausência de 
informações 
obrigatórias para 
a propaganda 
de drogas e 
medicamentos.

Decreto 79.094/77, 
art. 95, § 2º

§ 2º As contra-indicações, precauções e efeitos 
colaterais deverão ser impressos em tipos maio-
res dos que os utilizados nas demais indicações e 
em linguagem acessível ao público.

Tamanho da fonte 
incorreto - para 
propaganda de 
medicamentos.
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Decreto 79.094/77, 
art. 103, I

Art. 103. Tratando-se de produtos de higiene, 
cosméticos e similares, os rótulos e demais im-
pressos, explicativos, deverão conter, ainda:  

I - A advertência e cuidados necessários, se o uso 
prolongado ou quantidade em excesso puderem 
acarretar danos à saúde.

Ausência de 
advertência para 
propaganda de 
produtos de higiene, 
cosméticos e 
similares.

Decreto 79.094/77, 
art. 109

Art. 109. Os rótulos, bulas e demais impressos 
dos preparados para ondular cabelos deverão in-
dicar os agentes ativos e a advertência “Este pre-
parado somente deve ser usado para fim a que se 
destina, sendo PERIGOSO para qualquer outro 
uso; não deve ser aplicado se houver feridas, es-
coriações ou irritações no couro cabeludo”.

Ausência de 
advertência para 
propaganda de 
produtos para 
ondular cabelos.

Decreto 79.094/77, 
art. 110

Art. 110. Os rótulos, bulas e demais impressos 
instrutivos dos tônicos capilares que contenham 
substâncias exacerbantes conterão a advertên-
cia “Este produto pode eventualmente causar 
irritações ao couro cabeludo de determinadas 
pessoas, caso em que seu uso deverá ser inter-
rompido”.

Ausência de adver-
tência para propa-
ganda de tônicos 
capilares.

Decreto 79.094/77, 
art. 111

Art. 111. Dos rótulos, bulas e demais impressos 
dos depilatórios ou epilatórios serão obrigató-
rias as advertências “Não deve ser aplicado so-
bre mucosas ou em regiões a ela circunvizinhas, 
sobre a pele ferida, inflamada ou irritada”. “Ime-
diatamente antes ou após sua aplicação não use 
desodorantes, perfumes ou outras soluções al-
coólicas”. “Não faça mais do que uma aplicação 
semanal na mesma região”.

Ausência de 
advertência para 
propaganda de 
depilatórios ou 
epilatórios.

Decreto 79.094/77, 
art. 112

Art. 112. Tratando-se de produtos dietéticos os 
rótulos e demais impressos conterão, ainda:  

I - A composição qualitativa indicando os 
nomes dos componentes básicos, em ordem 
decrescente.  

Ausência de 
advertência para 
propaganda de 
dietéticos.
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Decreto 79.094/77, 
art. 112

II - A análise aproximada percentual, especificando 
os teores dos componentes em que se baseia a 
utilização dietética especial e, nos produtos para 
dieta de restrição, a taxa eventualmente presente 
do componente restrito.   

III - Em destaque, os dizeres “PRODUTO DIETÉ-
TICO”, impressos em área equivalente à utilizada 
para o nome do produto.  

IV - O modo de preparar para o uso, quando for 
o caso.

Ausência de 
advertência para 
propaganda de 
dietéticos.

Decreto 79.094/77, 
art. 113

Art. 113. Tratando-se de aparelhos, instrumentos, 
acessórios ou outros correlatos, de utilização 
sujeita à prescrição médica, ou de cirurgião-
dentista, os prospectos e impressos conterão 
essa advertência e, ainda, as destinadas a cuidados 
e advertências específicos.

Ausência de 
advertência para 
propaganda de 
correlatos.

Decreto 79.094/77, 
art. 114

Art. 114. Tratando-se de saneantes domissanitá-
rios, desinfetantes, detergentes e similares, os ró-
tulos, prospectos ou impressos conterão:   

I - Instruções devidas para o caso de acidente.  

II - Advertências para o não aproveitamento da 
embalagem vazia.  

III - Recomendações para conservação, quando 
for o caso.  

Parágrafo único. É proibido, nos rótulos, prospec-
tos e demais impressos dos produtos referidos 
no artigo o uso de expressões como “Não tóxi-
co”, “Inofensivo”, “Inócuo”, e outras no mesmo 
sentido.

Ausência de 
requisitos para 
propaganda de 
saneantes.

Decreto 79.094/77, 
art. 115

Art. 115. Os rótulos e demais impressos dos 
saneantes domissanitários, além da observância 
dos requisitos dos artigos 93, 94 e 114, parágrafo 
único, deverão conter, ainda:  

Ausência de requi-
sitos e advertência 
para propaganda de 
saneantes.
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Decreto 79.094/77, 
art. 115

I - O grupo químico a que pertençam os compo-
nentes ativos da fórmula e seus antídotos, quan-
do houver medidas terapêuticas a serem adota-
das, em caso de acidente.   

II - A advertência, em destaque “CONSERVE 
FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS E DOS 
ANIMAIS DOMÉSTICOS”.  

Ausência de requi-
sitos e advertência 
para propaganda de 
saneantes.

Lei 9.294/96, art. 6º Art. 6° É vedada a utilização de trajes esporti-
vos, relativamente a esportes olímpicos, para 
veicular a propaganda dos produtos de que trata 
esta Lei.

Propaganda de 
medicamentos – 
utilizar trajes de 
esportes olímpicos.

Lei 9.294/96, art 7º, § 2º § 2° A propaganda dos medicamentos referidos 
neste artigo não poderá conter afirmações que 
não sejam passíveis de comprovação científica, 
nem poderá utilizar depoimentos de profissio-
nais que não sejam legalmente qualificados para 
fazê-lo.

Propaganda de 
medicamentos – 
utilizar informações 
não passíveis de 
comprovação 
científica.

Lei 9.294/96, art 7º, § 5º § 5° Toda a propaganda de medicamentos conte-
rá obrigatoriamente advertência indicando que, 
a persistirem os sintomas, o médico deverá ser 
consultado.(Renumerado de acordo com a MP 
nº 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

Propaganda de 
medicamentos 
– Ausência de 
advertência 
obrigatória.

Lei 9.294/96, art 8º Art. 8° A propaganda de defensivos agrícolas que 
contenham produtos de efeito tóxico, mediato ou 
imediato, para o ser humano, deverá restringir-se 
a programas e publicações dirigidas aos agriculto-
res e pecuaristas, contendo completa explicação 
sobre a sua aplicação, precauções no emprego, 
consumo ou utilização, segundo o que dispuser 
o órgão competente do Ministério da Agricultu-
ra e do Abastecimento, sem prejuízo das normas 
estabelecidas pelo Ministério da Saúde ou outro 
órgão do Sistema Único de Saúde.

Propaganda de 
defensivos agrícolas.- 
propaganda dirigida 
ao público geral.
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Decreto 2.018/96, 
art. 11

Art. 11.  A propaganda dos medicamentos, drogas 
ou de qualquer outro produto submetido ao re-
gime da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, 
cuja venda dependa de prescrição por médico ou 
cirurgião-dentista, somente poderá ser feita jun-
to a esses profissionais, através de publicações 
específicas.

Propaganda de 
medicamento de 
venda sob prescrição 
médica direcionada 
ao público leigo.

Decreto 2.018/96, 
art. 12, incisos I, II e III

Art. 12. Os medicamentos anódinos e de venda 
livre, assim classificados pelo órgão competente 
do Ministério da Saúde, poderão ser anunciados 
nos órgãos de comunicação social, desde que au-
torizados por aquele Ministério, observadas as 
seguintes condições:  

I - registro do produto, quando este for obrigató-
rio, no órgão de vigilância sanitária competente; 
II - que o texto, figura, imagem, ou projeções não 
ensejem interpretação falsa, erro ou confusão 
quanto à composição do produto, suas finalida-
des, modo de usar ou procedência, ou apregoem 
propriedades terapêuticas não comprovadas 
por ocasião do registro a que se refere o item 
anterior;  
III - que sejam declaradas obrigatoriamente as 
contra-indicações, indicações, cuidados e adver-
tências sobre o uso do produto;

Ausência de 
informações na 
propaganda de MIP.

Decreto 2.018/96, 
art. 13

Art. 13.  A propaganda dos medicamentos refe-
ridos neste Capítulo não poderá conter afirma-
ções que não sejam passíveis de comprovação 
científica, nem poderá utilizar depoimentos de 
profissionais que não sejam legalmente qualifica-
dos para fazê-lo.

Propaganda de 
medicamentos – 
utilizar informações 
não passíveis de 
comprovação 
científica.

Decreto 2.018/96, 
art. 15

Art. 15. Toda a propaganda de medicamentos 
conterá, obrigatoriamente, advertência indicando 
que, a persistirem os sintomas, o médico deverá 
ser consultado.

Propaganda de 
medicamentos 
–  Ausência de 
advertência 
obrigatória.
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Decreto 2.018/96, 
art. 16

Art. 16. Na propaganda ao público dos produtos 
dietéticos, é proibida a inclusão ou menção de 
indicações ou expressões, mesmo subjetivas, de 
qualquer ação terapêutica ou tratamento de dis-
túrbios metabólicos, sujeitando-se os infratores 
às penalidades cabíveis.

Expressões que não 
podem ser utilizadas 
nas propagandas de 
dietéticos.

Decreto 2.018/96, 
art. 17 a 21

Art. 17.  A propaganda de defensivos agrícolas que 
contenham produtos de efeito tóxico, mediato ou 
imediato, para ser humano, deverá restringir-se a 
programas de rádio ou TV e publicações dirigidas 
aos agricultores e pecuaristas, contendo comple-
ta explicação sobre a sua aplicação, precaução 
no emprego, consumo ou utilização, segundo o 
que dispuser o órgão competente do Ministério 
da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuízo 
das normas estabelecidas pelo Ministério da Saú-
de ou outro órgão do Sistema Único de Saúde. 

Art. 18. A citação de danos eventuais à saúde e 
ao meio ambiente será feita com dizeres, sons 
e imagens na mesma proporção e tamanho do 
produto anunciado.  

Art. 19. A propaganda comercial de agrotóxicos 
e afins, comercializáveis mediante prescrição de 
receita, deverá mencionar expressa referência a 
esta exigência.  

Art. 20. A propaganda comercial de agrotóxicos, 
componentes e afins, em qualquer meio de co-
municação, conterá, obrigatoriamente, clara ad-
vertência sobre os riscos do produto à saúde 
dos homens, animais e ao meio ambiente, e ob-
servará o seguinte:  

I - estimulará os compradores e usuários a ler 
atentamente o rótulo e, se for o caso, o folheto, 
ou a pedir que alguém os leia para eles, se não 
souberem ler;  

II - não conterá:
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Decreto 2.018/96, 
art. 17 a 21

a) representação visual de práticas potencialmen-
te perigosas, tais como a manipulação ou aplica-
ção sem equipamento protetor, o uso em proxi-
midade de alimentos ou presença de crianças;  
b) afirmações ou imagens que possam induzir o 
usuário a erro quanto à natureza, composição, 
segurança e eficácia do produto, e sua adequação 
ao uso;  
c) comparações falsas ou equívocas com outros 
produtos; 
d) indicações que contradigam as informações 
obrigatórias do rótulo; 
e) declarações de propriedades relativas à inoqüi-
dade, tais como “seguro”, “não venenoso” “não 
tóxico”, com ou sem uma frase complementar, 
como: “quando utilizado segundo as instruções”;  
f) afirmações de que o produto é recomendado 
por qualquer órgão do Governo. 

III - conterá clara orientação para que o usuário 
consulte profissional habilitado e siga correta-
mente as instruções recebidas; 

IV - destacará a importância do manejo integrado 
de pragas; 

V - restringir-se-á, na paisagem de fundo, a ima-
gens de culturas ou ambientes para os quais se 
destine o produto. 

Parágrafo único. O oferecimento de brindes de-
verá atender, no que couber, às disposições do 
presente artigo, ficando vedada a oferta de quan-
tidades extras do produto a título de promoção 
comercial.  

Art. 21. A propaganda deverá sempre, em qual-
quer meio de comunicação, chamar a atenção 
para o destino correto das embalagens vazias e 
dos restos ou sobras dos produtos.

Decreto 2.018/96, art. 24 Art. 24. É vedada a utilização de trajes esportivos, 
relativamente a esportes olímpicos, para veicular 
a propaganda dos produtos de que trata a Lei nº 
9.294, de 1996.
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RESOLUÇÃO - RDC Nº 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008
Dispõe sobre a propaganda, publicidade, informação e outras práticas cujo 
objetivo seja a divulgação ou promoção comercial de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o 
artigo 11, inciso IV, do Regulamento da Agência Nacional de Vigilância Sanitária aprovado pelo Decreto 
nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e conforme artigo 11, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado nos 
termos do Anexo I da Portaria nº 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de 
agosto de 2006, em reunião realizada em 21 de novembro de 2008;

considerando a Constituição Federal de 1988; 
considerando a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei nº 6.360, 
de 24 de setembro de 1976;
considerando a Lei nº 9.782, de 26, de janeiro de 1999;
considerando a Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;
considerando a Lei nº 11.343 de 23 de agosto de 2006;
considerando o Decreto nº 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a 
Lei nº 6.368, de 21 de outubro de 1976;
considerando a Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infrações sanitárias,
considerando a Lei nº 9.294 de 15 de julho de 1996;
considerando o Decreto nº 2.018, de 1º de outubro de 1996, que regulamenta a Lei nº 9.294, 
de 15 de julho de 1996;
considerando a Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990;
considerando o Decreto nº 2.181, de 20 de março de 1997;
considerando a Lei nº 8.069, de 13 de julho de 1990;
considerando a Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003;
considerando a RDC nº 26, de 30 de março de 2007;
considerando a Portaria nº 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Política Nacional de 
Medicamentos;
considerando a publicação do Ministério da Saúde e da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
intitulada Estudo Comparado - Regulamentação da Propaganda de Medicamentos;
considerando a necessidade de atualização do Regulamento Técnico sobre Propaganda, Publi-
cidade, Promoção e Informação de Medicamentos;
adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua 
publicação.

Art. 1º O Regulamento anexo a esta Resolução se aplica à propaganda, publicidade, informação e outras 
práticas cujo objetivo seja a divulgação ou promoção comercial de medicamentos, de produção nacional 
ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculação, incluindo as transmitidas no de-
correr da programação normal das emissoras de rádio e televisão.

Art. 2º Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias após a sua publi-
cação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO I
REGULAMENTO

Art. 1º Este Regulamento se aplica à propaganda, publicidade, informação e outras práticas cujo objetivo 
seja a divulgação ou promoção comercial de medicamentos de produção nacional ou estrangeira, quais-
quer que sejam as formas e meios de sua veiculação, incluindo as transmitidas no decorrer da programação 
normal das emissoras de rádio e televisão. 

TÍTULO I
REQUISITOS GERAIS

Art. 2º Para efeito deste Regulamento são adotadas as seguintes definições:

•	 DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominação do fármaco ou princípio farmacologi-
camente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância sanitária. 

•	 DENOMINAÇÃO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominação do fármaco ou princípio farma-
cologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial da Saúde.

•	 EMPRESA - Pessoa jurídica, de direito público ou privado, que exerça como atividade principal ou sub-
sidiária a produção, manipulação, comércio, fornecimento, distribuição e divulgação de medicamentos, 
insumos farmacêuticos e outros produtos que sejam anunciados como medicamento.

•	 MARCA NOMINATIVA - É aquela constituída por uma ou mais palavras no sentido amplo do alfabeto 
romano, compreendendo, também, os neologismos e as combinações de letras e/ou algarismos roma-
nos e/ou arábicos.

•	 MARCA FIGURATIVA - É aquela constituída por desenho, figura ou qualquer forma estilizada de letra 
e número, isoladamente.

•	 MARCA MISTA - É aquela constituída pela combinação de elementos nominativos e figurativos ou de 
elementos nominativos com grafia apresentada de forma estilizada.

•	 MATERIAL CIENTÍFICO - Artigos científicos publicados e livros técnicos. 

•	 MATERIAL DE AJUDA VISUAL - peça publicitária utilizada exclusivamente pelos propagandistas com o 
objetivo de apresentar aos profissionais prescritores e dispensadores os medicamentos com informa-
ções e linguagem uniformizadas pela empresa.

•	 MEDICAMENTO BIOLÓGICO - Medicamento biológico que contém molécula com atividade bioló-
gica conhecida, e que tenha passado por todas as etapas de fabricação (formulação, envase, liofilização, 
rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberação do lote de produto biológi-
co para uso). 

•	 MENSAGEM RETIFICADORA - É aquela elaborada para esclarecer e corrigir erros e equívocos cau-
sados pela veiculação de propagandas enganosas e/ou abusivas, e/ou que apresentem informações 
incorretas e incompletas sendo, portanto, capazes de induzir, direta ou indiretamente, o consumidor a 
erro e a se comportar de forma prejudicial à sua saúde e segurança. 
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•	 MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilação de informações técnico-científicas 
provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informações contidas na documentação de re-
gistro submetida à Anvisa, visando munir o profissional de saúde com variadas informações sobre 
determinado medicamento, apresentando resumos com informações equilibradas, ou seja, resultados 
satisfatórios e não satisfatórios, e conclusões fiéis à original.

•	 NIVEL DE EVIDÊNCIA I - Nível de estudo I: Ensaios clínicos randomizados, com desfecho e magnitude 
de efeitos clinicamente relevantes, correspondentes à hipótese principal em tese, com adequado poder 
e mínima possibilidade de erro alfa. Meta-análises de ensaios clínicos de nível II, comparáveis e com 
validade interna, com adequado poder final e mínima possibilidade de erro alfa.

•	 NIVEL DE EVIDÊNCIA II - Nível de estudo II: Ensaio clínico randomizado que não preenche os crité-
rios do nível I.  Análise de hipóteses secundárias de estudos nível I.

•	 PATROCÍNIO - Custeio total ou parcial da produção de material, programa de rádio ou televisão, 
evento, projeto comunitário, atividade cultural, artística, esportiva, de pesquisa ou de atualização cien-
tífica, concedido como estratégia de marketing, bem como custeio dos participantes das atividades 
citadas.

•	 PEÇA PUBLICITÁRIA - Cada um dos elementos produzidos para uma campanha publicitária ou de 
promoção de vendas, com funções e características próprias, que seguem a especificidade e a lingua-
gem de cada veículo. Exemplos: anúncio, encarte, filmete, spot, jingle, cartaz, cartazete, painel, letreiro, 
display, folder, banner, móbile, outdoor, busdoor, visual aid etc.

•	 PESSOA FÍSICA - aquela que, de forma direta ou indireta, seja responsável por atividades relacionadas 
à produção, manipulação, comércio, fornecimento, distribuição e divulgação de medicamentos, insumos 
farmacêuticos e outros produtos que sejam anunciados como medicamento.

•	 PREPARAÇÃO MAGISTRAL - É aquela preparada na farmácia, de forma individualizada, para ser dis-
pensada atendendo a uma prescrição de um profissional habilitado, respeitada a legislação vigente, que 
estabelece sua composição, forma farmacêutica, posologia e modo de usar.

•	 PREPARAÇÃO OFICINAL - É aquela preparada na farmácia, cuja fórmula esteja inscrita nas farmaco-
péias, compêndios ou formulários reconhecidos pelo Ministério da Saúde.

•	 PROGRAMAS DE FIDELIZAÇÃO - São aqueles realizados por farmácias e drogarias, as quais, na inten-
ção de fidelizar o consumidor, possibilitam aos clientes, em troca da compra de produtos, a participa-
ção em sorteios, ganho de prêmios ou descontos na compra de produtos, entre outros benefícios.

•	 PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de informação e persuasão com 
o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou prestigiado determinado produto 
ou marca, visando exercer influência sobre o público por meio de ações que objetivem promover e/ou 
induzir à prescrição, dispensação, aquisição e utilização de medicamento.

•	 PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - É aquela que incita a discriminação de qualquer natureza, a 
violência, explora o medo ou superstições, se aproveita da deficiência de julgamento e de experiência 
da criança, desrespeita valores ambientais ou que seja capaz de induzir o usuário a se comportar de 
forma prejudicial ou perigosa à sua saúde ou segurança.
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•	 PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - É qualquer modalidade de informação ou comunica-
ção de caráter publicitário, inteira ou parcialmente falsa, ou que, por qualquer outro modo, mesmo 
por omissão de dado essencial do produto, seja capaz de induzir o consumidor a erro, a respeito da 
natureza, características, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preço e quaisquer outros dados 
sobre produtos e serviços.

•	 PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA - É aquela que, sem mencionar o nome dos produtos, uti-
liza marcas, símbolos, designações e/ou indicações capaz de identificá-los e/ou que cita a existência de 
algum tipo de tratamento para uma condição específica de saúde. 

•	 REFERÊNCIA BIBLIOGRÁFICA - Conjunto padronizado de elementos descritivos que permite a iden-
tificação de documentos utilizados, possibilitando sua localização e obtenção direta por um leitor 
interessado.

•	 SUBSTÂNCIA ATIVA - Qualquer substância que apresente atividade farmacológica ou outro efeito 
direto no diagnóstico, tais como: cura, alívio, tratamento ou prevenção de doenças; ou afete qualquer 
função do organismo humano. 

•	 VACINAS - Produtos biológicos que contêm uma ou mais substâncias antigênicas que, quando inocula-
dos, são capazes de induzir imunidade específica ativa e proteger contra a doença causada pelo agente 
infeccioso que originou o antígeno. 

Art. 3º Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos regularizados na Anvisa.

§ 1º  A propaganda ou publicidade deve ser procedente de empresas regularizadas perante o órgão sani-
tário competente, quando assim a legislação o exigir, ainda que a peça publicitária esteja de acordo com 
este Regulamento.
§ 2º  Todas as alegações presentes na peça publicitária referentes à ação do medicamento, indicações, po-
sologia, modo de usar, reações adversas, eficácia, segurança, qualidade e demais características do medica-
mento devem ser compatíveis com as informações registradas na Anvisa. 
§ 3º  O conteúdo das referências bibliográficas citadas na propaganda ou publicidade de medicamentos 
isentos de prescrição devem estar disponíveis pela empresa no Serviço de Atendimento ao Consumidor 
(SAC) e no serviço de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos. 
(Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
§ 4º O conteúdo das referências bibliográficas citadas na propaganda ou publicidade de medicamentos de 
venda sob prescrição devem estar disponíveis no serviço de atendimento aos profissionais prescritores e 
dispensadores de medicamentos. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 4º Não é permitida a propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e/ou indireta.

Parágrafo único - Fica vedado utilizar técnicas de comunicação que permitam a veiculação de imagem e/
ou menção de qualquer substância ativa ou marca de medicamentos, de forma não declaradamente publi-
citária, de maneira direta ou indireta, em espaços editoriais na televisão; contexto cênico de telenovelas; 
espetáculos teatrais; filmes; mensagens ou programas radiofônicos; entre outros tipos de mídia eletrônica 
ou impressa.

Art. 5º As empresas não podem outorgar, oferecer, prometer ou distribuir brindes, benefícios e vantagens 
aos profissionais prescritores ou dispensadores, aos que exerçam atividade de venda direta ao consumidor, 
bem como ao público em geral.
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Art. 6º As informações exigidas neste Regulamento, quando exibidas em linguagem escrita, devem ser 
apresentadas em cores que contrastem com o fundo do anúncio, devem estar dispostas no sentido predo-
minante da leitura da peça publicitária e devem permitir a sua imediata visualização, guardando entre si as 
devidas proporções de distância, indispensáveis à legibilidade e destaque.

Parágrafo único: No caso de propaganda ou publicidade veiculada na televisão, quando as informações es-
critas não forem locucionadas, elas deverão ser exibidas pelo tempo suficiente à leitura.

Art. 7º As informações sobre medicamentos devem ser comprovadas cientificamente. 

Art. 8º É vedado na propaganda ou publicidade de medicamentos:

I - estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos;
II - sugerir ou estimular diagnósticos ao público em geral; 
III - incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento;
IV - anunciar um medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos da data de início de 
sua comercialização no Brasil; 
V - incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituições governamentais, entidades 
filantrópicas, fundações, associações e/ou sociedades médicas, organizações não-governamentais, 
associações que representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de saúde e/ou 
selos de certificação de qualidade; 
VI - sugerir que o medicamento possua características organolépticas agradáveis, tais como: 
“saboroso”, “gostoso”, “delicioso” ou expressões equivalentes; bem como a inclusão de imagens ou 
figuras que remetam à indicação do sabor do medicamento;
VII - empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de medicamentos, tais como: 
“tenha”, “tome”, “use”, “experimente”;
VIII - fazer propaganda ou publicidade de medicamentos e (ou) empresas em qualquer parte do 
bloco de receituários médicos;
IX - criar expectativa de venda;
X - divulgar como genéricos os medicamentos manipulados ou industrializados que não sejam 
genéricos, nos termos da Lei nº 9.787/99;
XI - usar expressões ou imagens que possam sugerir que a saúde de uma pessoa poderá ser afetada 
por não usar o medicamento.

Art. 9º É permitido na propaganda ou publicidade de medicamentos:

I - utilizar figuras anatômicas, a fim de orientar o profissional de saúde ou o paciente sobre a 
correta utilização do produto;
II - informar o sabor do medicamento; 
III - utilizar expressões tais como: “seguro”, “eficaz” e “qualidade”, em combinação ou isoladamente, 
desde que complementadas por frases que justifiquem a veracidade da informação, as quais devem 
ser extraídas de estudos veiculados em publicações científicas e devem estar devidamente refe-
renciadas;
IV - utilizar expressões tais como: “absoluta”, “excelente”, “máxima”, “ótima”, “perfeita”, “total” 
relacionadas à eficácia e à segurança do medicamento, quando fielmente reproduzidas de estudos 
veiculados em publicações científicas e devidamente referenciadas;
V - quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento na Anvisa, informar 
que o medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etária, inclusive por intermédio de ima-
gens; (Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
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VI - quando determinado pela Anvisa, publicar mensagens tais como: “Aprovado”, “Recomendado 
por especialista”, “o mais freqüentemente recomendado” ou “Publicidade Aprovada pela Vigilância 
Sanitária”, pelo “Ministério da Saúde”, ou mensagem similar referente a órgão congênere Estadual, 
Municipal e do Distrito Federal;�
VII - fazer menção à quantidade de países onde o medicamento é comercializado e/ou fabricado, 
desde que os países sejam identificados na peça publicitária.

Art. 10 Os programas de fidelização realizados em farmácias e drogarias, dirigidos ao consumidor, não 
podem ter medicamentos como objeto de pontuação, troca, sorteios ou prêmios.

Parágrafo único - Todo o material publicitário de divulgação e o regulamento dos programas de fidelização 
devem informar sobre a restrição prevista no caput deste artigo.

Art. 11 A comparação de preços dirigida aos consumidores somente poder feita entre medicamentos que 
sejam intercambiáveis nos termos da Lei nº 9.787/99. 

§ 1º Somente aos profissionais prescritores é permitida a comparação de preço entre medicamentos que 
não sejam intercambiáveis, com base em informações mercadológicas, desde que tenham o mesmo prin-
cípio ativo. 
§ 2º A comparação deve ser feita entre os custos de tratamento ou, no caso de medicamentos de uso 
contínuo, entre as doses diárias definidas. 
§ 3º A propaganda ou publicidade de medicamentos biológicos, assim classificados conforme regulamento 
específico, não pode apresentar comparação de preços, mesmo que elas tenham a mesma indicação.
§ 4º Quando informado um valor porcentual do desconto e/ou o preço promocional do medicamento, o 
preço integral praticado pela farmácia ou drogaria também deve ser informado.
§ 5º Quando as farmácias e drogarias anunciarem descontos para medicamentos, seja por intermédio de 
anúncios veiculados na televisão, rádio, impressos, faixas ou qualquer outro meio, devem ter disponível, 
em local visível ao público, lista dos medicamentos anunciados com o preço reduzido conforme artigo 18 
deste Regulamento.

Art. 12 É permitido oferecer, aos prescritores e dispensadores, material com a relação de medicamentos 
genéricos em lista que contemple o número de registro na Anvisa, o nome do detentor do registro, a 
apresentação, incluindo a concentração, a forma farmacêutica e a quantidade, o nome do medicamento de 
referência e o respectivo detentor do registro, ficando dispensadas as informações dos artigos 17, 22, 23 e 
27 deste Regulamento. (Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 13 É permitido somente às distribuidoras de medicamentos, farmácias e drogarias receberem catálogo 
de produtos contendo as seguintes informações: nome comercial dos medicamentos, incluindo àqueles 
sujeitos à retenção de receita; a substância ativa de acordo com a DCB/DCI; a apresentação, incluindo a 
concentração, forma farmacêutica e quantidade; o número de registro na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária; e o respectivo preço, ficando dispensadas as informações dos artigos 17, 22, 23 e 27. (Redação 
dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 14 A propaganda ou publicidade de medicamentos não pode utilizar designações, símbolos, figuras ou 
outras representações gráficas, ou quaisquer indicações que possam tornar a informação falsa, incorreta, 
ou que possibilitem interpretação falsa, equívoco, erro e/ou confusão em relação à verdadeira natureza, 
composição, procedência, qualidade, forma de uso, finalidade e/ou características do produto. 
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Art. 15 As comparações realizadas de forma direta ou indireta entre quaisquer medicamentos, isentos de 
prescrição ou não, devem estar baseadas em informações extraídas de estudos comparativos, veiculados 
em publicações científicas, preferencialmente com níveis de evidência I ou II, e especificar a referência bi-
bliográfica completa.

Parágrafo único - As comparações relacionadas à biodisponibilidade e à bioequivalência de princípios ativos 
poderão ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laboratórios certificados, 
desde que devidamente referenciados. (Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 16 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a Lei nº 9.787/99 e suas regulamenta-
ções, a propaganda ou publicidade deve incluir a frase: “Medicamento Genérico - Lei nº 9.78799”. 

Art. 17 A propaganda ou publicidade de medicamentos que apresentem efeitos de sedação e/ou sonolência, 
conforme a bula do medicamento registrada na Anvisa, deve apresentar a advertência: “(nome comercial do 
medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substância ativa) é um medicamento. Durante 
seu uso, não dirija veículos ou opere máquinas, pois sua agilidade e atenção podem estar prejudicadas.”, fi-
cando dispensada a advertência do artigo 24 deste Regulamento.  (Redação dada pelo art. 6º da Resolução 
23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Parágrafo único.  A advertência a que se refere o caput desse artigo deverá obedecer aos critérios do 
artigo 23.

Art. 18 Os preços dos medicamentos, quando informados ao público em geral, devem ser indicados por 
meio de listas nas quais devem constar somente o nome comercial do produto; a substância ativa, segundo 
a DCB/DCI; a apresentação, incluindo a concentração, forma farmacêutica e a quantidade; o número de 
registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária; o nome do detentor do registro; e o preço dos medi-
camentos listados. 

Parágrafo único. No caso dos medicamentos isentos de prescrição médica, ficam permitidas outras for-
mas de comunicação, que não sejam as listas, desde que incluam as demais informações exigidas por este 
Regulamento.

Art. 19 Quando as farmácias e drogarias utilizarem frases para informar a redução de preços para grupos 
de medicamentos, tais como “desconto para anticoncepcionais”, “genéricos com 30% de desconto”, não 
podem ser utilizados outros argumentos de cunho publicitário. 

Art. 20 Na propaganda ou publicidade dirigida aos profissionais habilitados a dispensar ou prescrever me-
dicamentos, as informações referentes ao preço máximo ao consumidor devem mencionar a respectiva 
fonte, bem como informar apresentação, incluindo concentração, forma farmacêutica e quantidade do 
medicamento. 

Art. 21 No caso específico de ser apresentado o nome e/ou imagem de profissional de saúde, como res-
paldo das propriedades anunciadas do medicamento, é obrigatório constar, de maneira clara, na mensagem 
publicitária, o nome do profissional interveniente e seu número de inscrição no respectivo Conselho ou 
outro órgão de registro profissional. 



23RDC 96 - CONSOLIDADO

TÍTULO II
REQUISITOS PARA A PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

 INDUSTRIALIZADOS ISENTOS DE PRESCRIÇÃO

Art. 22 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrição médica deve cumprir os 
requisitos gerais, sem prejuízo do que, particularmente, se estabeleça para determinados tipos de medica-
mentos, sendo exigido constar as seguintes informações:

I - nome comercial do medicamento, quando houver;
II - nome da substância ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou nomenclatura botânica, 
que deverá ter, no mínimo, 50% do tamanho do nome comercial;
III - número de registro na Anvisa, contemplando, no mínimo, nove dígitos, com exceção das peças 
publicitárias veiculadas em rádio; 
IV - no caso dos medicamentos de notificação simplificada, a seguinte frase: “MEDICAMENTO DE 
NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC Anvisa Nº......../2006. AFE nº:..........................”, com exceção 
das peças publicitárias veiculadas em rádio;
V - as indicações;
VI - data de impressão das peças publicitárias;
VII - a advertência: “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO”, 
que deve observar o artigo 6º.

a) Os requisitos dos incisos “II”, “V”, “VI” e “VII” aplicam-se às formulações oficinais, tendo como 
embasamento técnico-científico a literatura nacional e internacional, oficialmente reconhecida e 
relacionada no anexo II deste Regulamento. 
b) A emissora de rádio, a partir da venda do espaço promocional, deve ter à disposição do consu-
midor e da autoridade sanitária, a informação sobre o número de registro ou, no caso dos medica-
mentos de notificação simplificada, a Resolução que autoriza a fabricação, importação e/ou comer-
cialização do medicamento.
c) Quando direcionada ao público em geral, os termos técnicos da propaganda ou publicidade de 
medicamentos isentos de prescrição médica deverão ser escritos de maneira a facilitar a compre-
ensão do público.
d) No caso de medicamentos com mais que dois e até quatro substâncias ativas, a veiculação dos 
nomes das substâncias ativas na propaganda ou publicidade pode ser feita com, no mínimo, 30% do 
tamanho do nome comercial. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
e) No caso de medicamentos com mais de quatro fármacos que tenham algum impedimento téc-
nico de cumprir o disposto no item imediatamente anterior, pode ser utilizado na propaganda ou 
publicidade o nome genérico do fármaco/ substância ativa que justifique a indicação terapêutica do 
produto seguida da expressão “+ ASSOCIAÇÃO”, em tamanho correspondente a 50% do tamanho 
do nome comercial. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
f) No caso de complexos vitamínicos e ou minerais, e ou de aminoácidos pode ser utilizado na 
propaganda ou publicidade as expressões Polivitamínico e ou, Poliminerais e ou Poliaminoácidos, 
como designação genérica, correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do produto. 
(Acrescentado(a) pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 23 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrição médica deve, também, veicu-
lar advertência relacionada à substância ativa do medicamento, conforme tabela do anexo III.

Parágrafo único. No caso de não ser contemplada alguma substância ativa ou associação na tabela do ane-
xo III, a propaganda ou publicidade deve veicular a seguinte advertência: “(nome comercial do medicamen-
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to ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substância ativa) É UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE 
TRAZER RISCOS. PROCURE O MÉDICO E O FARMACÊUTICO. LEIA A BULA”.

Art. 24  A advertência a que se refere o artigo 23 deve ser contextualizada na peça publicitária, de maneira 
que seja pronunciada pelo personagem principal, quando veiculada na televisão; proferida pelo mesmo lo-
cutor, quando veiculada em rádio; e, quando impressa, deve causar o mesmo impacto visual que as demais 
informações presentes na peça publicitária, apresentando-se com, no mínimo, 35% do tamanho da maior 
fonte utilizada.

I - A locução das advertências de que trata o caput deste artigo deve ser cadenciada, pausada e 
perfeitamente audível.
II - Se a propaganda ou publicidade de televisão não apresentar personagem principal, as advertên-
cias devem observar os seguintes requisitos:

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 locução deve ser diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente audível;
c) 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);
d) as letras apostas na cartela serão da família tipográfica Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 
Bold, corpo 38, caixa alta.

III - Na internet, a advertência deve ser exibida permanentemente e de forma visível, inserida em 
retângulo de fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrão Humanist 
777 Bold ou Frutiger 55 Bold, caixa alta, respeitando a proporção de dois décimos do total do es-
paço da propaganda. 

Art. 25 Fica proibida a veiculação, na televisão, de propaganda ou publicidade de medicamentos nos interva-
los dos programas destinados a crianças, conforme classificação do Estatuto da Criança e do Adolescente, 
bem como em revistas de conteúdo dedicado a este público. (Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/
RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 26 Na propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrição é vedado:

I - usar expressões tais como: “Demonstrado em ensaios clínicos”, “Comprovado cientificamente”;
II - sugerir que o medicamento é a única alternativa de tratamento e/ou fazer crer que são supér-
fluos os hábitos de vida saudáveis e/ou a consulta ao médico; (Redação dada pelo(a) Resolução 
23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
III - apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga em medicina ou farmácia, cujas característi-
cas sejam facilmente reconhecidas pelo público em razão de sua celebridade, afirmando ou sugerin-
do que utiliza o medicamento ou recomendando o seu uso; 
IV - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento a excessos etílicos ou 
gastronômicos;
V - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao desempenho físico, 
intelectual, emocional, sexual ou à beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades apro-
vadas pela Anvisa; 
VI - apresentar de forma abusiva, enganosa ou assustadora representações visuais das alterações do 
corpo humano causadas por doenças ou lesões;
VII - incluir mensagens, símbolos e imagens de qualquer natureza dirigidas a crianças ou adolescen-
tes, conforme classificação do Estatuto da Criança e do Adolescente.
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TÍTULO III
REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS 

INDUSTRIALIZADOS DE VENDA SOB PRESCRIÇÃO

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrição deve cumprir os requisitos 
gerais, sem prejuízo do que, particularmente, se estabeleça para determinados tipos de medicamentos, e 
fica restrita aos meios de comunicação destinados exclusivamente aos profissionais de saúde habilitados a 
prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir informações essenciais referentes:

I - ao nome comercial do medicamento, quando houver;
II - ao nome da substância ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou nomenclatura 
botânica, que deverá ter, no mínimo, 50% do tamanho do nome comercial;
III - ao número de registro na Anvisa, contemplando no mínimo os nove dígitos; 
IV - às indicações;
V - às contra-indicações;
VI - aos cuidados e advertências (contemplando as reações adversas e interações com 
medicamentos, alimentos e álcool);
VII - à posologia;
VIII - à classificação do medicamento em relação à prescrição e dispensação;
IX - à data de impressão das peças publicitárias impressas. 

§ 1º As informações exigidas por este artigo devem se apresentar com fonte de, no mínimo, dois 
milímetros.
§ 2º Na propaganda ou publicidade de vacinas, deverá constar, ainda, a informação sobre o número de 
doses necessárias para uma completa imunização. 

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrição, quando forem destaca-
dos os benefícios do medicamento no texto da peça publicitária, devem ser destacadas, pelo menos, uma 
contra-indicação e uma interação medicamentosa mais freqüente, dentre aquelas exigidas no artigo 27, 
incisos, V e VI, causando impacto visual ao leitor e obedecendo à proporcionalidade de 20% do tamanho 
da maior fonte utilizada.

Art. 29 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrição veiculada na internet deve 
ser acessível, exclusivamente, aos profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, por 
meio de sistema de cadastramento eletrônico, devendo ser apresentado um termo de responsabilidade 
informando sobre a restrição legal do acesso. 

Parágrafo único. As bulas dos medicamentos de venda sob prescrição médica veiculadas na internet, sem 
acesso restrito, devem ser atualizadas, reproduzir fielmente as aprovadas pela Anvisa e não podem apre-
sentar designações, símbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de cunho publi-
citário em relação aos medicamentos.

Art. 30 Quaisquer afirmações, citações, tabelas ou ilustrações relacionadas a informações científicas devem 
ser extraídas de estudos clínicos, veiculados em publicações científicas, preferencialmente com níveis de 
evidência I ou II.

§ 1º As afirmações, citações, tabelas ou outras ilustrações a que se refere o caput do artigo devem ser 
fielmente reproduzidas e especificar a referência bibliográfica.
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§ 2º A criação de gráficos, quadros, tabelas e ilustrações de mecanismos de ação para transmitir informa-
ções, que não estejam assim representadas nos estudos científicos, deve expressar com rigor a veracidade 
das informações e especificar a referência bibliográfica completa.
§ 3º Os gráficos, tabelas e ilustrações de mecanismos de ação de que trata este artigo devem ser verdadei-
ros, exatos, completos, não tendenciosos, bem como não podem ser apresentados de forma que possibili-
tem erro ou confusão quanto às características do medicamento através do impacto visual.

Art. 31 As afirmações relacionadas à biodisponibilidade e à bioequivalência de princípios ativos poderão 
ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laboratórios certificados, desde que 
devidamente referenciados. (Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 32 A propaganda ou publicidade de medicamentos sob controle especial, sujeitos à venda sob pres-
crição médica, com notificação de receita ou retenção de receita, além de observar as disposições deste 
regulamento técnico, somente pode ser efetuada em revistas de conteúdo exclusivamente técnico, refe-
rentes a patologias e medicamentos, dirigidas direta e unicamente a profissionais de saúde habilitados a 
prescrever e/ou dispensar medicamentos.

§ 1° Ficam excluídas das revistas mencionadas no caput deste artigo, aquelas que possuam matérias de 
cunho sociocultural e outras que não sejam técnico-científicas. 
§ 2° É permitida a veiculação de propaganda ou publicidade dos medicamentos citados no caput deste 
artigo, em cópia fiel de artigo técnico-científico referente à substância ativa do medicamento divulgado e 
publicado em revistas mencionadas no caput, especificando a referência bibliográfica completa, bem como 
em material de ajuda visual de uso exclusivo do propagandista e monografias do medicamento.

TÍTULO IV
REQUISITOS PARA AMOSTRAS GRÁTIS

Art. 33 A distribuição de amostras grátis de medicamentos somente pode ser feita pelas empresas aos 
profissionais prescritores em ambulatórios, hospitais, consultórios médicos e odontológicos.

§ 1º É vedado distribuição de amostras grátis de vacinas. (Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/
DC/ANVISA/MS)
§ 2º É vedada a distribuição de amostras grátis de preparações magistrais.
§ 3º É vedada a distribuição de amostras grátis de medicamentos isentos de prescrição.

Art. 34 As amostras grátis de medicamentos de venda sob prescrição médica devem conter 50% do con-
teúdo da apresentação original registrada na Anvisa e comercializada pela empresa, com exceção dos 
antibióticos, que deverão ter a quantidade suficiente para o tratamento de um paciente, e dos anticoncep-
cionais e medicamentos de uso contínuo, que deverão ter a quantidade de 100% do conteúdo da apresen-
tação original registrada na Anvisa e comercializada pela empresa.

Art. 35 As embalagens das amostras grátis devem conter a expressão ‘’AMOSTRA GRÁTIS’’ não removí-
vel.

§ 1º As embalagens secundárias das amostras grátis não podem veicular designações, símbolos, figuras, 
imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitário, exceto quando aprovado pela 
Anvisa, para constar na embalagem original. 
§ 2º Os dizeres de rotulagem e o layout das amostras grátis não contemplados neste artigo, bem como as 
bulas, etiquetas e prospectos, devem se apresentar idênticos aos aprovados para constar na embalagem 
original.
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§ 3º O número de registro constante na amostra grátis deve conter os treze dígitos correspondentes à 
embalagem original, registrada e comercializada, da qual se fez a amostra.
§ 4° 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 o quadro de distribuição de amostras por um período 
mínimo de dois anos. 
§ 5° A distribuição de amostras grátis de medicamentos à base de substâncias sujeitas a controle especial 
dar-se-á também mediante os dispositivos regulamentados na legislação sanitária vigente. 

TÍTULO V
REQUISITOS PARA MATERIAL INFORMATIVO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

Art. 36 - Para a divulgação de informações sobre medicamentos manipulados é facultado às farmácias o 
direito de fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever medicamentos, material in-
formativo que contenha somente os nomes das substâncias ativas utilizadas na manipulação de fórmulas 
magistrais, segundo a sua Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum Inter-
nacional ou a nomenclatura botânica, bem como as respectivas indicações terapêuticas, fielmente extraídas 
de literatura especializada e publicações científicas, devidamente referenciadas.

Parágrafo único. O material informativo a que se refere o caput desse artigo não pode veicular nome co-
mercial, preço, designações, símbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho 
publicitário em relação à substância ativa. 

Art. 37 É vedado fazer propaganda ou publicidade de empresas em blocos de receituários médicos.

TÍTULO VI
REQUISITOS PARA A VISITA DE PROPAGANDISTAS

Art. 38 Quando as informações técnicas sobre os medicamentos industrializados e manipulados forem 
levadas aos profissionais prescritores ou dispensadores por intermédio de propagandistas das empresas, 
elas deverão ser transmitidas com intuito de promover a prescrição e dispensação do medicamento de 
forma adequada e condizente com a Política Nacional de Medicamentos. 

§ 1º Nas suas ações de propaganda ou publicidade, os propagandistas devem limitar-se às informações 
científicas e características do medicamento registradas na Anvisa. 
§ 2º A visita do propagandista não pode interferir na assistência farmacêutica, nem na atenção aos pacien-
tes, bem como não pode ser realizada na presença de pacientes e seus respectivos acompanhantes, ficando 
a critério das instituições de saúde a regulamentação das visitas dos propagandistas.

TÍTULO VII
REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE EM EVENTOS CIENTÍFICOS

Art. 39 Nos eventos científicos pode ser distribuído aos profissionais de saúde não habilitados a prescre-
ver ou dispensar medicamentos e aos estudantes da área de saúde material científico contendo o nome 
comercial do medicamento, a substância ativa e o nome da empresa.

Art. 40 O material de propaganda ou publicidade de medicamentos deve ser distribuído aos participantes 
dos eventos que estiverem com a identificação de sua categoria profissional claramente visível nos cra-
chás.
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Art. 41 A identificação dos espaços na área de exposição e no interior dos auditórios e similares pode 
apresentar o nome comercial do medicamento, quando for o caso, juntamente com a respectiva substância 
ativa e/ou o nome da empresa, podendo ser utilizada a marca figurativa ou mista do produto presente na 
embalagem aprovada pela Anvisa.

Parágrafo único - Fica proibido a utilização de designações, símbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans 
e quaisquer argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos. (Acrescentado(a) pelo(a) 
Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 42 Qualquer apoio ou patrocínio, total ou parcial, aos profissionais de saúde para participação em 
eventos científicos, nacionais ou internacionais, não deve estar condicionado à prescrição, dispensação e/
ou propaganda ou publicidade de algum tipo de medicamento.

§1º O patrocínio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos, simpósios, congressos, reuniões, con-
ferências e assemelhados, públicos ou privados, seja ele parcial ou total, deve ser exposto com clareza no 
ato da inscrição dos participantes e nos anais, quando estes existirem.
§2º Os palestrantes de qualquer sessão científica que estabeleçam relações com laboratórios farmacêu-
ticos ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial devem informar potencial conflito de 
interesses aos organizadores dos congressos, com a devida indicação na programação oficial do evento e 
no início de sua palestra, bem como, nos anais, quando estes existirem.

Art. 43 Os organizadores de eventos científicos que permitam a propaganda ou publicidade de medi-
camentos devem informar a Anvisa, com antecedência de três meses, a realização de quaisquer eventos 
científicos regionais, nacionais e internacionais, contemplando local e data de realização, bem como as 
categorias de profissionais participantes.

TÍTULO VIII
REQUISITOS PARA CAMPANHAS SOCIAIS

Art. 44 A divulgação de campanha social deve ter como único objetivo informar ações de responsabilidade 
social da empresa, não podendo haver menção a nomes de medicamentos, nem publicidade destes produ-
tos, da mesma forma que nenhuma propaganda ou publicidade de medicamentos pode se referir às ações 
de campanhas sociais da empresa.

TÍTULO IX
DISPOSIÇÕES GERAIS

Art. 45 Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de publicação deste regu-
lamento, para as empresas e pessoas físicas responsáveis pela propaganda, publicidade, informação e outras 
práticas cujo objetivo seja a divulgação, promoção ou comercialização de medicamentos se adequarem às 
novas disposições deste regulamento.

Parágrafo único. Excetuam-se do prazo disposto no caput as amostras grátis, que deverão se adequar no 
prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a contar da data de publicação deste regulamento.

Art. 46 A concessão de redução no preço de medicamento, bem como a sua aquisição de forma gratui-
ta condicionada ao envio de cupons, cartões ou qualquer outro meio ou material, ou ao fornecimento 
de quaisquer dados que permitam identificar o paciente, o profissional prescritor, a instituição à qual o 
profissional está vinculado ou o local da prescrição, fica sob regulamentação da Câmara de Regulação de 
Medicamentos.
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Art. 47 Os materiais citados nos artigos 12, 13, caput do artigo 18 e 39 não poderão utilizar designações, 
símbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de 
cunho publicitário em relação aos medicamentos. (Redação dada pelo(a) Resolução 23/2009/RDC/DC/
ANVISA/MS)

Art. 48 Após a publicação da decisão condenatória que aplicar a sanção de mensagem retificadora, o 
responsável será notificado para apresentar o plano de mídia da propaganda ou publicidade veiculada de 
forma irregular e uma proposta de mensagem retificadora com o respectivo plano de mídia provisório.

§ 1º A mensagem retificadora deve contemplar: 

I - declaração de que a empresa ou pessoa física foi condenada em processo administrativo sani-
tário, instaurado pela Anvisa e/ou autoridade sanitária local, a divulgar mensagem de retificação e 
esclarecimento para compensar propaganda ou publicidade de produto sujeito à vigilância sanitária 
veiculada em desconformidade com a legislação sanitária federal; 
II - listar as irregularidades, identificadas na propaganda e analisadas no processo administrativo 
sanitário, que culminaram na aplicação da mensagem retificadora, esclarecendo os erros, equívocos 
e enganos causados e prestando as informações corretas e completas sobre o produto divulgado;
III - No caso de medicamentos isentos de prescrição, veicular a seguinte advertência: “Todo medi-
camento também oferece riscos. Para evitar danos à sua saúde, informe-se.”
IV - No caso de medicamentos de venda sob prescrição, informar as contra-indicações, cuidados, 
advertências, reações adversas e interações medicamentosas do medicamento, bem como veicular 
a seguinte advertência: “Informações equilibradas e avaliadas criteriosamente são essenciais para a 
prescrição e o uso racional de medicamentos.”

§ 2º O plano de mídia provisório poderá ser modificado e/ou adaptado, assim como poderão ser impostos 
outros requisitos que levarão em consideração o tipo de produto divulgado, o risco sanitário e o público 
atingido.

Art. 49 A veiculação da mensagem retificadora deve observar os seguintes requisitos:

I - Na televisão, a mensagem retificadora deve ser veiculada em texto escrito sobre fundo verde, 
sem imagens, com letras brancas, padrão Humanist 777 ou Frutiger 55, subindo em rol de caracte-
res, com locução em “off”, cadenciada, sem fundo musical e perfeitamente audível.
II - Em rádio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e com locução cadenciada 
e perfeitamente audível.
III - Nos jornais, revistas, mídia exterior e congêneres, a mensagem retificadora deve ser publicada 
em fundo branco, emoldurado por filete interno e com letras de cor preta, padrão Humanist 777 
ou Frutiger 55.
IV - Na Internet, a mensagem retificadora deve ser inserida em fundo branco, emoldurado por 
filete interno, com letras de cor preta, padrão Humanist 777 ou Frutiger 55.
V - Caso o espaço publicitário seja suficiente, a mensagem deve ser veiculada em cartela única, com 
as letras em tamanho legível. Caso não seja suficiente, a mensagem deve ser exibida seqüencialmen-
te e de forma perfeitamente legível. 
VI - O responsável pode ser notificado para apresentar, no prazo de dez dias contados do rece-
bimento da notificação, prorrogável uma única vez por igual período, modificações na mensagem 
retificadora e no plano de mídia apresentados para adequá-los aos requisitos impostos de acordo 
com as normas estabelecidas nesta Resolução.
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Art. 50 Cumpridos todos os requisitos, o responsável será notificado para proceder à divulgação da men-
sagem retificadora nos meios de comunicação, devendo, em seguida, comprovar a execução completa do 
plano de mídia da seguinte forma:

I - em relação às mensagens retificadoras veiculadas na televisão e no rádio, deve ser juntada aos 
autos a nota fiscal discriminada, comprovando que a mensagem foi divulgada nos veículos, horários 
e freqüências previstos no plano de mídia, bem como a gravação da mensagem veiculada;
II - em relação às mensagens retificadoras veiculadas em jornais e revistas, deve ser juntado aos 
autos um exemplar de cada publicação na qual a mensagem foi divulgada;
III - em relação às mensagens retificadoras veiculadas na mídia exterior e congêneres, devem ser 
juntadas aos autos, além da nota fiscal discriminada, comprovando que a mensagem foi divulgada 
conforme previsto no plano de mídia, fotos com os negativos da mensagem inserida nos respecti-
vos meios;
IV - em relação às mensagens retificadoras veiculadas na Internet, deve ser juntado aos autos do-
cumento comprovando que a mensagem foi divulgada nos sítios eletrônicos especificados no plano 
de mídia, bem como a impressão da página contendo a data.

§1º Após a divulgação da mensagem retificadora, seguida da comprovação da execução completa do plano 
de mídia, será expedido um despacho atestando o regular cumprimento da sanção, com a conseqüente 
extinção do processo administrativo sanitário.
§2º No caso de não cumprimento da sanção de mensagem retificadora, o responsável ficará sujeito às 
conseqüências e penalidades previstas na legislação sanitária.

Art. 51 Durante a apuração do ilícito, quando se tratar de propaganda, publicidade ou informação que 
representem risco sanitário iminente à saúde pública, pode a entidade sanitária, como medida cautelar, 
determinar a suspensão da veiculação do material publicitário ou informativo, com a duração necessária 
para a realização de análises ou outras providências requeridas.

Art. 52 As empresas devem informar a todo seu pessoal de comercialização e divulgação de medicamen-
tos, incluindo as agências de publicidade, sobre este Regulamento Técnico e as responsabilidades no seu 
cumprimento.

Art. 53 A Anvisa, a qualquer tempo, poderá expedir atos regulamentares relativos à matéria, com o propó-
sito de atualizar a regulamentação sobre a propaganda, publicidade, promoção e informação de produtos 
sujeitos à vigilância sanitária. 

Art. 54 Ficam expressamente revogadas a RDC 102/2000, RDC 199/2004, RDC 197/2004 e demais Reso-
luções que dispõem de forma contrária.
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ANEXO II
LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS OFICIALMENTE RECONHECIDAS

•	 FARMACOPÉIA BRASILEIRA
•	 FARMACOPÉIA ALEMÃ 
•	 FARMACOPÉIA BRITÂNICA
•	 FARMACOPÉIA EUROPÉIA
•	 FARMACOPÉIA NÓRDICA
•	 FARMACOPÉIA JAPONESA
•	 FARMACOPÉIA FRANCESA
•	 FARMACOPÉIA AMERICANA E SEU FORMULÁRIO NACIONAL
•	 FARMACOPÉIA MEXICANA
•	 FARMACOPÉIA PORTUGUESA (Acrescentada pela Resolução 23/2009/RDC/DC/ANVISA/MS)
•	 USP NATIONAL FORMULARY
•	 MARTINDALE, WILLIAN
•	 EXTRA PHARMACOPÉIA
•	 DICTIONAIRE VIDAL
•	 EDITIONS DU VIDAL
•	 REMINGTON FARMÁCIA
•	 EDITORIAL MÉDICA PANAMERICANA
•	 USP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS
•	 USP PHARMACISTS’ PHARMACOPEIA
•	 FORMULÁRIO NACIONAL
•	 HOMEOPATHIE - PHARMACOTECHNIE ET MONOGRAPHIES DES MEDICAMENTES COURANTS 

VOLUME I E II 
•	 HOMOEPATHIC PHARMACOPEIA OF INDIA 
•	 PHARMACOPÉE FRANÇAISE E SUPLEMENTOS 
•	 THE HOMEOPATHIC PHARMACOPOEIA OF THE UNITED STATES E SUPLEMENTOS 
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ANEXO III (TABELA)

PRINCÍPIO ATIVO ALERTAS PARA USO EM PROPAGANDA
1. Ácido acetilsalicílico Não use este medicamento em caso de gravidez, gastrite ou úlcera 

do estômago e suspeita de dengue ou catapora.
2. Ácido ascórbico (vitamina 

C)
Não use este medicamento em caso de doença grave dos rins.

3. Bicarbonato de sódio Não use este medicamento se você tem restrição ao consumo de 
sal, insuficiência dos rins, do coração ou do fígado.

4. Bisacodil Não use este medicamento em caso de doenças intestinais graves.
5. Cânfora Não use este medicamento em crianças menores de dois anos de 

idade.
6. Carbonato de Cálcio Não use este medicamento em caso de doença dos rins.
7. Carvão vegetal Não use este medicamento em crianças com diarréia aguda e per-

sistente.
8. Cloridrato de ambroxol Não use este medicamento em crianças menores de dois anos de 

idade.
9. Cloridrato de fenilefrina Não use este medicamento em caso de doenças do coração, pres-

são alta e glaucoma. 
10. Dipirona sódica Não use este medicamento durante a gravidez e em crianças me-

nores de três meses de idade.
11. Dropropizina Não use este medicamento em caso de tosse com secreção e em 

crianças menores de dois anos de idade.
12. Hidróxido de alumínio Não use este medicamento em caso de doença dos rins e dor 

abdominal aguda.
13. Hidróxido de magnésio Não use este medicamento em caso de doença dos rins.
14. Ibuprofeno Não use este medicamento em casos de úlcera, gastrite, doença 

dos rins ou se você já teve reação alérgica a antiinflamatórios.
15. Mebendazol Não use este medicamento em crianças menores de um ano de 

idade.
16. Naproxeno Não use este medicamento em casos de úlcera, gastrite, doença 

dos rins ou se você já teve reação alérgica a antiinflamatórios.
17. Nicotina Não use este medicamento se você é fumante com problemas 

cardíacos.
18. Paracetamol Não use junto com outros medicamentos que contenham parace-

tamol, com álcool, ou em caso de doença grave do fígado.
19. Picossulfato de sódio Não use este medicamento em caso de doenças intestinais 

graves.
20. Plantago ovata Forsk Não use este medicamento em caso de doenças intestinais 

graves.
21. Sulfato ferroso Não use este medicamento se você tem problemas gastrointesti-

nais.
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RESOLUÇÃO - RDC Nº 23, DE 20 DE MAIO DE 2009
Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezem-
bro de 2008.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o 
inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em 
vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 
2006, em reunião realizada em 19 de maio de 2009, e adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada 
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º O art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 3º
..............................................................................................
§ 3º - O conteúdo das referências bibliográficas citadas na propaganda ou publicidade de medica-
mentos isentos de prescrição devem estar disponíveis pela empresa no Serviço de Atendimento ao 
Consumidor (SAC) e no serviço de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de 
medicamentos.
§ 4º - O conteúdo das referências bibliográficas citadas na propaganda ou publicidade de medica-
mentos de venda sob prescrição devem estar disponíveis no serviço de atendimento aos profissio-
nais prescritores e dispensadores de medicamentos.” (NR)

Art. 2º O art. 9º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 9º
......................................................................................
V - quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento na Anvisa, informar 
que o medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etária, inclusive por intermédio de ima-
gens;
...................................................................................... “ (NR)

Art. 3º O art. 12 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 12 É permitido oferecer, aos prescritores e dispensadores, material com a relação de medi-
camentos genéricos em lista que contemple o número de registro na Anvisa, o nome do detentor 
farmacêutico e a quantidade, o nome do medicamento de referência e o respectivo detentor do 
registro, ficando dispensadas as informações dos artigos 17, 22, 23 e 27 deste Regulamento.”(NR)

Art. 4º O art. 13 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 13 É permitido somente às distribuidoras de medicamentos, farmácias e drogarias recebe-
rem catálogo de produtos contendo as seguintes informações: nome comercial dos medicamentos, 
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incluindo àqueles sujeitos à retenção de receita; a substância ativa de acordo com a DCB/DCI; a 
apresentação, incluindo a concentração, forma farmacêutica e quantidade; o número de registro na 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária; e o respectivo preço, ficando dispensadas as informações 
dos artigos 17, 22, 23 e 27.” (NR)

Art. 5º O art. 15 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 15
......................................................................................
Parágrafo único - As comparações relacionadas à biodisponibilidade e à bioequivalência de princí-
pios ativos poderão ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laborató-
rios certificados, desde que devidamente referenciados.”(NR)

Art. 6º No parágrafo único do Art. 17 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezem-
bro de 2008, onde se lê “artigo 23”, leia-se “artigo 24”.

Art. 7º O art. 22 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 22
......................................................................................
d) No caso de medicamentos com mais que dois e até quatro substâncias ativas, a veiculação dos 
nomes das substâncias ativas na propaganda ou publicidade pode ser feita com, no mínimo, 30% do 
tamanho do nome comercial.
e) No caso de medicamentos com mais de quatro fármacos que tenham algum impedimento téc-
nico de cumprir o disposto no item imediatamente anterior, pode ser utilizado na propaganda ou 
publicidade o nome genérico do fármaco/ substância ativa que justifique a indicação terapêutica do 
produto seguida da expressão “+ ASSOCIAÇÃO”, em tamanho correspondente a 50% do tamanho 
do nome comercial.” (NR)
f) No caso de complexos vitamínicos e ou minerais, e ou de aminoácidos pode ser utilizado na pro-
paganda ou publicidade as expressões Polivitamínico e ou, Poliminerais e ou Poliaminoácidos, como 
designação genérica, correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do produto.

Art. 8º O art. 25 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 25 Fica proibida a veiculação, na televisão, de propaganda ou publicidade de medicamentos nos 
intervalos dos programas destinados a crianças, conforme classificação do Estatuto da Criança e do 
Adolescente, bem como em revistas de conteúdo dedicado a este público.” (NR)

Art. 09 O art. 26 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 26
......................................................................................
II - sugerir que o medicamento é a única alternativa de tratamento e/ou fazer crer que são supér-
fluos os hábitos de vida saudáveis e/ou a consulta ao médico;
......................................................................................” (NR)
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Art. 10 O art. 31 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 31 As afirmações relacionadas à biodisponibilidade e à bioequivalência de princípios ativos po-
derão ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos por laboratórios certificados, 
desde que devidamente referenciados” (NR).

Art. 11 O art. 33 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 33 ..............................................................................
§ 1º É vedado distribuição de amostras grátis de vacinas.
..............................................................................” (NR)

Art. 12 O art. 41 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 41
......................................................................................
Parágrafo único - Fica proibido a utilização de designações, símbolos, figuras, imagens, desenhos, 
slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos.” (NR)

Art. 13 O art. 47 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a 
vigorar com a seguinte redação:

“Art. 47 Os materiais citados nos artigos 12, 13, caput do artigo 18 e 39 não poderão utilizar de-
signações, símbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer 
argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos.” (NR)

Art. 14 Inclui-se no anexo II da Resolução de Diretoria Colegiada RDC n.º 29, de 26 de junho de 2000, a 
Farmacopéia Portuguesa.

Art. 15 Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data da sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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INSTRUÇÃO NORMATIVA ANVISA Nº 5, DE 20 DE MAIO DE 2009

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o 
inciso II, § 2º, do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, Resolve:

Art. 1º Não estão abrangidos pelo artigo 5º da RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008:

I - os brindes institucionais, ou seja, que não veiculem propaganda de medicamentos;
II - artigos científicos, livros técnicos publicados, revistas científicas e publicações utilizadas para 
atualização profissional.

Art. 2º Entende-se por criar expectativa de venda o uso de expressões tais como “acerte no estoque e 
não perca vendas”, “o melhor para seus lucros”.

Art. 3º Não estão abrangidos pelo artigo 18 da RDC Nº 96, de 18 de dezembro de 2008, as listas de Preços 
Fábrica - PF e Preços Máximos ao Consumidor - PMC, com todas as suas alíquotas de ICMS, reguladas pela 
Lei Nº 10.742, de 6 de outubro de 2003, publicadas, de forma impressa ou eletrônica, por pessoas jurídicas 
de direito privado prestadoras de serviço às empresas produtoras de medicamentos.

Art. 4º A determinação de 50 % para o conteúdo das amostras grátis de medicamentos de venda sob pres-
crição médica, prevista no artigo 34 da RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, deve ser compreendida 
como quantidade mínima.

Art. 5º Para atendimento do artigo 43 da RDC nº 96, de 18 de dezembro de 2008, os organizadores de 
eventos científicos devem protocolar documento junto à Unidade de Atendimento ao Público da Anvisa, 
endereçado à Gerência Geral de Monitoramento e Fiscalização de Propaganda, Publicidade, Promoção e 
Informação de produto sujeitos à Vigilância Sanitária, informando o local e data de realização do evento 
científico, bem como as categorias de profissionais participantes.

Art. 6º Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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76. Existem medicamentos que são indicados para azia ou má digestão. Nesses casos, é correto 
afirmar que após a ingestão em excesso de comidas e bebidas é possível aliviar a má digestão e 
a azia com o uso de determinado medicamento? --------------------------------------------------------------------- 79
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91. É possível utilizar informações científicas de estudos que ainda não foram publicados, 
como por exemplo, estudos sobre um produto que estão no arquivo da empresa ou que fo-
ram apresentados em pôster? Como referenciá-los? ----------------------------------------------------------------- 85

92. Há casos em que algumas informações relevantes estão presentes nos estudos científicos 
na forma de texto. No entanto, para facilitar a compreensão dos profissionais de saúde, é in-
teressante criar gráficos, tabelas ou outras imagens a partir dessas informações, tornando-
as mais didáticas. Isso é permitido? ------------------------------------------------------------------------------------------- 85

93. O que são estudos de biodisponibilidade e bioequivalência? É permitida a inclusão de 
informações relacionadas à biodisponibilidade e bioequivalência de medicamentos, tendo
 em vista que na maioria das vezes esses estudos não são publicados na forma de artigos 
científicos? -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 85

94. É permitida a propaganda de medicamento de venda sob prescrição médica sujeito a con-
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95. O que são medicamentos manipulados? É permitido propagandas desses produtos? --------- 87
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médicos? ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 89
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científicos? -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 89
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107. Todos os eventos científicos realizados no Brasil devem ser informados à Anvisa? -------- 92

108. As empresas podem inserir nas propagandas de medicamentos informações relativas às 
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da venda de medicamentos para uma entidade sem fins lucrativos voltada a projetos sociais 
destinados à melhoria da qualidade de vida do paciente? ------------------------------------------------------- 93
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medicamentos – RDC nº 96/08? ----------------------------------------------------------------------------------------------------- 93

110. O médico poderá entregar, juntamente com a receita médica, um cupom sem qualquer 
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adesão do paciente ao tratamento, está proibida? ------------------------------------------------------------------- 94

112. Quando a empresa deverá veicular uma mensagem retificadora? -------------------------------------- 94
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TÍTULO I - REQUISITOS GERAIS

1. Quais os materiais que estão sob a regulamentação da RDC nº 96/08?

Os materiais sob a regulamentação da RDC nº 96/08 são todos aqueles que utilizam técnicas de comuni-
cação com o objetivo de promover e/ou induzir à prescrição, dispensação, aquisição e utilização de medi-
camento.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Os anúncios feitos por apresentadores durante programas de rádio e televisão, ao público em geral, devem 
observar a RDC nº 96/08.
-----------------------------------------------------------------------------------------------
Os materiais elaborados pela indústria farmacêutica para serem apresentados aos profissionais prescrito-
res e dispensadores, por intermédio do propagandista, configuram tipicamente uma peça publicitária sob 
regulamentação da RDC nº 96/08; são os chamados “materiais de ajuda visual”. É importante lembrar que 
esse material, mesmo sendo de utilização do propagandista, ou seja, não sendo entregue ao profissional, é 
considerado uma propaganda do produto e, portanto, deve seguir o disposto na RDC nº 96/08.  
-----------------------------------------------------------------------------------------------
Os artigos científicos entregues pelas empresas, quando reproduzidos na íntegra, serão considerados ma-
terial científico. Porém, os textos que apresentarem destaques distintos do artigo original, argumentos de 
cunho publicitário, ou quaisquer outras informações ou imagens, as quais não foram publicadas no artigo 
científico, serão considerados propagandas, e devem cumprir todas as exigências da respectiva regulamen-
tação. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

O fato de não incluir o nome do produto na peça publicitária não significa que a mesma não deva observar 
a RDC nº 96/08.  Ao omitir o nome do medicamento e incluir marcas, símbolos, designações ou indicações 
referentes ao produto, a empresa estará fazendo propaganda indireta, o que não é permitido pela RDC nº 
96/08.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
As matérias sobre medicamentos veiculadas em revistas, jornais e rádio, quando patrocinadas pelos labo-
ratórios farmacêuticos, devem obedecer ao que dispõe a RDC nº 96/08. Caso não sejam patrocinadas, mas 
promovam ou induzam à prescrição, dispensação, aquisição ou utilização de medicamentos, esses veículos 
de comunicação devem observar a comprovação científica da informação e não divulgar mensagens que 
induzam à automedicação e ao uso de medicamentos de forma não racional.  
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 2º; artigo 4º, caput e parágrafo único; artigo 7º.
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2. As formulações oficinais, gases medicinais, medicamentos homeopáticos 
e medicamentos manipulados também são abrangidos por esse regulamento?
-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim.  A RDC nº 96/08 se aplica à propaganda, publicidade, informação e outras práticas que objetivem a 
divulgação ou promoção comercial de qualquer tipo de medicamento.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 1º.

3. É possível fazer propaganda ou publicidade de medicamentos que ainda não 
possuem registro na Anvisa?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
É definitivamente proibida a propaganda ou publicidade de medicamentos não registrados pela Anvisa. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

A legislação sanitária é clara: nenhum produto pode ser fabricado, exposto à venda ou entregue ao con-
sumo antes de registrado no Ministério da Saúde - artigo 12 da Lei nº 6.360/76. Além disso, o § 4º deste 
mesmo artigo condiciona a validade dos atos referentes ao registro dos produtos à publicação no Diário 
Oficial da União. Isso demonstra que a fabricação e a comercialização de produtos e, portanto, sua divul-
gação, não podem ser realizadas apenas com o protocolo de solicitação de registro no órgão competente. 
Consequentemente, a solicitação de registro do produto na Anvisa não significa que ele pode ser propa-
gandeado, nem mesmo em eventos científicos.

Para a concessão do registro é avaliado o cumprimento de requisitos de caráter jurídico-administrativo 
e técnico-científico, relacionados com a qualidade, segurança de uso e eficácia do produto. São analisados 
dizeres de rotulagem, instruções de uso, indicações, contraindicações e outras informações de modo a 
permitir a introdução do medicamento no mercado, sua comercialização e consumo.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A propaganda de produtos sem registro expõe a população a risco sanitário extremamente elevado, pois a 
qualidade, eficácia e segurança dos mesmos não foram comprovadas pela vigilância sanitária, sendo impos-
sível prever sua atuação no organismo dos usuários. Contaminações, reações alérgicas, ineficácia ou efeitos 
distintos daqueles desejados são algumas das situações possíveis, podendo, até, ocorrer óbitos, dependen-
do das condições dos produtos e das características dos indivíduos.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º.

4. Empresas que não estão regularizadas pelo órgão sanitário competente po-
dem anunciar medicamentos?

As empresas que necessitam, por norma, de autorizações sanitárias para o seu funcionamento, devem es-
tar regularizadas para anunciar medicamentos. Drogarias que não estão com as devidas licenças sanitárias 
e autorizações de funcionamento não podem anunciar medicamentos, mesmo que a empresa fabricante 
esteja regularizada ou, ainda, que a peça publicitária esteja de acordo com a legislação sanitária. O mes-
mo ocorre, por exemplo, com as clínicas que aplicam medicamentos que necessitam de procedimentos 
especiais. Elas não podem anunciar os produtos que utilizam se não estiverem devidamente regularizadas 
perante o órgão sanitário.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º, § 1º.
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5. É possível veicular, na propaganda de medicamentos, informações que não 
estão no registro do produto, mas estão presentes em estudos científicos?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
O que deve nortear a propaganda de um medicamento é o seu registro na Anvisa. Portanto, informações 
referentes à ação do medicamento, indicações, posologia, modo de usar, reações adversas, eficácia, seguran-
ça, qualidade e demais características do produto devem ser compatíveis com as informações registradas 
na Anvisa, ainda que existam estudos que tragam informações diferentes. Desta forma, mesmo que existam 
estudos que apontem indicação que não consta no registro do medicamento na Anvisa, essa informação 
não poderá constar em propagandas.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Alguns tipos de informação não fazem parte do registro dos medicamentos, como, por exemplo, compa-
rações com outros produtos. Neste caso, as informações podem ser veiculadas na peça publicitária desde 
que baseadas em dados extraídos de estudos comparativos, veiculados em publicações científicas, prefe-
rencialmente com níveis de evidência I ou II*, e que especifiquem a referência bibliográfica completa.

* Veja considerações sobre os níveis de evidência I e II na questão 50 deste documento.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º, § 2º; artigo 15.

6. Como deve ser informada a referência bibliográfica na peça publicitária?

A referência bibliográfica deve apresentar informações que permitam ao leitor identificar e localizar os 
documentos utilizados para embasar as informações que foram inseridas na peça publicitária. Portanto, no 
caso da citação de uma informação retirada de um artigo científico, a referência deve informar o nome dos 
autores, nome completo do artigo, nome do periódico, volume, número ou fascículo, página e data.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 2º.

7. A empresa deve disponibilizar o conteúdo das referências bibliográficas 
mediante solicitação de quaisquer interessados?

A empresa deve disponibilizar o conteúdo das referências bibliográficas citadas nas propagandas de medi-
camentos isentos de prescrição aos profissionais prescritores e dispensadores, bem como aos consumido-
res em geral. A disponibilização pode ser feita mediante solicitação do interessado. No caso de referências 
bibliográficas citadas nas propagandas de medicamentos de venda sob prescrição, a empresa deve disponi-
bilizar o respectivo conteúdo apenas aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º, § 3º e 4º.

8. O que é propaganda indireta? Ela é permitida pela legislação?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Propaganda indireta é aquela que não menciona o nome dos produtos, contudo utiliza marcas, símbolos, 
designações e/ou indicações capazes de identificá-los. A propaganda indireta pode também ser aquela que 
cita a existência de algum tipo de tratamento para uma condição específica de saúde, mesmo que o nome 
do medicamento não seja revelado. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------
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De acordo com o Código de Defesa do Consumidor - Lei nº 8.078/90, a publicidade deve ser veiculada de 
tal forma que o consumidor a identifique, de maneira fácil e imediata. Portanto, a partir do momento que 
o anunciante veicula uma mensagem não declaradamente publicitária, mas com a intenção de divulgar seu 
produto, ele está de alguma forma promovendo-o mascaradamente, o que é proibido por lei. 

A RDC nº 96/08 vem destacar essa proibição, deixando-a de forma mais clara, no caso da publicidade de 
medicamentos.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 4º.

9. A veiculação de informações sobre uma doença, associada ao nome de uma 
indústria farmacêutica de forma declarada, é considerada uma propaganda 
indireta dos produtos que são indicados para aquela patologia?

Caso a veiculação de informações sobre uma doença não apresente marcas, símbolos, designações e/ou 
indicações capazes de identificar os medicamentos, o simples fato de falar da patologia não significa, neces-
sariamente, que os produtos da empresa estão sendo promovidos. 

Porém, remeter o destinatário da informação a algum tipo de tratamento, mesmo não dizendo o nome do 
produto, como por exemplo afirmar “já existe um novo tratamento”, acaba por direcionar as informações 
para o produto da empresa e, portanto, configura uma propaganda não identificada pelo destinatário como 
tal, o que é proibido pela legislação.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 4º.

10. A propaganda que ressalta as atividades da empresa e apresenta sua preocu-
pação social com o tratamento de doenças como, por exemplo, falar da sua 
responsabilidade na pesquisa científica que busca tratamentos modernos na 
área oncológica, seria uma propaganda indireta de seus produtos ou simples-
mente uma propaganda institucional?

Propaganda institucional, como a própria denominação já diz, é aquela que trata das características da 
empresa. Portanto, uma propaganda desse tipo é considerada institucional à medida que não apresente 
marcas, símbolos, designações e/ou indicações capazes de identificar medicamentos, pois nesse caso, deixa 
de ser institucional para ser uma propaganda de seus produtos. Caso isso ocorra, a propaganda deverá 
obedecer às disposições das normas, ou seja, se forem anunciados medicamentos de venda sob prescrição 
médica, a propaganda deverá ficar restrita aos prescritores e dispensadores, além de obrigatoriamente 
apresentar uma série de informações sobre os produtos, conforme exigido pela RDC nº 96/08.

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 4º e 27.

11. Um medicamento pode aparecer num contexto de uma telenovela? Caso 
afirmativo, deve apresentar todas as informações obrigatórias, tais como 
nº de registro e advertência com relação à substância ativa?

A veiculação de imagem e/ou menção de qualquer substância ativa ou marca de medicamentos com ob-
jetivo de promovê-lo e/ou de induzir à prescrição, dispensação, aquisição e utilização do medicamento, no 
contexto cênico de telenovelas, bem como em espaços editoriais na televisão, espetáculos teatrais, filmes, 
mensagens ou programas radiofônicos, entre outros tipos de mídia eletrônica ou impressa, consiste em 
forma de promoção do medicamento. 
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Assim, a propaganda deve obedecer às disposições das normas vigentes, ou seja, deve ser feita de forma 
declaradamente publicitária. Dessa forma, imediatamente após a apresentação da imagem ou menção ao 
nome do medicamento, devem ser apresentadas todas as informações exigidas pela norma. Além disso, a 
inserção do nome do produto ou da substância ativa somente poderá ocorrer quando se tratar de medi-
camento isento de prescrição, o qual pode ser divulgado ao público em geral.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Caso as informações não sejam veiculadas, verifica-se que se trata de uma propaganda do produto feita de 
forma não declaradamente publicitária, o que não é permitido pela legislação, de acordo com o artigo 36 
da Lei 8.078/1990.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 4º, parágrafo único; artigos 22 e 23.

12. Os objetos e materiais que trazem apenas o nome da empresa podem ser en-
tregues aos profissionais prescritores ou dispensadores e aos que exerçam ati-
vidade de venda direta ao consumidor, bem como ao público em geral?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. Os objetos que apresentam apenas o nome da empresa, e não de seus produtos, tratam-se de divul-
gação institucional, não tendo relação direta com a propaganda de medicamentos. É o caso, por exemplo, 
de jalecos, cestas de compras e sacolas de drogarias, bem como de canetas, blocos de anotações, pastas e 
outros materiais entregues em eventos. Outro exemplo são os materiais utilizados dentro do consultório, 
tais como peças anatômicas, caixa com abaixadores de língua, os quais somente podem apresentar o nome 
da empresa. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Contudo, a entrega desse material não pode estar condicionada à prescrição ou dispensação de qualquer 
medicamento, pois deixa de ser apenas promoção da empresa para se tornar um brinde associado à pro-
moção dos medicamentos prescritos ou dispensados e, portanto, uma prática proibida a todos, seja dire-
cionada ao prescritor, dispensador, enfermeiro, distribuidor, balconista ou consumidor.

Do mesmo modo, esses objetos não podem apresentar marcas, símbolos, designações e/ou indicações 
capazes de identificar os medicamentos, pois deixam de ser um material institucional para ser uma propa-
ganda dos produtos da empresa em forma de brindes, o que não é permitido.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 4º; artigo 5º; Instrução Normativa nº 05/2009, artigo 1º.

13. As revistas científicas e demais publicações utilizadas para educação e atu-
alização profissional podem ser entregues aos profissionais prescritores ou 
dispensadores?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Os artigos científicos, as revistas científicas e demais publicações utilizadas para educação e atualização 
profissional são benefícios que podem ser entregues aos prescritores (médicos e dentistas) e dispensado-
res (farmacêuticos), uma vez que, inegavelmente, são de grande utilidade para aquisição e assimilação do 
conhecimento, auxiliando a prescrição com base nos requisitos da Organização Mundial da Saúde (OMS) 
e no consumo racional de medicamentos pela população. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 5º e Instrução Normativa nº 05/2009, artigo 1º.
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14. As revistas científicas e publicações utilizadas para educação e atualização 
profissional podem veicular propaganda de medicamentos? 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. Diferentemente dos brindes, as publicações estão associadas a informações importantes de cunho 
científico. Contudo, é importante ressaltar que as propagandas devem estar de acordo com a legislação e 
se apresentar de maneira diferenciada do conteúdo da revista. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

No caso de uma propaganda não estar bem diferenciada do conteúdo da publicação, ou seja, das informa-
ções científicas, o material na íntegra pode acabar sendo tratado como anúncio publicitário do medica-
mento. Por exemplo, uma revista de uma especialidade médica que traz variados artigos científicos e que 
tem na sua contracapa uma propaganda de um medicamento, deixa bem claro que o conteúdo da revista, 
à exceção da propaganda do produto, se trata de material exclusivo de atualização ou educação médica. 
Neste caso, somente a propaganda veiculada na contracapa deverá atender ao que dispõe as normas sani-
tárias sobre propaganda de medicamentos. 

As publicações específicas para educação continuada, como os fascículos (editados em cadernos/módulos 
de temas especiais e destinados geralmente à composição de uma obra completa, após um período de 
tempo, a partir da coleção dos volumes), caso veiculem alguma propaganda é importante que a mesma 
venha separadamente, para que o fascículo não seja tratado como parte da propaganda. Nesta situação, a 
peça publicitária poderá ser apresentada em encarte separado, para que não se confunda com o conteúdo 
do material científico. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
É importante destacar que o material exclusivamente científico, ou seja, que não se confunde com a pro-
paganda, é aquele que não utiliza designações, símbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou 
mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------
O material que não cita o nome do produto, mas apresenta marcas, símbolos, designações e/ou indicações 
capazes de identificá-los, se configurará como propaganda indireta do produto, devendo atender a todas as 
disposições das normas vigentes que tratam sobre a propaganda de medicamentos. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 4º e 5º;  Instrução Normativa nº 05/2009, artigo 1º.

15. A concessão ou ampliação de descontos aos distribuidores e ao varejo, bem 
como diretamente ao consumidor, é considerada benefício ou vantagem proi-
bida pela regulamentação de propaganda de medicamentos – RDC nº 96/08? 

O oferecimento de quaisquer descontos aos distribuidores, varejo, bem como diretamente ao consumidor 
está inserido na relação entre a indústria e seus parceiros comerciais, sendo perfeitamente possível de ser 
realizado. Portanto, a concessão de descontos não está proibida.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
O que deve ficar claro é que a RDC nº 96/08 regulamenta as formas e meios de veiculação desses des-
contos aos seus destinatários, ou seja, exige que algumas informações devam obrigatoriamente constar no 
material de divulgação dos descontos, como também proíbe a inserção de outras. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 5º; Instrução Normativa nº 05/2009, artigo 1º.
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16. Como devem ser dispostas as informações na propaganda para que sejam 
consideradas claras, precisas e ostensivas?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
As informações disponibilizadas em linguagem escrita devem ser apresentadas em cores que contrastem 
com o fundo do anúncio, ou seja, cores escuras sobre fundo claro ou vice-versa.
-----------------------------------------------------------------------------------------------
As informações devem também estar dispostas no sentido predominante da leitura da peça publicitária. 
Desta forma, as propagandas que apresentam figuras e textos no sentido horizontal, não podem trazer as 
demais informações sobre o medicamento na vertical.  Vejamos:

	                                  		

As propagandas de medicamentos devem também permitir a imediata visualização das informações, isto é, 
os materiais que ficam expostos em farmácias e drogarias como, por exemplo, os chamados “displays”, não 
podem apresentar as informações sobre o produto na parte de trás do material. 

Outro exemplo são as peças de vestuário. As camisetas que trazem propaganda de medicamentos isentos 
de prescrição, por exemplo, devem apresentar as informações de maneira imediatamente identificável, ou 
seja, não podem constar em etiquetas ou na parte interior da camisa.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
É importante esclarecer que, segundo a Lei nº 9.294/1996, artigo 6º, uniformes de equipes esportivas/atle-
tas, relativos a esportes olímpicos, não podem ser utilizados para veicular propaganda de medicamentos. 
Essa vedação objetiva evitar a associação de medicamentos a práticas esportivas, especialmente aos espor-
tes olímpicos. Tal associação pode induzir a população a crer que o medicamento se relaciona a hábitos de 
vida saudáveis e que não apresenta riscos em sua utilização.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Além disso, as informações, inclusive as referências bibliográficas, não podem estar dissociadas da pro-
paganda, como por exemplo, ao final da revista, sendo que o anúncio encontra-se nas primeiras páginas. 
Também está incorreto entregar a propaganda em um tipo de material e as informações obrigatórias em 
outro, ainda que sejam entregues no mesmo momento. 

Por fim, as informações devem se apresentar com as devidas proporções de distância, indispensáveis à 
legibilidade e ao destaque. 
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No caso de propagandas veiculadas na televisão, além de todas as exigências acima descritas, quando não 
locucionadas, devem permanecer no vídeo por tempo suficiente à leitura.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 6º.

17. Todas as informações veiculadas na propaganda devem ser comprovadas 
cientificamente?  

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim.  A propaganda de medicamentos deve servir como instrumento de veiculação de informações im-
portantes, auxiliando na prescrição, dispensação e no uso correto com base nos requisitos da OMS e no 
consumo racional pela população. Portanto, as informações devem ser comprovadas cientificamente.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Além disso, as informações referentes à ação do medicamento, indicações, posologia, modo de usar, reações 
adversas, eficácia, segurança, qualidade e demais características do medicamento devem ser compatíveis 
com as informações registradas na Anvisa, ainda que existam estudos que tragam informações diferentes. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º, § 2 º e artigo 7º.

18. As informações sobre medicamentos veiculadas em revistas de cunho jorna-
lístico devem ser comprovadas cientificamente? 

Para fins de aplicação das normas sanitárias é importante, inicialmente, diferenciar a propaganda de medi-
camentos de matéria jornalística. Ao se tratar de propaganda, todas as informações devem ser comprova-
das cientificamente, devendo apresentar as devidas referências bibliográficas completas. 

Em relação à matéria jornalística, a mesma deve seguir as disposições específicas para este tipo de material. 
Contudo, não podemos deixar de destacar que o jornalismo deve prestar um serviço à sociedade e, por-
tanto, precisa se comprometer com a busca da verdade. Esse compromisso de responsabilidade social na 
prestação de informações ao público somente é exercitado, em sua plenitude, quando a informação recebe 
um tratamento adequado e é transmitida de forma criteriosa.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Alguns veículos de comunicação vendem seus espaços editoriais para empresas produtoras de medica-
mentos que realizam a divulgação de seus produtos. No entanto, as propagandas são apresentadas no for-
mato de matérias jornalísticas ou na forma de comentários do jornalista. É preciso esclarecer que apesar 
do formato apresentado, o material deve respeitar as disposições da norma com relação à propaganda de 
medicamentos.  
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 7º; e artigos 15 e 31.

19. Quando uma propaganda é caracterizada como estimuladora do uso
indiscriminado de medicamentos?

Os medicamentos são bens de saúde e não mercadorias que possam ser oferecidas da mesma maneira que 
outros produtos sujeitos às regras do livre mercado. Pelo contrário, a regulação da propaganda de medica-
mentos ganha caráter diferenciado, pois trata de produtos cujas escolhas ou necessidades estão associadas 
exclusivamente a uma demanda de tratamento ou manejo de um problema de saúde.
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-----------------------------------------------------------------------------------------------
Portanto, o uso de qualquer informação, imagem e outros argumentos de cunho publicitário que não 
tenham esse propósito, ou seja, que possam induzir a o uso incorreto, que estimulem a administração do 
medicamento por pessoas de faixas etárias para as quais o medicamento é contraindicado ou, ainda, que 
banalizem o uso do medicamento para qualquer situação, caracterizam a propaganda como estimuladora 
do uso indiscriminado de medicamentos, o que é proibido pelas normas sanitárias.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso I.

20.Anunciar promoções como “leve 3 pague 2” para medicamentos é permitido? 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Esses tipos de anúncios não consideram a real necessidade do uso de medicamentos, ou seja, não se 
atentam para a quantidade prescrita pelo médico. Desta forma, induzem ao uso do medicamento de forma 
não racional, proporcionando riscos á saúde dos usuários. A concessão de desconto para medicamentos 
é permitida, dentro dos critérios estabelecidos pela legislação. No entanto, promoções que induzem à 
aquisição e ao consumo de medicamentos de forma inadequada, como é o caso das promoções “leve 3 
pague 2” ou similares, são prejudiciais, pois o usuário é induzido a adquirir medicamentos em quantidades 
superiores àquelas necessárias ao atendimento de suas condições de saúde. Isso leva ao consumo dos 
medicamentos de forma exagerada e inadequada, aumentando significativamente o risco sanitário inerente 
ao uso desses produtos.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso I.

21. Como fazer uma propaganda de medicamento informando a indicação do 
produto, sem ao mesmo tempo sugerir o diagnóstico? Isso não limitaria o con-
sumidor do seu direito de se informar e decidir sobre o uso de medicamentos 
isentos de prescrição médica? 

Inicialmente é importante esclarecer que estimular um diagnóstico não é a mesma coisa que apresentar 
as indicações ou demais benefícios do medicamento. Se um medicamento isento de prescrição médica é 
indicado, por exemplo, para inflamação, a respectiva propaganda pode informar sobre esta indicação, mas 
não poderá, por exemplo, afirmar que pessoas com garganta dolorida, vermelha e inchada deverão usar o 
produto.  Isso porque a propaganda não pode trazer informações que levem o consumidor a se autodiag-
nosticar. 

Outro caso típico são os questionários que possuem como resultado um diagnóstico. Para diagnosticar 
com precisão é preciso analisar diversas informações, que um simples questionário sem o auxílio de um 
profissional prescritor e, em muitos casos, sem os exames clínicos, não consegue fazer. 

Ainda que alguns medicamentos possam ser adquiridos sem prescrição médica, isso não significa que a 
propaganda deva ir além da apresentação da indicação do produto e passe a estimular um diagnóstico, que 
somente deve ser feito por profissional habilitado.  

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso II.
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22. Uma propaganda de medicamentos, no intuito de esclarecer sobre a correta 
utilização do produto, como por exemplo, a aplicação de uma pomada, pode 
se utilizar da imagem de pessoas? 

Não.  A despersonificação na propaganda de medicamento ajuda a demonstrar que o produto não é um 
simples bem de consumo e por isso não pode ser utilizado por qualquer pessoa como se não tivesse riscos 
intrínsecos ao seu uso. Para orientar o profissional de saúde ou o paciente sobre a correta utilização do 
produto, a propaganda deve utilizar figuras anatômicas e não imagens reais de pessoas.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
É importante esclarecer que é permitida a inclusão de imagens de pessoas preparando o produto, como 
por exemplo, a preparação de medicamentos efervescentes. Contudo, a propaganda não pode exibir pes-
soas fazendo uso da medicação ou mesmo utilizar estratégias que façam entender que o produto foi uti-
lizado, como por exemplo, apresentar uma pessoa levando a medicação à boca e depois exibir a mesma 
pessoa como se ela já tivesse ingerido o medicamento, pois da mesma forma passa a ideia do consumo do 
produto.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso III e artigo 9º, inciso I.

23. Por quanto tempo uma propaganda pode informar que o medicamento é 
novo?  

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Uma propaganda somente pode anunciar um medicamento como novo até dois anos da data de início de 
sua comercialização no Brasil. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Nos casos de novas apresentações, novas indicações terapêuticas, nova embalagem, nova fórmula ou de-
mais inovações, a propaganda não poderá afirmar que o medicamento é novo, e sim, informar que essas 
características são novas, o que também poderá ser feito somente por dois anos, pois essas são inovações 
relativas ao produto.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso IV.

24. Caso uma parte da verba adquirida com a venda de determinado medicamen-
to seja destinada a uma instituição sem fins lucrativos, como por exemplo, a 
Fundação Abrinq, a propaganda do medicamento pode veicular o selo da ins-
tituição ou o símbolo da campanha com o objetivo de informar ao cidadão 
sobre a atividade social da empresa?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  A inclusão de selos ou marcas nominativas, figurativas ou mistas de entidades filantrópicas, assim 
como de instituições governamentais, fundações, associações e/ou sociedades médicas, organizações não 
governamentais, associações que representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de 
saúde é proibida na propaganda de medicamentos.  Do mesmo modo, é proibida a inclusão de selos de 
certificação de qualidade. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------
A escolha de medicamentos deve pautar-se nos seguintes critérios: eficácia, segurança, comodidade e 
preço. Selos que agregam outros valores ao produto não devem influenciar a escolha da melhor opção 
terapêutica. 
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No caso de campanhas sociais da empresa, elas podem ser divulgadas de maneira institucional, ou seja, 
sem estarem associadas a medicamentos específicos. A divulgação de uma campanha social deve ter como 
único objetivo informar ações de responsabilidade social da empresa, não podendo haver menção a nomes 
de medicamentos, nem publicidade destes produtos, da mesma forma que nenhuma propaganda ou publi-
cidade de medicamentos pode se referir às ações de campanhas sociais da empresa.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso V e artigo 44.

25. A propaganda de um medicamento de venda sob prescrição médica dirigida 
ao prescritor pode incluir a imagem de uma fruta para informar o sabor do 
medicamento?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  A propaganda de medicamentos, isentos de prescrição ou não, somente pode informar o sabor do 
produto textualmente, por exemplo, “sabor morango”, mas não pode incluir imagens que remetam ao sa-
bor, pois elas sugerem que o produto tenha a fruta em sua composição, quando na verdade tem apenas o 
sabor. Da mesma forma, a propaganda não pode associar ao produto propriedades que impressionam os 
sentidos, tais como, “saboroso”, “gostoso”.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC 96/08, artigo 8º, inciso VI, artigo 9º, inciso II.

26. No caso de medicamentos isentos de prescrição, é possível inserir expressões 
do tipo: “Para dores de cabeça tenha sempre à mão o medicamento x” ou “Em 
casos de cólicas menstruais use y”? 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Nesses casos, verifica-se o uso dos imperativos “TENHA” e “USE” associados ao consumo de medi-
camento. Nas propagandas de medicamentos é vedado empregar imperativos que induzam diretamente ao 
consumo, tais como: “tenha”, “tome”, “use”, “experimente”.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso VII.

27. Nos casos de complexidade na elaboração da prescrição, tais como das so-
luções nutricionais parenterais, é possível fornecer aos médicos bloco de re-
ceituário constando as substâncias a serem utilizadas na formulação?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A presença do nome de quaisquer medicamentos e/ou empresas, seja de fabricantes de medicamentos 
industrializados ou de farmácias de manipulação, em receituários médicos, é proibida. Do mesmo modo, 
em qualquer parte do receituário não pode haver propaganda de medicamento, nem mesmo na capa do 
bloco que fica com o médico. O bloco de receituário é o material utilizado pelo médico para realizar a sua 
prescrição, que, por sua vez, deve pautar-se somente em aspectos técnicos e científicos do conhecimento, 
devendo estar isento de qualquer tipo de influência.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso VIII e artigo 37.
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28. Os materiais destinados a parceiros comerciais (distribuidoras e farmácias) 
podem apresentar expressões que remetam a melhores condições de venda, 
como por exemplo, “acerte no estoque e não perca vendas”, “o melhor para 
seus lucros”?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Os medicamentos não são mercadorias que possam ser oferecidas da mesma maneira que outros 
produtos sujeitos às regras do livre mercado. Portanto, as peças publicitárias, mesmo destinadas aos par-
ceiros comerciais, não podem conter expressões que criem expectativa de venda, tais como “acerte no 
estoque e não perca vendas”, “o melhor para seus lucros”. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Importante destacar que as peças publicitárias destinadas a compradores, tais como distribuidoras e dro-
garias, estimulam a compra de determinados produtos, para revenda ao consumidor. O balconista, influen-
ciado por esta estratégia, poderá induzir o cliente tanto a trocar de medicamento quanto a consumir 
medicamentos sem necessidade. Isto, porque propagandas desse tipo incitam os revendedores à compra 
excessiva de alguns produtos, sobretudo aqueles que são vendidos em épocas determinadas: expecto-
rantes, no inverno, por exemplo. Com o excesso em seu estoque, a drogaria terá que escoar o produto, 
posteriormente.  

Para apresentar os produtos que existem no mercado, as empresas podem oferecer às distribuidoras e 
farmácias, catálogos de produtos contendo as seguintes informações: nome comercial dos medicamentos, 
incluindo àqueles sujeitos à retenção de receita; a substância ativa de acordo com a Denominação Comum 
Brasileira (DCB) e a Denominação Comum Internacional (DCI); a apresentação, incluindo a concentração, 
forma farmacêutica e quantidade; o número de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária; e o 
respectivo preço, ficando dispensadas as informações dos artigos 17, 22, 23 e 27 da RDC nº 96/08. Nesses 
materiais não poderão constar imagens, designações, slogans e outros argumentos de cunho publicitário. 
Caso contrário, os catálogos deverão apresentar todas as informações exigidas pela RDC nº 96/08.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso IX, artigo 13 e artigo 47. 

29. Os medicamentos manipulados podem ser apresentados na propaganda 
como genéricos de um medicamento industrializado, caso tenham a mesma 
composição e indicação?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Somente podem ser tratados como genéricos de outro medicamento aqueles produtos que preten-
dem ser com este intercambiável, sendo geralmente produzidos após a expiração ou renúncia da proteção 
patentária ou de outros direitos de exclusividade, tendo comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, 
e sendo designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI.  A intercambialidade se dá quando um medi-
camento é equivalente terapêutico de um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os 
mesmos efeitos de eficácia e segurança. Portanto, é proibido, na propaganda de medicamentos, divulgar 
como genéricos os medicamentos manipulados ou industrializados que não sejam genéricos, nos termos 
da Lei nº 9.787/99.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso X. 
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30. Uma propaganda que apresente ao médico imagem de uma situação antes e 
depois do uso do medicamento, indicando melhora na saúde do paciente, está 
correta perante a legislação?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A propaganda dirigida ao médico pode apresentar imagem de uma situação antes e depois do uso do me-
dicamento, desde que essas imagens sejam retiradas de publicações científicas e apresentem a referência 
bibliográfica. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

A propaganda deve ter cuidado ao sugerir que somente com o uso daquele medicamento anunciado a 
situação de saúde apresentaria melhora. Tal informação só poderá veicular se for verdadeira, e baseada 
em estudos científicos com a devida referência bibliográfica. Isso porque podem ser necessárias outras 
medidas para que sejam alcançados os resultados ou mesmo existir outros medicamentos que produzam 
os mesmos efeitos. 

Outro caso considerado irregular perante a legislação sanitária é verificado quando são apresentadas in-
formações ou imagens de uma situação crítica de saúde, em diferentes momentos, associadas à informação 
de que a falta do medicamento teria provocado piora no estado de saúde. A informação está incorreta 
porque a situação poderia ter sido controlada por meio de outras medidas ou opções terapêuticas, e não 
exclusivamente pelo uso do medicamento anunciado.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso XI.

31. Uma propaganda pode informar ao médico, ou até mesmo ao púbico em ge-
ral, que o medicamento apresenta eficácia e qualidade comprovada, já que efi-
cácia e qualidade são requisitos obrigatórios para que o medicamento seja 
registrado na Anvisa?
 
-----------------------------------------------------------------------------------------------
A propaganda não pode apresentar informações incompletas e descontextualizadas dos estudos científicos 
de onde foram extraídas. De fato, para adquirir registro junto ao órgão competente, a empresa deve com-
provar mediante pesquisas clínicas a eficácia, segurança e qualidade do medicamento. Portanto, podem ser 
veiculadas informações retiradas dos estudos de maneira completa e que evidenciam a sua veracidade. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Por exemplo, um estudo que demonstrou ter o medicamento 80% de eficácia em pacientes depressivos 
com mais de 70 anos, não pode ser utilizado em uma propaganda apenas para informar que o medicamen-
to é eficaz para depressão. A informação referente à eficácia, segurança e qualidade deve ser passada de 
maneira completa, pois isoladamente, ou seja, apenas por meio de expressões como “eficácia comprovada”, 
“100% seguro”, “qualidade comprovada” a mesma tenta agregar ao produto um diferencial com relação a 
outros que na realidade não existe, pois para serem anunciados todos os produtos devem ser registrados 
na Anvisa e, portanto, já há o pressuposto de que sejam eficazes, seguros e de qualidade.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 9º, inciso III.
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32. Se um estudo científico conclui pela ótima eficácia de um produto, ou pela 
sua absoluta segurança, tais informações podem ser veiculadas na propaganda 
com a devida referência bibliográfica?

Quaisquer informações extraídas de publicações científicas podem ser veiculadas em propagandas de 
medicamentos, desde que fielmente reproduzidas e devidamente referenciadas. Contudo, no caso de ex-
pressões como eficácia, segurança e qualidade do medicamento, é preciso observar a necessidade da com-
plementação da informação, conforme explicitado na questão anterior. Ou seja, caso um estudo conclua 
pela ótima eficácia do produto, mas essa conclusão tenha sido construída com base no resultado de 80% 
de eficácia em pacientes depressivos com mais de 70 anos, por exemplo, a informação que será veiculada 
na propaganda não poderá ser apenas “ótima eficácia”.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 9º, inciso IV.

33. Um medicamento aprovado para ser utilizado apenas por crianças acima de 
10 anos, conforme registro do produto, pode apresentar imagem de uma famí-
lia com crianças que aparentam ter idade acima de 10 anos?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. Contudo é preciso que essa aparência de 10 anos seja bem clara para não causar confusão quanto às 
características do produto. É o caso, por exemplo, de propagandas de medicamentos contraindicados para 
menores de dois anos, onde são incluídas imagens de crianças muito próximas a essa faixa etária. É impor-
tante evitar essa dubiedade de interpretação no momento de escolher as imagens que serão veiculadas 
numa peça publicitária de medicamentos que possuem restrição de uso em relação à faixa etária.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 9º, inciso V.

34. Na propaganda de medicamentos, um profissional de saúde pode recomen-
dar o uso de um produto para determinada situação de saúde? Ele deve ser 
identificado?

Uma propaganda não pode apresentar profissional de saúde recomendando o uso de produtos, nem vei-
cular expressões tais como “recomendado por especialista”, ou “o mais frequentemente recomendado”. 
Esse tipo de informação agrega um valor ao produto que não é adequado para veiculação em propaganda 
que utiliza o cunho comercial para orientar uma prescrição ou uso direto pelo usuário. 

Contudo é importante esclarecer que o uso de expressões tais como “recomendado por especialista” 
é diferente de uma análise, feita por um profissional de saúde legalmente habilitado, das características 
técnico-científicas do medicamento ou de um estudo feito por um especialista. Neste caso, não há irre-
gularidades e a análise pode perfeitamente ser utilizada na propaganda de medicamentos. No caso dos 
medicamentos de venda sob prescrição médica é necessário incluir as devidas referências bibliográficas 
dos estudos.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Caso um profissional de saúde faça parte da propaganda, deverá ser informado, de maneira clara na mensa-
gem publicitária: o nome do profissional interveniente e seu número de inscrição no respectivo Conselho 
ou outro órgão de registro profissional.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 9º, inciso VI, artigo 21 e artigo 30.
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35. Na propaganda de medicamentos podem ser exibidas pessoas se fazendo pas-
sar por profissionais de saúde, usando jaleco, por exemplo, explicando carac-
terísticas técnico-científicas do medicamento?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  A imagem de um profissional de saúde em uma propaganda de medicamentos, indiscutivelmente, 
agrega valor ao produto. Assim, para que seja permitida, é necessário que realmente se trate de um pro-
fissional de saúde legalmente habilitado e que se responsabilize pelas informações por ele fornecidas. Por 
este motivo, existe a obrigatoriedade de se incluir na propaganda seu nome completo e seu número de 
inscrição no respectivo Conselho ou outro órgão de registro profissional, conforme mencionado na res-
posta da questão anterior. A utilização de pessoas se fazendo passar por profissionais de saúde, mesmo que 
o ator não diga nada, caracteriza propaganda enganosa e, por isso, está proibida.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

36. Caso um medicamento seja comercializado em mais de 10 países, é possível 
que sejam mencionados na propaganda apenas os continentes, por exemplo, 
“comercializado também na Europa e América do Norte”?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Toda a propaganda de medicamentos, quando mencionar a quantidade de países onde o medicamento 
é comercializado e/ou fabricado, deve identificar cada país na peça publicitária.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 9º, inciso VII.

37. É permitido que farmácias e drogarias cadastrem seus clientes e ofereçam 
descontos na aquisição de produtos ou participações em sorteios? 

Esses programas são chamados de fidelização, e são realizados por farmácias e drogarias que oferecem aos 
clientes, em troca da compra de produtos, que não sejam medicamentos, o desconto no preço, acúmulo 
de pontos ou ainda participação em sorteios. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Esses programas não podem ter o medicamento como objeto de pontuação, troca, sorteio ou prêmio. 
Por exemplo, o programa que troca a pontuação acumulada por prêmios, não pode oferecer pontos nas 
compras de medicamentos, apenas no caso de cosméticos, artigos de perfumaria e outros produtos. Além 
disso, os pontos acumulados na compra de outros produtos na drogaria não podem ser revertidos para a 
aquisição de medicamentos. 

O mesmo ocorre quando a farmácia oferece ao cliente, a cada quantia gasta predeterminada pela drogaria, 
um cupom para participar de sorteio. Neste caso, a quantia gasta na compra de medicamentos não pode 
valer para o recebimento de cupons. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Além disso, é obrigatório constar sobre essas restrições mencionadas em todo material publicitário de 
divulgação e no regulamento dos programas de fidelização.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 10 e parágrafo único.
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38. É permitido às drogarias divulgar os preços de medicamentos? Como deve-
rá ser feita essa divulgação?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim.  A divulgação de preços de todos os medicamentos, incluindo aqueles sujeitos a controle especial, 
pode ser feita por meio de listas nas quais devem estar presentes as seguintes informações: o nome 
comercial do produto (se houver); a substância ativa, segundo a DCB/DCI; a apresentação, incluindo a 
concentração, forma farmacêutica e a quantidade; o número de registro na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária; o nome do detentor do registro e o preço dos medicamentos listados. Nessas listas não poderão 
ser incluídas informações sobre indicação, sabor, posologia, símbolos, figuras, imagens das embalagens dos 
medicamentos, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer outros argumentos de cunho 
publicitário em relação aos medicamentos.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Somente no caso dos medicamentos de venda isenta de prescrição, os preços podem ser divulgados por 
meio de outras formas de comunicação, que não sejam as listas, desde que incluam todas as informações 
exigidas pela RDC nº 96/08 e demais normas relacionadas à propaganda. Isso porque, ao associar o preço 
à imagem dos produtos, o anúncio deixa de ter somente a intenção de divulgar os preços praticados pelo 
estabelecimento para se configurar como propaganda dos produtos. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 18.

39. As drogarias podem utilizar outras formas, diversas das listas, para infor-
mar os preços dos medicamentos isentos de prescrição. Nesses casos, o encarte 
poderá incluir outros argumentos de cunho publicitário, como por exemplo, 
a imagem das embalagens dos medicamentos?

Sim. No caso da divulgação de preços de medicamentos isentos de prescrição, poderá ser utilizada a 
imagem das embalagens dos medicamentos, bem como outros argumentos de cunho publicitário, desde 
que seguidas as exigências da RDC nº 96/08, ou seja, além das informações tais como nome comercial do 
produto, substância ativa,  apresentação,  número de registro na Anvisa,  nome do detentor do registro e 
o preço dos medicamentos, também deverá ser apresentada a advertência relacionada à substância ativa 
de cada medicamento anunciado.

Caso o anúncio traga slogans do tipo “analgésicos com 30% de desconto” ou “genéricos com 50% de 
desconto”, não poderão ser inseridos outros argumentos de cunho publicitário, tais como imagens das 
embalagens.

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 18 e 19.

40. Um dos critérios para a escolha da melhor opção terapêutica é o custo. 
Desta forma, a propaganda dirigida ao médico pode apresentar comparação de 
preços entre diferentes medicamentos que tenham a mesma indicação?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A propaganda dirigida ao médico pode abordar a questão do preço do medicamento como um dos critérios 
para a escolha da melhor opção terapêutica, contudo, a comparação de preços com outros medicamentos, 
se realizada com base em informações mercadológicas, deve ser exclusivamente entre medicamentos que 
sejam intercambiáveis nos termos da Lei nº 9.787/99 ou que tenham o mesmo princípio ativo. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------
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Medicamentos com princípios ativos diferentes, mesmo que com indicação terapêutica igual, não são 
comparáveis, uma vez que podem apresentar diferentes mecanismos de ação, contraindicações, intera-
ções medicamentosas e demais características. O fato de um determinado medicamento ter o menor 
preço não significa que deva ser escolhido para determinado tratamento, uma vez que outros fatores de 
segurança e eficácia devem ser também considerados. Temos como exemplo alguns anti-hipertensivos 
de categorias diferentes, como beta-bloqueadores (ex.: propanolol) e inibidores da Enzima Conversora 
de Angiotesinogênio-ECA (ex.: captopril). Por mais que esses medicamentos tenham a mesma indicação 
e sejam utilizados para tratamento da hipertensão, apresentam características distintas e os preços não 
podem ser comparados. 

As comparações de custos entre medicamentos da mesma classe terapêutica, porém com princípios ativos 
diferentes, poderão ser feitas desde que sejam baseadas em estudos farmacoeconômicos, devidamente 
publicados e referenciados, que permitam ao profissional de saúde a avaliação das demais características 
do medicamento, além de seu preço, como o custo/benefício, o custo/efetividade e o custo/utilidade.
No caso da propaganda dirigida aos consumidores, seja ela realizada nos pontos de dispensação ou não, a 
comparação somente pode ser feita entre medicamentos que sejam intercambiáveis nos termos da Lei nº 
9.787/99.  A legislação assim determina uma vez que o consumidor não tem conhecimento e competência 
técnica para solicitar a substituição do tratamento que já tenha sido prescrito, a não ser que seja por um 
medicamento intercambiável, nos termos da Lei nº 9.787/99 e, ainda assim, essa troca deve ser feita me-
diante orientação do dispensador, e desde que o prescritor não tenha se manifestado contrário à troca.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 11 caput e § 1º.

41. Como fazer uma comparação de preços entre medicamentos com o mesmo 
princípio ativo que tenham posologias diferentes? 

Para evitar distorções na comparação de preços, uma vez que os medicamentos podem ter o mesmo prin-
cípio ativo, mas apresentações diferentes, as comparações devem ser feitas entre os custos de tratamen-
to. Por exemplo, no caso de um tratamento que precisa de 10 cápsulas de determinado medicamento e 
outro tratamento com medicamento de mesmo princípio ativo, porém com a necessidade de 20 cápsulas, 
a comparação deve ser feita entre o custo de 10 cápsulas do primeiro medicamento e as 20 cápsulas do 
segundo.

É importante ressaltar que no caso de medicamentos de uso contínuo, a comparação deve ser feita entre 
as doses diárias definidas.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 11, § 2º.

42. E no caso de vacinas? Mesmo tendo a mesma indicação, a propaganda pode 
apresentar comparação de preços?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  A propaganda de medicamentos biológicos não pode apresentar comparação de preços, mesmo que 
os medicamentos tenham a mesma indicação, pois apresentam características bastante distintas, especial-
mente em seu processo produtivo e composição. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 11, § 3º.
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43. A drogaria pode disponibilizar faixas informando ao consumidor quais 
descontos ela está oferecendo?

As drogarias podem disponibilizar faixas e qualquer outro material para informar o percentual de des-
contos que oferece para determinados medicamentos ou grupo deles, como por exemplo, genéricos, anti-
hipertensivos, anticoncepcionais, entre outros, bem como informar os preços já com os descontos, desde 
que seguidas todas as exigências da RDC nº 96/08.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 18.

44. As drogarias, ao disponibilizarem descontos para determinados medicamen-
tos, como por exemplo, “50% de desconto nos antibióticos” devem dizer o pre-
ço integral de cada medicamento, mesmo sem ter citado o nome dos mesmos?

No caso de anúncios percentuais de descontos para grupos de medicamentos sem a identificação dos 
mesmos, não é preciso dizer no próprio anúncio o preço integral sem o desconto. Contudo, a drogaria 
deve ter disponível, em local visível ao público, uma lista dos medicamentos do grupo anunciado com o 
preço reduzido e as seguintes informações: preço; o nome comercial do produto; a substância ativa, segun-
do a DCB/DCI; a apresentação, incluindo a concentração, forma farmacêutica e a quantidade; o número de 
registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária e o nome do detentor do registro.

Desta forma, ao anunciar em faixas, por exemplo, que o estabelecimento possui mais de 100 medicamen-
tos genéricos em promoção, a drogaria deverá disponibilizar uma lista visível ao público, ou seja, que não 
necessite ser solicitada pelo interessado, com todos os 100 medicamentos que estão com o preço redu-
zido. A lista pode estar disponível no interior do estabelecimento e, além disso, deve apresentar o preço 
promocional e o preço praticado antes do desconto.

Quando for informado um valor porcentual de desconto para determinado medicamento, como, por 
exemplo, “medicamento x com 50% de desconto”, o preço integral praticado pela drogaria também deve 
ser informado no anúncio, mediante indicação do valor do medicamento que era oferecido pela drogaria 
antes do desconto. 

No mesmo sentido, se anunciado um medicamento a um preço promocional, ou seja, já com o desconto, 
o preço integral praticado pela drogaria antes da concessão do desconto também deve ser informado. Por 
exemplo, “Medicamento x, de R$ YY,YY (preço sem o desconto) por R$ ZZ,ZZ (preço promocional)”.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 11, § 4º e § 5º.

45. No caso de veiculação de preços na propaganda de medicamentos de venda 
sob prescrição médica dirigida ao médico, ficam dispensadas as informações 
exigidas pela RDC nº 96/08, tais como as indicações, contraindicações, cuidados 
e advertências, posologia, classificação do medicamento em relação à prescri-
ção e à dispensação? 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. No caso de uma propaganda de medicamento de venda sob prescrição, o preço é mais uma infor-
mação veiculada na peça publicitária, ou seja, a propaganda deve atender a todas as exigências da regula-
mentação, inclusive fazendo constar as indicações, contraindicações, cuidados e advertências, posologia, 
classificação do medicamento em relação à prescrição e à dispensação.
-----------------------------------------------------------------------------------------------
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Outra exigência é que as informações referentes ao preço máximo ao consumidor devem mencionar a 
respectiva fonte.  Além disso, deve ser informada a apresentação, incluindo concentração, forma farmacêu-
tica e quantidade do medicamento.

Somente nos casos de lista de preços que não apresentam quaisquer argumentos de cunho publicitário 
é que algumas informações ficam dispensadas, ou seja, no caso dos medicamentos isentos de prescrição, 
ficam dispensadas as indicações e advertências exigidas pelos artigos 17; e 23, caput e seu parágrafo único, 
bem como a advertência “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO. 
Além disso, não é preciso que a substância ativa se apresente com no mínimo 50% do tamanho do nome 
comercial. 

No caso de medicamentos de venda sob prescrição médica ficam dispensadas as indicações, contraindi-
cações, cuidados e advertências, posologia e a classificação do medicamento em relação à prescrição e à 
dispensação.

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 18 e 20.

46. É permitido que as drogarias entreguem aos consumidores folhetos com 
lista de medicamentos e o nome da empresa com intuito único de divulgar de 
maneira geral os medicamentos genéricos?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Somente podem ser entregues listas de medicamentos aos consumidores, inclusive de genéricos, com 
o nome da empresa, se as demais exigências da RDC nº 96/08 forem atendidas. A lista somente poderá 
contemplar medicamentos isentos de prescrição e deverá ser informado também o número de registro na 
Anvisa, contemplando, no mínimo, nove dígitos, as indicações, data de impressão do material e a advertên-
cia “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO”. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Além disso, cada medicamento, caso tenha a respectiva substância ativa contemplada no anexo III da RDC 
nº 96/08, deverá apresentar a advertência correspondente ou a advertência exigida no artigo 17, se o me-
dicamento apresentar efeitos de e/ou sonolência. Caso a substância ativa não seja contemplada no anexo 
III ou não apresente efeitos de sedação e/ou sonolência, deverá ser veiculada a frase padrão: “(substância 
ativa) É UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MÉDICO E O FARMA-
CÊUTICO. LEIA A BULA”. 

No caso de haver mais de um medicamento não contemplado no anexo III e que não apresente efeitos de 
sedação ou sonolência, a frase padrão poderá ser veiculada apenas uma vez, desde que citadas no início da 
frase todas as respectivas substâncias ativas. O mesmo pode ocorrer com a advertência “SE PERSISTIREM 
OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO” e com a advertência relacionada aos efeitos 
de sedação ou sonolência.

Por fim, por se tratar de propaganda de medicamento genérico, deverá ser apresentada a frase: “Medica-
mento Genérico - Lei nº 9.787/99”.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 12.
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47. É permitido entregar listas de medicamentos genéricos aos profissionais 
prescritores e dispensadores de medicamentos? 

Sim. Essas listas podem dispensar as informações dos artigos 17, 22, 23 e 27 da RDC nº 96/08, desde que 
não apresentem argumentos de cunho publicitário.  As informações que devem ser inseridas nessas listas 
são: número de registro na Anvisa; o nome do detentor do registro; a apresentação, incluindo a concentra-
ção; a forma farmacêutica e a quantidade; o nome do medicamento de referência; e o respectivo detentor 
do registro. 

Caso a lista apresente imagens, designações, slogans e outros argumentos de cunho publicitário, deverá 
apresentar também todas as informações exigidas pela RDC nº 96/08, inclusive as advertências dos artigos 
17 ou 23, quando for o caso.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 12 e artigo 47.

48. O material entregue a parceiros comerciais com intuito de apresentar os 
produtos da empresa devem conter todas as informações exigidas pelo regula-
mento, inclusive as frases de advertências?

O material entregue às distribuidoras de medicamentos, farmácias e drogarias com o objetivo de apresen-
tar os produtos da empresa, inclusive aqueles sujeitos à retenção de receita, são os chamados catálogos e, 
desde que não contenham quaisquer argumentos de cunho publicitário, inclusive a imagem da embalagem 
dos produtos, podem apresentar somente o nome comercial dos medicamentos; a substância ativa de 
acordo com a DCB/DCI; a apresentação, incluindo a concentração; forma farmacêutica e quantidade; o 
número de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária; e o respectivo preço, ficando dispensadas 
as demais informações.

Caso a empresa queira colocar a imagem dos produtos, as demais informações exigidas pela RDC nº 96/08 
devem ser inseridas, inclusive a advertência dos artigos 17 ou 23, dependendo da substância ativa. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo13 e artigo 47.

49. É permitido na propaganda de determinado medicamento o uso de compara-
ções com outros medicamentos?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim.  Podem ser feitas comparações entre medicamentos na propaganda, desde que tenham respaldo cien-
tífico por meio de estudos comparativos, veiculados em publicações científicas. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Para afirmar, por exemplo, que um medicamento tem efeito mais rápido por ser efervescente, a propa-
ganda deve apresentar um estudo que tenha avaliado a velocidade de ação de comprimidos efervescentes 
comparada a comprimidos normais, o que é diferente de apresentar dois estudos, um que aborde a velo-
cidade dos medicamentos efervescentes, e outro, dos medicamentos com comprimidos normais. 

Outro exemplo é o caso de um estudo científico que compara dois antibióticos distintos e conclui que 
o Medicamento A não apresentou nenhuma diferença estatisticamente significativa em relação à melhora 
clínica e erradicação de bactérias. A única diferença significativa foi relacionada aos efeitos adversos, onde 
o grupo tratado com o Medicamento A apresentou menor incidência do que o grupo tratado com o Me-
dicamento B. Diante dessas informações, a empresa alega na propaganda que o Medicamento A é “Mais 
seguro e eficaz” e que apresenta “Baixa incidência de efeitos colaterais”. Assim, fica claro que as informa-
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ções foram manipuladas com o objetivo de atribuir ao medicamento características superiores às que ele 
realmente possui. O correto seria afirmar que “O Medicamento A é tão eficaz quanto o Medicamento B, 
no entanto apresentou menos efeitos adversos”.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 15.

50. O que são estudos de nível de evidência I ou II?

Inicialmente, cabe esclarecermos que o campo científico vem sofrendo significativas modificações, aproxi-
mando-se de um processo baseado em evidências provindas de boas pesquisas científicas, as quais objeti-
vam reduzir a incerteza na área da saúde para ajudar na tomada de melhores decisões clínicas. Aumentar 
a consciência dos profissionais de saúde sobre a necessidade em utilizar boas evidências na prática clínica 
é primordial para a continuidade do desenvolvimento científico e, principalmente, para aumentar a quali-
dade do atendimento aos pacientes, considerando as circunstâncias e desejos dos mesmos, a experiência 
profissional e a melhor evidência disponível no momento. É importante, também, ressaltar que a Medicina 
Baseada em Evidências não tem a intenção de desvalorizar a experiência pessoal, mas propõe que esta seja 
alicerçada em evidências científicas.

Neste sentido, temos os níveis que se referem à força das evidências dos resultados apresentados pelos 
estudos científicos. Esta força pode ser categorizada em até cinco níveis, sendo que os níveis I e II são re-
ferentes aos estudos que garantem resultados com maiores evidências.

Os estudos que apresentam níveis de evidência I, que garantem resultados mais confiáveis, são os ensaios 
clínicos randomizados, com desfecho e magnitude de efeitos clinicamente relevantes, correspondentes à 
hipótese principal em tese, com adequado poder e mínima possibilidade de erro alfa. Apresentam meta-
análises de ensaios clínicos de nível II, comparáveis e com validade interna, com adequado poder final e mí-
nima possibilidade de erro alfa. Os estudos com níveis de evidência II são os ensaios clínicos randomizados 
que não preenchem os critérios do nível I e as análises de hipóteses secundárias de estudos nível I.  

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 15 e artigo 30.

51. É obrigatório que todos os estudos utilizados como respaldo das compa-
rações veiculadas na peça publicitária tenham níveis de evidência I ou II?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  A RDC nº 96/08 exige que as comparações sejam baseadas em informações extraídas de estudos 
comparativos, veiculados em publicações científicas. Além disso, a propaganda deve especificar a referência 
bibliográfica completa. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Em razão da necessidade de aumentar a consciência dos profissionais de saúde em utilizar boas evidências 
na prática clínica, com o objetivo de reduzir a incerteza na área da saúde e ajudar na tomada de melhores 
decisões clínicas, a RDC nº 96/08 sugere que as comparações sejam extraídas de estudos veiculados em 
publicações científicas, preferencialmente com níveis de evidência I ou II; o que, nesse momento, não é uma 
exigência normativa, mas sim, uma recomendação.

Da mesma forma, as afirmações, citações, tabelas ou ilustrações relacionadas a informações científicas de-
vem ser extraídas de estudos clínicos, veiculados em publicações científicas, preferencialmente com níveis 
de evidência I ou II. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 15 e artigo 30.
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52. É permitido apresentar na propaganda de medicamentos afirmações e com-
parações relacionadas à bioequivalência e biodisponibilidade baseadas em estu-
dos que não foram publicados?

Sim. Contudo, as afirmações e comparações devem ser feitas com base em estudos emitidos por labo-
ratórios certificados e aprovados pela Anvisa, referenciados e disponíveis no Serviço de Atendimento ao 
Consumidor (SAC) e no serviço de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medi-
camentos, quando as comparações forem citadas na propaganda de medicamentos isentos de prescrição. 
Já no caso da propaganda de medicamentos de venda sob prescrição, os estudos devem estar disponíveis 
somente no serviço de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º, § 3º e artigo 15, parágrafo único e artigo 31.

53. Os estudos que embasarem as comparações e afirmações relacionadas à bio-
disponibilidade e à bioequivalência de princípios ativos veiculadas em propa-
gandas de medicamentos de venda sob prescrição médica devem estar disponí-
veis no Serviço de Atendimento ao Consumidor?

Não. Os estudos que embasarem as comparações e afirmações citadas em propagandas de medicamentos 
de venda sob prescrição devem estar disponíveis somente no serviço de atendimento aos profissionais 
prescritores e dispensadores de medicamentos.

No caso de comparações citadas na propaganda de medicamentos isentos de prescrição, os estudos que 
as embasarem devem estar disponíveis no Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC) e no serviço de 
atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3 º, § 3 º e artigo 15, parágrafo único e artigo 31.

54. Os medicamentos que apresentem efeitos de sedação e/ou sonolência, con-
forme a bula do medicamento registrada na Anvisa, podem ter sua respectiva 
substância ativa também contemplada no anexo III da RDC nº 96/08 e por conse-
guinte suas propagandas devem apresentar a advertência relacionada aos efei-
tos de sonolência e também a advertência contemplada no anexo III? 

As substâncias que causam efeito de sedação não constam no anexo III, visto que possuem advertência 
específica que deve ser veiculada na propaganda desses medicamentos, qual seja: “(nome comercial do me-
dicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substância ativa) é um medicamento. Durante seu 
uso, não dirija veículos ou opere máquinas, pois sua agilidade e atenção podem estar prejudicadas.” 

Nesse caso, com exceção da frase “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CON-
SULTADO”, que é uma exigência da Lei nº 9.294/96 para toda propaganda de medicamentos, as demais 
advertências não precisam ser veiculadas. 

É oportuno esclarecer que somente têm a obrigatoriedade de veicular a advertência sobre os efeitos da 
sedação, os medicamentos que já possuem esse alerta nas respectivas bulas. Os produtos que apresentam 
efeito de sedação, mas que ainda não possuem essa frase na bula, podem futuramente vir a ser notificados 
para alteração da bula e, somente depois, passarão a ter obrigatoriedade de veicular a advertência nas 
propagandas. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 17 e artigo 22, inciso VII.
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55. A advertência relacionada aos efeitos de sedação e/ou sonolência deve tam-
bém ser veiculada nas propagandas de medicamentos de venda sob prescrição 
médica?

Sim. Essa é uma informação que deve estar em todas as propagandas dos medicamentos que apresentam 
efeitos de sedação e/ou sonolência, conforme a bula do medicamento registrada na Anvisa, independente 
de sua classificação, ou seja, tanto na propaganda de medicamentos isentos de prescrição quanto na pro-
paganda de medicamentos de venda sob prescrição.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 17.

56. Em que formato deve ser apresentada a advertência relacionada aos efeitos 
de sedação e/ou sonolência na propaganda de medicamentos?

No caso dos medicamentos isentos de prescrição, a advertência relacionada aos efeitos de sedação e/
ou sonolência deverá estar contextualizada na peça publicitária, de maneira que seja pronunciada pelo 
personagem principal, quando veiculada na televisão; proferida pelo mesmo locutor, quando veiculada em 
rádio e, quando impressa, deve causar o mesmo impacto visual que as demais informações presentes na 
peça publicitária, apresentando-se com, no mínimo, 35% do tamanho da maior fonte utilizada.  Além disso, 
a locução deve ser cadenciada, pausada e perfeitamente audível.

Se a propaganda ou publicidade de televisão não apresentar personagem principal, a advertência deve ob-
servar os seguintes requisitos:
a) após o término da mensagem publicitária, a advertência será exibida em cartela única, com fundo azul,  
letras brancas, de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo imóvel no vídeo;
b) a locução deve ser diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente audível; 
c) a cartela obedecerá ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrão de 36,5 cm x 27cm (trinta e seis 
e meio centímetros por vinte e sete centímetros);
d) as letras apostas na cartela serão da família tipográfica Humanist 777 Bold ou Frutiger 55  Bold, corpo 
38, caixa alta.

Se a propaganda for veiculada na internet, a advertência deve ser exibida permanentemente e de forma vi-
sível, inserida em retângulo de fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrão 
Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold, caixa alta, respeitando a proporção de dois décimos do total do 
espaço da propaganda.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sobre a contextualização das advertências, a mesma tornou-se necessária visto que os anunciantes acabam 
utilizando várias técnicas para minimizar os riscos dos produtos e destacar seus potenciais benefícios. Essas 
técnicas, que vão desde mudanças frequentes de cena e ângulos de câmara, até objetos em movimento que 
desviam a atenção, podem diminuir a compreensão do público e minimizar os riscos do produto anunciado. 
A contextualização na propaganda das informações sobre os riscos do medicamento pode influenciar, de 
maneira positiva, a forma como os usuários compreendem as informações do produto.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

No caso dos medicamentos de venda sob prescrição médica, a advertência deve ser apresentada em co-
res que contrastem com o fundo do anúncio, deve estar disposta no sentido predominante da leitura da 
peça publicitária e deve permitir a sua imediata visualização, guardando entre si as devidas proporções de 
distância, indispensáveis à legibilidade e destaque. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 6º, artigo 17 e artigo 24.
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TÍTULO II - REQUISITOS PARA A PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE 
MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS - ISENTOS DE PRESCRIÇÃO

57. É necessário incluir nas peças publicitárias dos medicamentos isentos de 
prescrição todas as informações que constam na bula do produto registrada 
na Anvisa? 

Não.  Apenas algumas informações devem obrigatoriamente ser veiculadas nas peças publicitárias de me-
dicamentos isentos de prescrição.  São elas:

- nome comercial do medicamento (quando houver); 

- nome da substância ativa de acordo com a DCB e, na falta desta, de acordo com a DCI ou nomenclatura 
botânica, que deverá ter, no mínimo, 50% do tamanho do nome comercial do medicamento; 

- número de registro na Anvisa contemplando, no mínimo, 9 dígitos, ou, no caso dos medicamentos de 
notificação simplificada, a frase “MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC Anvisa 
Nº......../2006. AFE nº:..........................”, com exceção das propagandas veiculadas nas rádios; 

- indicações;

- data de impressão das peças publicitárias; 

- advertência “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO”; e

- uma das três advertências a seguir, conforme o caso: (i) advertência relacionada à substância ativa do me-
dicamento de acordo com o anexo III; (ii) advertência “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos 
medicamentos genéricos, a substância ativa) É UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. 
PROCURE O MÉDICO E O FARMACÊUTICO. LEIA A BULA”, no caso de não ser contemplada a subs-
tância ativa ou a associação no anexo III; (iii) advertência “(nome comercial do medicamento ou, no caso 
dos medicamentos genéricos, a substância ativa) é um medicamento. Durante seu uso, não dirija veículos 
ou opere máquinas, pois sua agilidade e atenção podem estar prejudicadas.”, no caso de medicamentos que 
apresentem efeitos de sedação e/ou sonolência.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 17, artigo 22 e artigo 23.
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58. Como devem ser veiculadas as informações obrigatórias na propaganda de 
medicamentos isentos de prescrição? 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Independente do que se exija separadamente para advertências específicas, as informações devem ser 
apresentadas em cores que contrastem com o fundo do anúncio, devem estar dispostas no sentido pre-
dominante da leitura da peça publicitária e devem permitir a sua imediata visualização, guardando entre 
si as devidas proporções de distância, indispensáveis à legibilidade e destaque.  No caso de propagandas 
veiculadas na televisão, quando as informações escritas não forem locucionadas, elas deverão ser exibidas 
pelo tempo suficiente à leitura.  
-----------------------------------------------------------------------------------------------
Além disso, nas propagandas dirigidas ao público em geral, os termos técnicos deverão ser escritos de 
maneira a facilitar a compreensão do público.  Desta forma, o nome das doenças, por exemplo, deverá ser 
veiculado da maneira mais conhecida pelo público em geral. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 6º; artigo 22, alínea “c”; e artigo 24.

59. A advertência “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO“ 
pode ser veiculada na forma de lettering?  

Sim.  A advertência “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO” não 
tem formato específico, mas deve seguir as exigências para as demais informações previstas pela RDC nº 
96/08. 

Ela deve ser apresentada em cores que contrastem com o fundo do anúncio, deve estar disposta no sen-
tido predominante da leitura da peça publicitária e deve permitir a sua imediata visualização, guardando 
as devidas proporções de distância, indispensáveis à legibilidade e destaque. A propaganda ou publicidade 
veiculada na televisão, caso não seja locucionada, deverá ser exibida pelo tempo suficiente à leitura.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 6º e artigo 22, inciso VII.

60. No caso de medicamentos que apresentem várias substâncias ativas, 
é obrigatório mencionar todas elas na propaganda?

O nome da substância deve ser obrigatoriamente citado na propaganda de acordo com a DCB e, na 
sua falta, com a DCI ou nomenclatura botânica. DCB significa Denominação Comum Brasileira, que é o 
“nome” do fármaco ou princípio farmacologicamente ativo aprovado pelo órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária. A DCI é a Denominação Comum Internacional, que é o nome do fármaco ou princípio 
farmacologicamente ativo recomendado pela Organização Mundial de Saúde (OMS).

No caso de medicamentos isentos de prescrição e sob prescrição com mais de duas e até quatro substân-
cias ativas, a veiculação dos nomes das substâncias ativas na propaganda ou publicidade pode ser feita com, 
no mínimo, 30% do tamanho do nome comercial.

Quanto aos medicamentos com mais de quatro fármacos que tenham algum impedimento técnico para 
inserir a DCB/DCI das substâncias ativas com fonte de, no mínimo, 30% do tamanho do nome comercial, 
poderá ser utilizado o nome genérico do fármaco/ substância ativa que justifique a indicação terapêutica 
do produto, seguida da expressão “+ ASSOCIAÇÃO”, em tamanho correspondente a 50% do tamanho do 
nome comercial.
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No caso de complexos vitamínicos, minerais e/ou de aminoácidos podem ser utilizadas na propaganda ou 
publicidade as expressões Polivitamínico, Poliminerais e/ou Poliaminoácidos, como designação genérica, 
correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do produto.

Para as propagandas veiculadas em rádio, todas as substâncias ativas deverão ser informadas, à exceção 
dos complexos vitamínicos, minerais e/ou de aminoácidos, que poderão ser informados com a designação 
genérica das expressões Polivitamínico, Poliminerais e/ou Poliaminoácidos.

Ref.: Artigo 22, alíneas “d”, “e”, e “f”.

61. O que é a advertência relacionada à substância ativa? Como ela deve ser vei-
culada? 

Esta advertência trata-se de uma contraindicação da substância ativa, selecionada entre aquelas cons-
tantes da bula do produto registrada na Anvisa. As advertências foram selecionadas para constarem na 
propaganda de medicamentos, considerando o risco à saúde ocasionado pela utilização do medicamento. 
Encontram-se no anexo III, da RDC nº 96/08. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
As advertências devem estar contextualizadas na peça publicitária. Quando a propaganda for veiculada na 
televisão, o personagem principal deverá pronunciar a advertência. Significa que, mesmo que o personagem 
não pronuncie qualquer palavra, apenas se apresente na propaganda, se for considerado o personagem 
principal, deverá pronunciar de forma clara essa advertência. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Vale destacar que um personagem, mesmo que não seja interpretado por uma celebridade, pode ser con-
siderado o personagem principal. Nesta situação, considera-se que não há celebridade presente na peça 
publicitária. Além disso, quando a propaganda apresentar personagens, a tela azul não poderá ser veiculada. 
Ela somente poderá ser apresentada no caso de não haver presença de personagens na propaganda.

Na propaganda de televisão que não apresentar personagem principal, ou seja, apenas paisagens e objetos, 
a advertência deverá ser veiculada logo após o término da mensagem publicitária. Deverá ser exibida em 
cartela única, com fundo azul, em letras brancas, de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, 
permanecendo imóvel no vídeo e devendo ainda ser locucionada. A cartela deverá obedecer ao gabarito 
RTV de filmagem no tamanho padrão de 36,5 cm x 27 cm (trinta e seis e meio centímetros por vinte e 
sete centímetros) e as letras apostas na cartela serão da família tipográfica Humanist 777 Bold ou Frutiger 
55 Bold, corpo 38, caixa alta.

Quando a propaganda for veiculada em rádio, o mesmo locutor que faz a propaganda do medicamento, ou 
seja, que apresenta o produto, deverá também proferir a advertência. 

Por fim, quando a propaganda for impressa, a advertência deve causar o mesmo impacto visual que as 
demais informações presentes na peça publicitária, apresentando-se com, no mínimo, 35% do tamanho da 
maior fonte utilizada.  Ressalta-se que, para atender à norma, não basta apresentar as informações com 
35% do tamanho da maior fonte utilizada, pois o que deve ser observado é o impacto visual ao leitor. Se 
as informações estiverem com 35% do tamanho, mas não causarem impacto visual como as demais infor-
mações, a propaganda estará irregular.

Em todos os casos de locução da advertência, a pronúncia deverá ser cadenciada, pausada e perfeitamente 
audível. 
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Na internet, a advertência deve ser exibida permanentemente e de forma visível, inserida em retângulo de 
fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrão Humanist 777 Bold ou Frutiger 
55 Bold, caixa alta, respeitando a proporção de dois décimos do total do espaço da propaganda.   

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 24 e anexo III.

62. No caso de uma substância ativa ou de uma associação que não esteja con-
templada no anexo III, qual advertência deverá ser veiculada?

Caso a substância ativa do medicamento ou a associação de fármacos não esteja contemplada no anexo III, 
a advertência padrão a ser veiculada será a seguinte: “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos 
medicamentos genéricos, a substância ativa) É UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. 
PROCURE O MÉDICO E O FARMACÊUTICO. LEIA A BULA”. 

Desta forma, um medicamento a base de citrato de orfenadrina, dipirona sódica e cafeína anidra, deverá 
veicular a advertência padrão, uma vez que essa associação de fármacos não consta no anexo III. Já um 
medicamento somente à base de dipirona sódica, deverá veicular a advertência específica dessa substância, 
uma vez que ela se encontra no anexo III. 

Contudo, é preciso verificar se a substância ativa causa efeitos de sedação ou sonolência, pois nesse caso, 
a propaganda deverá apresentar apenas a advertência: “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos 
medicamentos genéricos, a substância ativa) É UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NÃO DIRIJA 
VEÍCULOS OU OPERE MÁQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENÇÃO PODEM ESTAR PREJUDICA-
DAS.”

O objetivo da frase padrão é alertar o público alvo da propaganda de medicamento que se trata da di-
vulgação de um produto que apresenta riscos inerentes ao seu uso, diferente de um bem de consumo 
qualquer. Por isso, o alerta inclui a necessidade de se consultar um médico ou um farmacêutico antes da 
utilização do produto, com o objetivo de minimizar esses riscos. É importante esclarecer que, apesar de 
se tratarem de medicamentos de venda isenta de prescrição médica, é recomendável que o paciente seja 
orientado sobre o seu consumo de forma adequada e racional. Para isso, ele pode recorrer ao médico ou 
ao farmacêutico. 

O médico é quem prestará maiores esclarecimentos sobre as condições de saúde do usuário e sobre o 
melhor tratamento a ser adotado. Já o farmacêutico é o profissional habilitado a dispensar medicamentos; 
e é importante que o mesmo seja consultado na drogaria, no momento da aquisição do produto prescri-
to ou não pelo médico, a fim de prestar esclarecimentos sobre o medicamento e sobre a sua adequada 
utilização. Além disso, a frase informa sobre a necessidade de leitura da bula, pois esse é o instrumento 
que contém todas as informações sobre o medicamento, sendo fundamental o seu conhecimento para um 
consumo de forma consciente, já que muitas propagandas não trazem todas as informações da bula. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 17, artigo 23 e anexo III.

63. O que se considera como maior fonte de uma peça publicitária?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A maior fonte utilizada corresponde à maior letra ou número contidos na propaganda, excluindo-se os 
elementos figurativos.  As letras, mesmo quando estilizadas, poderão ser consideradas a maior fonte.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 24 e artigo 28.
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Nesse caso deve ser apresentada apenas a advertência pa-
drão e a frase “Se persistirem os sintomas, o médico deverá 
ser consultado”.

ADVERTÊNCIAS OBRIGATÓRIAS
ENTENDA COMO FUNCIONA

1. SE A SUBSTÂNCIA ATIVA (OU ASSOCIAÇÃO) DO MEDICAMENTO ANUNCIADO ESTIVER 
CONTEMPLADA NO ANEXO III DA RDC Nº 96/2008

- Incluir a frase de advertência correspondente ao princípio ativo, descrita no anexo III da 
resolução.  

EX.:

SUBSTÂNCIA ATIVA FRASE DE ADVERTÊNCIA
Ácido acetilsalicílico Não use este medicamento em caso de gravi-

dez, gastrite ou úlcera do estômago e suspeita 
de dengue ou catapora.

Cânfora Não use este medicamento em crianças meno-
res de dois anos de idade.

Ibuprofeno Não use este medicamento em casos de úlcera, 
gastrite, doença dos rins ou se você já teve rea-
ção alérgica a antiinflamatórios.

PARACETAMOL Não use junto com outros medicamentos que 
contenham paracetamol, com álcool, ou em 
caso de doença grave do fígado.

2. SE A SUBSTÂNCIA ATIVA (OU ASSOCIAÇÃO) DO MEDICAMENTO ANUNCIADO NÃO 
ESTIVER CONTEMPLADA NO ANEXO III DA RDC Nº 96/2008

- Incluir a advertência padrão descrita no Art. 23, parágrafo único, da RDC nº 96/2008: 

 “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substância ativa) 
É UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MÉDICO E O FARMA-
CÊUTICO. LEIA A BULA”

Nesse caso deve ser apresentada apenas a advertência 
descrita no Anexo III e a frase “Se persistirem os sintomas, o 
médico deverá ser consultado”.
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3. SE O MEDICAMENTO ANUNCIADO APRESENTAR EFEITOS DE SEDAÇÃO E/OU 
SONOLÊNCIA, CONFORME A BULA REGISTRADA NA ANVISA

- Incluir a seguinte advertência descrita no Art. 17 da RDC Nº 96/2008:

 “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substância ativa) 
É UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NÃO DIRIJA VEÍCULOS OU OPERE MÁQUI-
NAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENÇÃO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.”

4.  TODAS AS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS DE  
VENDA ISENTA DE PRESCRIÇÃO MÉDICA DEVEM APRESENTAR
 A ADVERTÊNCIA “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO 
DEVERÁ SER CONSULTADO”.
 

Nos casos em que a substância ativa (ou uma das subs-
tâncias ativas) do medicamento anunciado apresentar 
efeitos de sedação ou sonolência, deverá ser incluída a 

advertência acima e não será necessária a inclusão da advertên-
cia descrita no Anexo III ou da advertência padrão indicada no 
item 2. No entanto, deve ser incluída também a frase “SE persistirem 
os sintomas, o médico deverá ser consultado”.

AS  advertências CITADAS NOS ITENS 1, 2 E 3 
deveM ser contextualizadaS na peça publi-
citária, de maneira que seja pronunciada 
pelo personagem principal, quando veicu-
lada na televisão; proferida pelo mesmo 
locutor, quando veiculada em rádio; e, 
quando impressa, deve causar o mesmo 

impacto visual que as demais informações 
presentes na peça publicitária, apresentan-
do-se com, no mínimo, 35% do tamanho da 

maior fonte utilizada.
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64. Quais informações são obrigatórias para formulações oficinais isentas de 
prescrição médica?

As informações obrigatórias nas propagandas de formulações oficinais isentas de prescrição médica são:
 
- nome da substância ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou nomenclatura botânica, que 
deverá ter, no mínimo, 50% do tamanho do nome comercial;
- indicações;
- data de impressão das peças publicitárias;
- advertência: “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO”; e
- uma das três advertências a seguir, conforme o caso: (i) advertência relacionada à substância ativa do me-
dicamento de acordo com o anexo III; (ii) advertência “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos 
medicamentos genéricos, a substância ativa) É UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. 
PROCURE O MÉDICO E O FARMACÊUTICO. LEIA A BULA”, no caso de não ser contemplada a substân-
cia ativa ou a associação no anexo III; (iii) advertência “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos 
medicamentos genéricos, a substância ativa) É UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NÃO DIRIJA 
VEÍCULOS OU OPERE MÁQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENÇÃO PODEM ESTAR PREJUDICA-
DAS.”, no caso de medicamentos que apresentem efeitos de sedação e/ou sonolência.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
As informações obrigatórias deverão ter como embasamento técnico-científico a literatura nacional e 
internacional, oficialmente reconhecida e relacionada no anexo II do Regulamento.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

É importante esclarecer que os medicamentos oficinais de notificação simplificada devem incluir a frase 
“MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC Anvisa Nº......../2006. AFE nº:..........................”, 
com exceção das peças publicitárias veiculadas em rádio.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 22, alínea “a”, artigo 17 e artigo 23.

65. É preciso divulgar todas as indicações dos medicamentos isentos de pres-
crição constantes da bula registrada na Anvisa?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Pode ser mencionada de forma clara e precisa apenas a indicação a ser explorada na propaganda. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 22, inciso V.

66. É necessário incluir a data de impressão na propaganda veiculada em revis-
tas, jornais ou outros veículos impressos que já venham datados? 

Não. Nesses casos, a data considerada válida será a constante no veículo de divulgação. Contudo, nos im-
pressos que não sejam parte integrante de uma revista/jornal, como por exemplo, os displays e banners, a 
data da impressão deverá ser incluída, indicando, no mínimo, o mês e ano. 

Além disso, muitas revistas, especialmente aquelas destinadas ao comércio varejista de produtos farmacêu-
ticos, trazem em seu interior impressos avulsos. Esses também deverão trazer a data impressa, pois não há 
vínculo direto com as revistas que permita determinar a data em que os mesmos foram produzidos. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 22, inciso VI.
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67. Na propaganda de medicamentos veiculada em rádio não é obrigatória a 
veiculação do número de registro do produto. Por quanto tempo a emissora 
de rádio deve ter disponível essa informação e a quem deve disponibilizar?

A emissora de rádio deve disponibilizar o número de registro dos medicamentos por ela anunciados a 
todo e qualquer cidadão que o solicitar, bem como à autoridade sanitária. Essa informação deve estar 
disponível a partir da venda do espaço promocional até, no mínimo, o término da veiculação de toda a 
campanha publicitária, ou seja, depois de utilizado todo o espaço promocional vendido. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
É importante ressaltar que, de acordo com o Código de Defesa do Consumidor, Lei nº 8.078/90, artigo 36, 
o fabricante do medicamento deve manter em seu poder, independente das informações prestadas pelo 
veículo de comunicação, no caso a emissora de rádio, os dados fáticos, técnicos e científicos que deram 
sustentação à propaganda veiculada. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 22 alínea “b”.

68. Há restrições de horários para a veiculação da propaganda de medicamen-
tos em rádio e televisão?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A regulamentação da propaganda de medicamentos não apresenta restrição de horário, mas sim de pú-
blico, portanto, é proibida a veiculação de propaganda de medicamentos em intervalos de programas 
destinados a crianças, ou seja, com conteúdo dedicado a esse público, independente do horário em que o 
programa é veiculado no rádio ou televisão.  Do mesmo modo, a propaganda não pode ser veiculada em 
revistas dirigidas ao público infantil.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Não há restrição para veiculação de propagandas de medicamentos em intervalos de programas destina-
dos a adolescentes. O que não é permitida é a inclusão de mensagens direcionadas a esse público.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 25.

69. É permitido incluir imagens infantis ou usar de linguagem dirigida a crian-
ças e adolescentes nas propagandas de medicamentos?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Especialmente pelo fato de os medicamentos serem bens de saúde que não devem ser tratados como 
bens de consumo quaisquer.  A decisão da compra deve ser exclusiva de adultos, com base nas característi-
cas do medicamento (avaliação da indicação do medicamento, das contraindicações e possíveis interações 
medicamentosas) e do paciente que fará uso dele (determinação da melhor forma farmacêutica). 

No caso dos adolescentes, a propaganda dirigida a esse público tem risco sanitário ainda maior, uma vez 
que essa faixa etária já tem certo poder de compra. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Além disso, é evidente o risco sanitário da manipulação e ingestão acidental de medicamentos pelas 
crianças. Situações como estas podem ter sua incidência aumentada com a divulgação de propagandas de 
medicamentos contendo tanto imagens associadas ao universo infantil (figuras de brinquedos, personagens 
animados, ursos de pelúcia e letras coloridas) quanto linguagem dirigida a esse público, como por exemplo, 
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mensagens que são formuladas como um convite (à criança ou ao adolescente) para receber a informação 
que está sendo veiculada.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 26 inciso VII.

70. Para fins de aplicação do regulamento sobre propaganda de medicamentos, 
qual público é considerado infantil e/ou adolescente?

Considera-se criança a pessoa até 12 anos de idade incompletos, e adolescente, aquela entre 12 e 18 anos 
de idade, conforme estabelecido no Estatuto da Criança e do Adolescente, Lei nº 8.069, de 13 de julho de 
1990.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 25 e artigo 26, inciso VII.

71. Em que situação é possível uTILIZAR imageNS de crianças e adolescentes?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
O uso da imagem de crianças e adolescentes não pode ser utilizado com o objetivo de direcionar a pro-
paganda a esse público. Caso contrário, as imagens podem ser utilizadas. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Como exemplo de utilização indevida, podemos citar a propaganda que apresenta uma criança conversan-
do com o telespectador ou mesmo solicitando um determinado medicamento para a mãe. Já como utiliza-
ção correta, podemos citar a propaganda de um medicamento de uso pediátrico indicado para tosse que 
apresenta uma criança na cama tossindo.  Além disso, não é permitido incluir imagens de crianças fazendo 
uso do produto. 

Para demonstrar a correta utilização do medicamento aos profissionais de saúde ou consumidores, a pro-
paganda deve utilizar figuras anatômicas, e não imagens reais de pessoas.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 8º, inciso III; artigo 9º, inciso I; e artigo 26, inciso VII.

72. É permitido, nas propagandas de medicamentos isentos de prescrição, afir-
mar que a eficácia foi “comprovada cientificamente”?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  Ainda que a informação seja verídica, não é possível afirmar que determinada característica do pro-
duto foi comprovada cientificamente ou demonstrada em ensaios clínicos. Tal proibição deve-se ao fato de 
que todas as informações relativas a medicamentos devem ser demonstradas e comprovadas cientifica-
mente, não sendo nenhum diferencial para o produto. Para um medicamento ser divulgado, deve primeiro 
estar registrado e, portanto, já ter apresentado à Anvisa estudos pré-clínicos e clínicos obrigatórios para 
avaliação da segurança e eficácia do produto, não podendo ser este um diferencial entre os demais medi-
camentos que, da mesma forma, devem estar registrados na Anvisa.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 26 inciso I.
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73. Pode-se afirmar em uma propaganda que o medicamento isento de prescri-
ção é a única alternativa para determinado tratamento?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Os medicamentos isentos de prescrição médica podem ser adquiridos sem uma prescrição, portanto, 
essa informação pode causar confusão ao usuário de medicamentos.  Somente o médico pode fornecer 
esse tipo de informação, pois é o profissional capacitado para avaliar todos os tratamentos possíveis para 
determinado problema de saúde, incluindo a adoção de hábitos de vida saudáveis, que podem, também, ser 
uma alternativa de tratamento.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 26 inciso II.
 
74. A propaganda de medicamentos isentos de prescrição não pode fazer crer 
que são supérfluos os hábitos de vida saudáveis e/ou a consulta ao médico. 
Contudo, uma propaganda que apresenta as características do seu produto, 
como por exemplo, a propaganda de um regulador intestinal que apenas fala 
da sua indicação para a prisão de ventre, mas não traz qualquer informação 
sobre a importância de uma alimentação rica em fibras ou ingestão de líqui-
dos, é considerada uma propaganda que sugere serem supérfluos os hábitos de 
vida saudáveis ou a consulta ao médico?

Não. O fato de a propaganda não exaltar a importância da consulta ao médico ou mesmo a aquisição de 
hábitos de vida saudáveis não significa que ela esteja irregular. Claro que a presença dessas informações 
podem auxiliar quanto ao uso adequado de medicamentos; mas não são informações obrigatórias.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
O que não deve ocorrer é a presença de informações que transmitam a mensagem de que são supérfluos 
os hábitos de vida saudáveis ou a consulta ao médico, como por exemplo, sugerir que uma pessoa que 
coma cereais e fibras e que beba muita água não possa ter sua prisão de ventre tratada, dando a entender 
que somente pelo uso do produto o problema de saúde será solucionado ou minimizado. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 26 inciso II.

75. Celebridades podem protagonizar propagandas de medicamentos isentos de 
prescrição? 

As pessoas leigas em medicina ou farmácia e que possuam características que sejam facilmente reconhe-
cidas pelo público em razão de sua celebridade, ou seja, notabilidade, reputação, fama, podem aparecer em 
propaganda de medicamentos, entretanto, não podem afirmar que usam determinado medicamento ou 
mesmo recomendar o seu uso. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sua participação deve se limitar a informar as indicações e demais características do produto e pronunciar 
uma das advertências previstas na RDC nº 96/08, conforme esclarecido na questão nº 61.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 17, artigo 23, artigo 24 e artigo 26, inciso III.
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76. Existem medicamentos que são indicados para azia ou má digestão. Nesses 
casos, é correto afirmar que após a ingestão em excesso de comidas e bebidas é 
possível aliviar a má digestão e a azia USANDO determinado medicamento?

A propaganda dos medicamentos indicados para azia ou má digestão podem e devem dizer a sua indicação, 
conforme registro na Anvisa. Entretanto, a propaganda não pode induzir a pessoa a ter atitudes incorretas 
em relação aos hábitos alimentares em razão da existência de um medicamento que possivelmente aliviaria 
o desconforto posterior. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Ou seja, a propaganda que transmite a mensagem de que é possível comer e beber em excesso, desres-
peitando os limites da satisfação e os princípios da alimentação saudável, uma vez que existe um determi-
nado medicamento que pode anular os efeitos de um exagero no consumo de alimentos, no mínimo está 
induzindo ao uso indiscriminado de medicamento, além de fazer com que o consumidor se comporte de 
maneira prejudicial à sua saúde. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 26 inciso IV.

77. É permitido afirmar em uma propaganda que o uso de um medicamento isen-
to de prescrição pode aumentar o desempenho sexual de uma pessoa?  

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. É permitido, desde que essa informação conste explicitamente das propriedades aprovadas no registro 
do medicamento na Anvisa. Essa determinação se aplica, também, nos casos de relacionar o uso do medi-
camento ao desempenho físico, intelectual e à beleza de uma pessoa. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------
Além disso, é importante ressaltar que todas as alegações presentes na peça publicitária referentes à ação 
do medicamento, indicações, posologia, modo de usar, reações adversas, eficácia, segurança, qualidade e 
demais características devem ser compatíveis com as informações registradas na Anvisa.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º, § 2º e artigo 26, inciso V.

78. É permitido, nas propagandas de medicamentos isentos de prescrição, usar 
imagens do corpo humano apresentando doenças ou lesões?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. É permitido, desde que a divulgação não se dê de forma abusiva, enganosa ou assustadora.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 26, inciso VI.
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79. A propaganda de medicamento de venda sob prescrição médica é permitida 
no Brasil?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. Propagandas de medicamentos de venda sob prescrição médica, que são aqueles que somente po-
dem ser vendidos mediante a apresentação da receita médica, são permitidas. No entanto, as propagandas 
devem ser dirigidas exclusivamente aos profissionais de saúde habilitados a prescrever ou dispensar me-
dicamentos. Isso significa que apenas os médicos, cirurgiões-dentistas e farmacêuticos podem ter acesso 
a tais propagandas. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 27.

80. E os outros profissionais de saúde, que não são habilitados a prescrever e 
dispensar medicamentos, podem receber propagandas?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Profissionais da área de saúde que não são habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, como 
enfermeiros, fisioterapeutas, psicólogos, nutricionistas, dentre outros, não podem receber propagandas de 
medicamentos de venda sob prescrição médica, apenas propagandas de medicamentos isentos de prescri-
ção.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 27.

81. Alguns profissionais de saúde que não são habilitados a prescrever e/ou 
dispensar medicamentos, como, por exemplo, os enfermeiros, lidam diretamen-
te com esses produtos e são responsáveis por sua administração aos pacientes. 
Como esses profissionais podem tomar conhecimento sobre os medicamentos, 
em especial sobre as peculiaridades de produtos de uso restrito aos hospitais, 
se eles não podem receber algumas propagandas? 

Conforme descrito na questão anterior, enfermeiros ou outros profissionais não habilitados a prescrever e 
dispensar medicamentos não podem receber propagandas de medicamentos de venda sob prescrição mé-
dica. Contudo, considerando que esses são os profissionais responsáveis pela administração e/ou aplicação 
dos medicamentos nos pacientes, é de fundamental importância que os mesmos tenham acesso a informa-

TÍTULO III - REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE 
MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS DE VENDA SOB PRESCRIÇÃO
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ções sobre as substâncias e suas formas de administração. Deste modo, esse público pode ser esclarecido 
por meio de materiais científicos que contenham informações sobre as substâncias ativas, subsidiando suas 
ações junto ao paciente. 

No entanto, esses materiais não podem fazer qualquer menção a produtos específicos, ou apresentar 
quaisquer designações, símbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quais-
quer argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos, sob pena de serem caracterizados 
como propagandas de medicamentos de venda sob prescrição e infringirem a legislação sanitária. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 27, artigo 39 e artigo 47.

82. Quais as informações sobre o medicamento de venda sob prescrição médica 
devem obrigatoriamente ser veiculadas em uma propaganda?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A propaganda do medicamento de venda sob prescrição médica deve apresentar as seguintes informações 
essenciais: nome comercial do medicamento, quando houver; nome da substância ativa de acordo com a 
DCB e, na sua falta, com a DCI ou nomenclatura botânica, que deverá ter, no mínimo, 50% do tamanho do 
nome comercial; número de registro na Anvisa, contemplando, no mínimo, os nove dígitos;  indicações; con-
traindicações; cuidados e advertências (contemplando as reações adversas e interações com medicamen-
tos, alimentos e álcool); posologia; classificação do medicamento em relação à prescrição e à dispensação 
e a data de impressão das peças publicitárias. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

No caso das vacinas, deverá constar também na propaganda a informação sobre o número de doses ne-
cessárias para uma completa imunização. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 27.

83. Como devem ser apresentadas as informações obrigatórias na propaganda 
de medicamento de venda sob prescrição médica?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Todas as informações obrigatórias presentes em quaisquer propagandas de medicamentos, quando exi-
bidas em linguagem escrita, devem ser apresentadas em cores que contrastem com o fundo do anúncio, 
devem estar dispostas no sentido predominante da leitura da peça publicitária e devem permitir a sua 
imediata visualização, guardando entre si as devidas proporções de distância, indispensáveis à legibilidade 
e destaque.  
-----------------------------------------------------------------------------------------------

No caso das propagandas de medicamentos de venda sob prescrição médica, além de seguir essas deter-
minações, as informações obrigatórias devem se apresentar com fonte de, no mínimo, dois milímetros. 

Além disso, é importante destacar que as informações não podem estar dissociadas da propaganda, como 
por exemplo, ao final da revista, sendo que o anúncio encontra-se nas primeiras páginas. Também está in-
correto entregar a propaganda em um tipo de material e as informações obrigatórias em outro, ainda que 
sejam entregues no mesmo momento. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 6º, §1º.
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84. As informações referentes às indicações, contraindicações, cuidados e ad-
vertências devem ser indicadas conforme descritas na bula do medicamento 
ou podem ser apresentadas de forma resumida?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Considerando que a propaganda deve apresentar informações importantes para uma prescrição correta, 
esclarecendo o profissional de saúde tanto sobre as situações em que o medicamento deve ser utilizado 
ou evitado quanto sobre os demais riscos do produto, a propaganda deve trazer informações essenciais 
referentes às seguintes características do medicamento: indicações; contraindicações; cuidados e advertên-
cias (contemplando as reações adversas e interações com medicamentos, alimentos e álcool). Isso significa 
que não necessariamente é obrigatória a inclusão de todas as informações da bula, mas sim aquelas que 
sejam essenciais.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 27.

85. Os benefícios dos medicamentos podem ser apresentados de forma destaca-
da no texto das peças publicitárias de medicamento de venda sob prescrição 
médica?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. Nesse caso, devem ser destacadas também, pelo menos, uma contraindicação e uma interação medi-
camentosa mais frequente. Essas informações devem causar impacto visual ao leitor e obedecer à propor-
cionalidade de 20% do tamanho da maior fonte utilizada na peça publicitária. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

O objetivo é buscar um equilíbrio nas informações veiculadas, evitando que as mesmas se tornem tenden-
ciosas ao destacar apenas aspectos benéficos do produto, quando se sabe que todo medicamento apre-
senta riscos inerentes ao seu uso.

Importante destacar que na propaganda de medicamentos de venda sob prescrição médica é obrigatório 
que constem as informações essenciais do produto referentes ao: nome comercial do medicamento, quan-
do houver; nome da substância ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, com a DCI ou nomenclatura 
botânica, que deverá ter, no mínimo, 50% do tamanho do nome comercial; número de registro na Anvisa, 
contemplando no mínimo os nove dígitos;  indicações; contraindicações; cuidados e advertências (contem-
plando as reações adversas e interações com medicamentos, alimentos e álcool); posologia; classificação do 
medicamento em relação à prescrição e dispensação e a data de impressão das peças publicitárias. 

No caso das vacinas, deverá constar também na propaganda a informação sobre o número de doses ne-
cessárias para uma completa imunização.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Além disso, é permitido constar na propaganda outros argumentos de cunho publicitário, desde que tais 
argumentos atendam integralmente ao que determina a Resolução RDC nº 96/08.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 27 e 28.
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86. Sempre que os benefícios do medicamento forem citados na peça publicitá-
ria, deverão ser apresentadas também as informações sobre contraindicação e 
interação medicamentosa?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
As contraindicações e as interações medicamentosas do produto farmacêutico anunciado deverão, obri-
gatoriamente, ser apresentadas, independentemente de serem citados ou destacados os benefícios dos 
medicamentos na propaganda.
-----------------------------------------------------------------------------------------------
No caso de serem destacados os benefícios dos medicamentos, a propaganda deverá também destacar, 
pelo menos, uma contraindicação e uma interação medicamentosa mais frequente dentre aquelas que a 
propaganda já teria que veicular. Ou seja, essas informações devem ser apresentadas de forma semelhante 
ao destaque do benefício citado, de modo que causem impacto visual ao leitor da peça.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 27 e 28.

87. Considerando que as propagandas de medicamentos de venda sob prescri-
ção médica devem ser direcionadas, exclusivamente, aos profissionais de saúde 
habilitados a prescrever e dispensar medicamentos, é possível a veiculação des-
sas propagandas na internet?

Sim, a propaganda de medicamentos de venda sob prescrição médica pode ser veiculada por meio da in-
ternet. No entanto, a empresa deve dispor de mecanismos para evitar que as propagandas sejam acessadas 
por profissionais que não sejam habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos ou pelo público em 
geral.

Para tanto, as empresas responsáveis pela veiculação da propaganda devem manter um sistema de cadas-
tramento eletrônico, para identificação dos profissionais, permitindo apenas o acesso daqueles habilitados 
a prescrever e dispensar medicamentos. Além disso, deve existir um termo de responsabilidade informan-
do sobre a restrição legal do acesso. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 29.

88. As bulas dos medicamentos de venda sob prescrição médica podem ser dispo-
nibilizadas na internet com acesso restrito aos profissionais de saúde?

As bulas podem ser disponibilizadas na internet, inclusive para o público em geral.  No entanto, existem al-
gumas condições que devem ser rigorosamente seguidas, caso as empresas desejem disponibilizar as bulas 
na internet, sem acesso restrito. 

As informações das bulas devem ser atualizadas, reproduzir fielmente as aprovadas pela Anvisa e não 
podem apresentar designações, símbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de 
cunho publicitário em relação aos medicamentos. Caso isso aconteça com a bula de medicamento de ven-
da sob prescrição médica disponibilizada ao público em geral, a mesma será considerada “propaganda do 
medicamento direcionada ao público leigo” e não simplesmente “disponibilização de bula”. Desta maneira, 
a empresa será responsabilizada por tal fato, assim como nos casos em que disponibilizar informações 
desatualizadas e/ou distintas daquelas presentes na bula original aprovada pela Anvisa. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 27; e 29, parágrafo único.
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89. É possível utilizar informações científicas nas propagandas de medicamen-
tos de venda sob prescrição médica?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Todas as alegações constantes na peça publicitária referentes à ação do medicamento, como por exemplo, 
indicações, eficácia e segurança, devem estar de acordo com as informações apresentadas e aprovadas no 
registro do medicamento junto à Anvisa que, por sua vez, tratam-se de informações comprovadas cienti-
ficamente pela empresa.

Assim, na propaganda é permitido incluir informações provenientes de artigos científicos, desde que esta 
informação não seja divergente da informação registrada. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Um exemplo claro é o uso de informações referentes à indicação do medicamento. Caso o produto seja 
registrado na Anvisa como antidepressivo, por exemplo, mas existam estudos científicos comprovando 
benefícios de uso no tratamento de obesidade, a empresa não pode usar tais informações na propaganda. 
Isso contraria os termos do registro, pois atribui ao produto uma indicação distinta daquela registrada na 
Anvisa. Somente após solicitação da empresa e publicação da aprovação da nova indicação terapêutica no 
Diário Oficial da União, a informação poderá ser utilizada nas propagandas do produto.

Há casos, ainda, de informações que muitas vezes não constam no processo de registro de um medicamen-
to, como as comparações de eficácia com outras substâncias, nesses casos também é permitido usar os re-
sultados e conclusões de estudos ou artigos científicos. Contudo, é fundamental esclarecer que quaisquer 
afirmações, citações, tabelas ou ilustrações relacionadas a informações científicas devem ser retiradas de 
estudos clínicos que tenham sido veiculados em publicações científicas e que possuam, preferencialmente, 
níveis de evidência I ou II.  Todas essas afirmações, citações, tabelas ou ilustrações devem ser fielmente 
reproduzidas dos artigos. O objetivo é coibir a veiculação de informações científicas modificadas ou mani-
puladas, devendo ser mantido o sentido do contexto original, exatamente conforme descrito no estudo.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 3º, § 2º; artigo 7º; e artigo 30, § 1º, § 2º e § 3º.

90. Todas as informações da propaganda devem apresentar referência biblio-
gráfica?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
As afirmações, citações, tabelas, gráficos ou ilustrações que estão relacionadas a informações científicas, 
incluindo as comparações entre medicamentos, devem especificar a referência bibliográfica. Isso significa 
que a informação que tenha sido extraída de estudos científicos deva ser acompanhada da respectiva re-
ferência bibliográfica. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

É importante que cada informação da peça esteja associada à sua respectiva referência bibliográfica. Por-
tanto, estará incorreta a propaganda que apresentar diversas informações extraídas de publicações cientí-
ficas, e ao final exibir diversas referências sem especificar às quais informações elas se referem. 
Para a correta especificação das referências bibliográficas, geralmente as propagandas apresentam no final 
das frases um número que corresponderá à referência bibliográfica apresentada no final da propaganda. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 30, § 1º, § 2º e § 3º.
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91. É possível utilizar informações científicas de estudos que ainda não foram 
publicados, como por exemplo, estudos sobre um produto que estão no arqui-
vo da empresa ou que foram apresentados em pôster? Como referenciá-los?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não. As informações científicas devem estar acessíveis na íntegra, ou seja, o profissional prescritor ou dis-
pensador deve ter condições de verificar de onde aquela informação foi retirada, já que a propaganda não 
veicula o estudo na íntegra. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Nesse sentido, é oportuno esclarecer que as referências servem para que os leitores tenham acesso ao 
texto integral da informação científica da qual foi extraída a afirmação, citação, tabela ou figura presente 
na peça publicitária, permitindo a conferência do que foi apresentado ou a aquisição de informações com-
plementares sobre os temas discutidos. Portanto, informações científicas somente podem ser utilizadas se 
extraídas de publicações científicas e devidamente referenciadas.

Somente nos casos de comparações e afirmações relacionadas à biodisponibilidade e à bioequivalência de 
princípios ativos é que poderão ser utilizados estudos não publicados, mas disponíveis pela empresa.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 15; artigo 30, § 1º, § 2º e § 3º; e artigo 31.

92. Há casos em que algumas informações relevantes estão presentes nos estu-
dos científicos na forma de texto. No entanto, para facilitar a compreensão 
dos profissionais de saúde, é interessante criar gráficos, tabelas ou outras 
imagens a partir dessas informações, tornando-as mais didáticas. Isso é permi-
tido? 

Sim. É permitida a criação de gráficos, ilustrações de “mecanismos de ação”, quadros e tabelas para trans-
mitir informações que não estejam assim representadas nos estudos científicos. Contudo, as informações 
não podem ser manipuladas com gráficos e imagens distorcidos e apresentados de forma incompleta. Por-
tanto, a legislação exige que as imagens criadas devam expressar com rigor a veracidade das informações, 
mantendo a obrigatoriedade de especificar a referência bibliográfica completa.

Além disso, quaisquer gráficos, tabelas e ilustrações de mecanismos de ação, independente de serem cria-
dos a partir de informações cientificas presentes no estudo ou reproduzidos fielmente de tais estudos, 
devem ser verdadeiros, exatos, completos, não tendenciosos, bem como não podem ser apresentados de 
forma que possibilitem erro ou confusão quanto às características do medicamento através do impacto 
visual.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 30, § 2º e § 3º.

93. O que são estudos de biodisponibilidade e bioequivalência? É permitida a in-
clusão de informações relacionadas à biodisponibilidade e bioequivalência de 
medicamentos, tendo em vista que na maioria das vezes esses estudos não são 
publicados na forma de artigos científicos?

Os estudos de biodisponibilidade e bioequivalência comparam os medicamentos genéricos e os medica-
mentos similares com os respectivos medicamentos de referência, avaliando os parâmetros relacionados à 
absorção do fármaco, a partir da forma farmacêutica administrada, contendo a mesma dosagem e mesmo 
desenho experimental. 
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Esses estudos são realizados por centros certificados pela Anvisa e submetidos à avaliação por essa Agên-
cia. Caso os medicamentos candidatos a similar e genérico possuam perfis de biodisponibilidade/bioe-
quivalência semelhantes aos produtos de referência, poderão ser registrados na Anvisa.  Apenas após a 
conclusão da análise e emissão de um parecer de aprovação e comunicação à empresa é que o estudo 
poderá ser utilizado nas propagandas. 

De fato não há obrigatoriedade de publicação dos resultados desses estudos. Desta forma, as informações 
referentes à biodisponibilidade e bioequivalência poderão ser veiculadas sem que os estudos estejam pu-
blicados. Contudo, isso não dispensa a obrigatoriedade de apresentação da referência bibliográfica, que de-
verá estar presente na propaganda. Assim, ainda que não seja uma publicação, a fonte da informação deverá 
ser informada. Além disso, o conteúdo, na íntegra, dessa referência bibliográfica deverá estar disponível pela 
empresa ao profissional prescritor ou dispensador.

Cabe esclarecer, ainda, que apenas o medicamento genérico é intercambiável com o medicamento de re-
ferência, não podendo essa alegação ser utilizada nas propagandas de medicamentos similares. A

Assim, na propaganda de medicamentos similares é permitido afirmar que o produto tem biodisponibilida-
de relativa em relação ao medicamento de referência, desde que esta informação seja verídica.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 15, parágrafo único; e artigo 31. 

94. É permitida a propaganda de medicamento de venda sob prescrição médica 
sujeito a controle especial, de acordo com Portaria nº 344/98?

Sim.  As propagandas de medicamentos sob controle especial, além de observar as disposições do regula-
mento, somente podem ser efetuadas em revistas de conteúdo exclusivamente técnico, referentes a pa-
tologias e medicamentos, dirigidas direta e unicamente aos profissionais de saúde habilitados a prescrever 
e/ou dispensar medicamentos. 

As revistas citadas são aquelas denominadas “revistas científicas”. As publicações que possuam quaisquer 
matérias de cunho sóciocultural ou outras informações que não sejam técnico-científicas não podem 
veicular propagandas de medicamentos sob controle especial. Portanto, revistas que sejam veiculadas em 
endereços eletrônicos não podem conter tais propagandas. 

Além disso, é permitida também a veiculação de propaganda ou publicidade desses medicamentos em có-
pia fiel de artigo técnico-científico referente à substância ativa do medicamento divulgado e publicado nas 
revistas mencionadas, especificando a referência bibliográfica completa.  Desta forma, a propaganda poderá 
ser feita na capa ou contracapa do artigo reprografado, não se confundindo com ele.  

Os propagandistas que fazem visitas aos profissionais de saúde habilitados a prescrever e dispensar medi-
camentos podem utilizar material de ajuda visual que façam menção aos medicamentos sob controle espe-
cial. No entanto, esse material não pode ser entregue ao profissional, visto que se trata de peça publicitária 
utilizada exclusivamente pelos propagandistas com o objetivo de apresentar aos profissionais prescritores 
e dispensadores os medicamentos com informações e linguagem uniformizadas pela empresa. Caso a Anvi-
sa receba denúncia, por exemplo, referente à distribuição desse material ao médico, a infração deverá ser 
apurada em processo administrativo sanitário.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 2º e artigo 32, § 1º e § 2º.
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TÍTULO IV - REQUISITOS PARA AMOSTRAS GRÁTIS

Os artigos 33 a 35 e o parágrafo único do artigo 45 da RDC 96/2008 , que tratam sobre “amostras grátis”, 
foram revogados pela RDC 60/2009, de 26/11/09, que dispõe sobre a produção, dispensação e controle de 
amostras grátis de medicamentos e dá outras providências.

TÍTULO V - REQUISITOS PARA MATERIAL INFORMATIVO DE 
MEDICAMENTOS MANIPULADOS

95. O que são medicamentos manipulados? É permitido realizar propagandas 
desses produtos? 

Medicamentos manipulados são aqueles preparados diretamente na farmácia, pelo profissional farmacêuti-
co, a partir das fórmulas inscritas no Formulário Nacional ou em Formulários Internacionais reconhecidos 
pela Anvisa, ou, ainda, a partir de uma prescrição de profissional habilitado, que estabeleça em detalhes sua 
composição, forma farmacêutica, posologia e modo de usar. 

----------------------------------------------------------------------------------------------
Por serem produzidos de forma personalizada, considerando-se as características individuais dos pacientes, 
não é permitida a propaganda desses medicamentos.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 36.

96. Como as farmácias poderão divulgar os medicamentos que manipulam?

Não é permitido às farmácias realizar propagandas de medicamentos manipulados. Contudo, é permitido 
fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever medicamentos, material informativo 
que contenha somente os nomes das substâncias ativas utilizadas na manipulação de fórmulas magistrais, 
segundo a sua DCB ou, na sua falta, a DCI ou a nomenclatura botânica, bem como as respectivas indicações 
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terapêuticas. Todas as informações devem ser fielmente extraídas de literatura especializada e de publica-
ções científicas, e devem estar devidamente referenciadas.  

Nesse material informativo não podem ser veiculados nome comercial, preço, designações, símbolos, figu-
ras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitário em relação às substâncias 
ativas divulgadas. Se incluídos esses argumentos publicitários, o material será caracterizado como propa-
ganda de medicamentos manipulados, o que é proibido pela legislação.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 36 e parágrafo único.

97. As farmácias podem realizar propagandas institucionais?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A propaganda institucional, por ter a finalidade de divulgar a empresa, não havendo menção aos produtos 
por ela fabricados, manipulados ou vendidos, é permitida em quaisquer meios de divulgação, excetuando-se 
os blocos de receituários médicos. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

A vedação em receituários médicos se justifica em razão de que o nome da farmácia, associado ao nome 
das substâncias prescritas, acaba por promover os medicamentos manipulados, o que é proibido pela le-
gislação.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 37.

TÍTULO VI - REQUISITOS PARA VISITA DE PROPAGANDISTAS

98. Os representantes dos laboratórios farmacêuticos podem realizar visitas 
aos profissionais de saúde para divulgar medicamentos?

Sim. Os representantes dos laboratórios farmacêuticos, conhecidos como propagandistas, devem levar aos 
profissionais prescritores ou dispensadores informações técnicas sobre os medicamentos industrializados 
com intuito de promover a prescrição e dispensação de forma adequada e condizente com a Política Na-
cional de Medicamentos, objetivando promover o seu uso de forma racional.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Em suas abordagens junto aos profissionais, os propagandistas devem utilizar apenas informações que se-
jam cientificamente comprovadas e aquelas aprovadas no registro do medicamento na Anvisa. Além disso, a 
sua visita não pode interferir na assistência farmacêutica, nem na atenção aos pacientes. As visitas também 
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não podem ocorrer na presença de pacientes ou de seus acompanhantes, devendo ser limitadas aos pro-
fissionais prescritores e dispensadores. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 38, § 1º e § 2º.

99. As instituições de saúde podem proibir ou limitar o recebimento de propa-
gandistas pelos médicos?

As instituições de saúde podem elaborar regulamentações específicas, determinando critérios para o rece-
bimento de propagandistas, desde que respeitadas as condições descritas na questão anterior.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 38, § 2º.

TÍTULO VII - REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE 
EM EVENTOS CIENTÍFICOS

100. Quais são os critérios para a distribuição de materiais publicitários em 
eventos científicos? 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Nos eventos científicos, a distribuição de material publicitário deve seguir o preconizado na legislação 
sanitária, ou seja, as propagandas de medicamentos de venda sob prescrição médica somente podem ser 
distribuídas aos profissionais de saúde habilitados a prescrever e a dispensar medicamentos. E as propagan-
das de produtos isentos de prescrição poderão ser distribuídas a todos os participantes.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Aos profissionais não habilitados a prescrever e dispensar medicamentos e aos estudantes da área de 
saúde é permitida a distribuição de materiais científicos, que devem conter o nome comercial do medica-
mento, a substância ativa e o nome da empresa. 

Os materiais científicos, para distribuição em eventos, são apenas artigos científicos publicados e livros 
técnicos, não podendo constar designações, símbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mis-
tas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos, com exceção do 
nome do produto e da empresa, que devem constar na capa do material, e não no conteúdo do artigo.

Além disso, as propagandas de medicamentos só devem ser distribuídas aos participantes dos eventos que 
estiverem com a identificação de sua categoria profissional claramente visível nos crachás, permitindo a 
entrega correta.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 39.
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101. A empresa organizadora de um evento pode ser autuada pela Anvisa, caso 
algum participante não esteja utilizando o crachá?

Considerando que existem restrições para a distribuição de propagandas, é necessário que os profissionais 
participantes estejam devidamente identificados, para que a distribuição de propaganda possa ser feita de 
maneira correta.  Desta forma, não será considerado infração sanitária o fato de algum participante estar 
sem a devida identificação, contudo, ele não poderá receber material de propaganda ou publicidade de 
medicamentos de venda sob prescrição médica, pois para isso é preciso confirmar que se trata de um 
profissional habilitado a prescrever ou dispensar medicamento. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Será considerada infração sanitária, caso fique constatada a distribuição de propaganda de medicamento 
de venda sob prescrição médica a público não habilitado a prescrever medicamentos, independente da 
utilização do crachá. Por isso a regulamentação exige que a propaganda ou a publicidade de medicamen-
tos deva ser distribuída aos participantes dos eventos que estiverem com a identificação de sua categoria 
profissional claramente visível nos crachás. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 39 e 40.

102. É comum a identificação de espaços internos dos eventos, como por exem-
plo, auditórios de palestras ou simpósios, por meio de pôsteres e banners con-
tendo algumas informações sobre medicamentos. Esta prática é permitida?

Pôsteres e banners com propaganda de medicamento de venda sob prescrição médica, utilizados para 
identificação dos espaços, só podem ser inseridos em eventos científicos restritos a profissionais de saúde 
habilitados a prescrever e dispensar medicamentos.

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Em eventos científicos que tenham a presença de profissionais não habilitados a prescrever e dispensar 
medicamentos, a identificação dos espaços na área de exposição e no interior dos auditórios e similares 
não pode apresentar propaganda de medicamento de venda sob prescrição médica, sendo permitida a in-
serção apenas do nome comercial do medicamento, juntamente com a respectiva substância ativa e/ou o 
nome da empresa. Nessa identificação não poderão constar outras designações, símbolos, figuras, imagens, 
desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos, à exceção 
da marca figurativa ou mista do produto presente na embalagem aprovada pela Anvisa. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------
As propagandas de medicamentos isentos de prescrição podem ser divulgadas em eventos, na forma de 
pôsteres, banners ou outros meios, inclusive para a identificação de espaços nos eventos, desde que sigam 
as normas estabelecidas para a divulgação de medicamentos desta categoria.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 39 e artigo 41, parágrafo único.
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103. É permitido o patrocínio para profissionais prescritores e dispensadores 
participarem de eventos científicos? 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim, é permitido o apoio ou patrocínio exclusivo aos profissionais de saúde para participação em eventos 
científicos, nacionais ou internacionais. O que é terminantemente proibido é que esse apoio ou patrocínio 
esteja condicionado à prescrição, dispensação e/ou propaganda ou publicidade de algum tipo de medica-
mento. Ou seja, as empresas não podem solicitar que medicamentos sejam prescritos, dispensados ou 
divulgados como forma de retribuição pelo apoio oferecido aos profissionais. Além disso, o patrocínio não 
deve se estender aos familiares ou aos amigos dos profissionais de saúde.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

RDC nº 96/08, artigo 42.

104. Caso a empresa deseje patrocinar a realização de eventos, como congres-
sos, simpósios ou conferências, estará infringindo a legislação sanitária?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não, as empresas podem patrocinar quaisquer eventos científicos, como simpósios, congressos, reuniões, 
conferências e assemelhados. No entanto, todos os participantes devem ser informados, com clareza, desse 
patrocínio. Assim, a informação deve constar tanto na ficha de inscrição, quando no site do evento, bem 
como nos anais do evento, quando existirem. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 42, § 1º.

105. Os profissionais que são patrocinados pelos laboratórios farmacêuticos 
podem proferir palestras em eventos científicos?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. Contudo, os palestrantes de qualquer sessão científica, que estabeleçam relações com laboratórios 
farmacêuticos ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial, devem informar potencial 
conflito de interesses aos organizadores dos eventos, com a devida indicação na programação oficial e no 
início de sua palestra, bem como nos anais, quando estes existirem.  
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 42, § 2º.

106. Podem ser oferecidos aos participantes dos eventos científicos serviços 
como engraxate, massagem, almoços, lanches, bem como entretenimento cul-
tural?

A prestação de serviços, como massagem, engraxate, bem como o oferecimentos de lanches, almoços, 
e entretenimento cultural, desde que não estejam associados à propaganda de medicamentos e que não 
causem erro e confusão quanto a natureza desses produtos, não constituem qualquer infração perante a 
RDC 96/2008. 

É importante destacar que os objetivos científicos devem constituir o foco principal na organização dos 
congressos, simpósios e atividades similares; e os atos sociais não devem ser incompatíveis com tais obje-
tivos.
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107.Todos os eventos científicos realizados no Brasil devem ser informados à 
Anvisa?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  Apenas aqueles eventos científicos regionais, nacionais e internacionais que permitam a propaganda 
ou publicidade de medicamentos devem ser informados à Anvisa, com antecedência de três meses, inde-
pendente de quem seja o organizador (indústria farmacêutica, sociedades médicas, universidades, entre 
outros). 
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Os eventos que não tenham a confirmação de realização antes de três meses podem ser informados à 
Anvisa assim que se houver decidido pela sua concretização. 

Para atender à determinação, os organizadores devem protocolar documento junto à Unidade de Atendi-
mento ao Público da Anvisa, informando o local e data de realização do evento, bem como as categorias 
de profissionais participantes. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Eventos que sejam exclusivamente voltados à propaganda de medicamentos não precisam ser informados 
à Anvisa, como por exemplo, reuniões para grupos de médicos somente para apresentação de um produto 
específico. Contudo, por se tratar exclusivamente de propaganda de medicamentos, na forma de reuniões 
dirigidas a determinados prescritores ou dispensadores, todo o evento deve seguir o que dispõe a RDC 
nº 96/08, principalmente quanto à disponibilização de informações extraídas de estudos clínicos, veicula-
dos em publicações científicas, preferencialmente com níveis de evidência I ou II com a devida referência 
bibliográfica. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------
Além disso, deverão ser informados o número de registro na Anvisa, as indicações, contraindicações, cui-
dados e advertências (contemplando as reações adversas e as interações com medicamentos, alimentos e 
álcool), posologia e a classificação do medicamento em relação à prescrição e dispensação.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 27, artigo 30 e artigo 43.
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TÍTULO VIII - CAMPANHA SOCIAL

108. As empresas podem inserir nas propagandas de medicamentos informações 
relativas às suas ações de responsabilidade social, como por exemplo, 
a doação de determinada quantia da venda de medicamentos para uma 
entidade sem fins lucrativos voltada a projetos sociais destinados 
à melhoria da qualidade de vida do paciente?

-----------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  A divulgação de ações de responsabilidade social da empresa não pode estar relacionada a nomes 
de medicamentos e nem à publicidade desses produtos, da mesma forma que nenhuma propaganda ou 
publicidade de medicamentos pode se referir às ações de campanhas sociais da empresa.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 44.

TÍTULO IX - DISPOSIÇÕES GERAIS
109. Qual o prazo para adequação às novas normas referentes à propaganda de 
medicamentos – RDC nº 96/08?

As empresas e pessoas físicas responsáveis pela propaganda, publicidade, informação e outras práticas cujo 
objetivo seja a divulgação, promoção ou comercialização de medicamentos têm um prazo de 180 (cento 
e oitenta) dias, a contar da data de publicação da RDC nº 96/08, para se adequarem às novas disposições, 
excetuando-se as disposições relacionadas às amostras grátis. Nesse caso, as empresas, além de adequarem 
o conteúdo e as embalagens das amostras grátis no período de 360 dias, poderão, nesse mesmo prazo, 
distribuir as amostras grátis de medicamentos isentos de prescrição e as demais que se encontram fora 
dos parâmetros atribuídos pela RDC nº 96/08. 

-----------------------------------------------------------------------------------------------
A RDC nº 96/08 foi publicada no dia 18 de dezembro de 2008. Portanto, as peças publicitárias devem estar 
adequadas à nova regulamentação a partir de 16 de junho de 2009, e as amostras grátis a partir de 13 de 
dezembro de 2009.
-----------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 45, caput e parágrafo único.
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110. O médico poderá entregar, juntamente com a receita médica, um cupom 
sem qualquer propaganda do produto, apenas informando que o portador 
terá direito a um desconto se apresentado em determinadas drogarias junta-
mente com a apresentação da receita?

A prática de conceder descontos ou até mesmo medicamentos de forma gratuita, por meio da entrega 
de cupons, cartões ou qualquer outro material, assim como a coleta de quaisquer dados que permitam 
identificar o paciente, o profissional prescritor, a instituição a qual o profissional está vinculado ou o local 
da prescrição, será regulamentada pela Câmara de Regulação de Medicamentos. 

Importante esclarecer que os programas realizados por farmácias e drogarias, nos quais são feitos um 
cadastro do cliente e a entrega de um cartão para ser apresentado no momento da compra de quaisquer 
produtos do estabelecimento, que não sejam medicamentos, não estão abrangidos pelo artigo 46 da RDC 
nº 96/08.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 46.

111. A entrega ao paciente, pelo médico, de material de orientação com relação 
a patologias ou estados fisiológicos que requeiram tratamento contínuo, 
ressaltando a importância da adesão do paciente ao tratamento, está proibi-
da?

Não. Contudo, esse material não poderá utilizar nomes comerciais ou marcas de medicamentos, bem 
como quaisquer outros argumentos de cunho publicitário com relação a medicamentos. Caso sejam inclu-
ídos esses argumentos e o produto seja de venda sob prescrição médica, ainda que o médico entregue o 
material ao paciente, será considerada distribuição de propaganda de medicamento de venda sob prescri-
ção médica a público leigo, o que não é permitido pela legislação sanitária. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 46.

112. Quando a empresa deverá veicular uma mensagem retificadora?

Inicialmente cabe esclarecer que as penalidades previstas pela Lei nº 6.437/77, incluindo a mensagem retifi-
cadora, somente são aplicadas após a devida apuração das infrações sanitárias em processo administrativo 
próprio, iniciado com a lavratura do auto de infração, que obedecerá aos ritos e prazos estabelecidos na 
Lei nº 6.437/77. Portanto, a mensagem retificadora somente deverá ser veiculada após a decisão condena-
tória publicada no Diário Oficial da União que definir por essa penalidade e, mesmo assim, somente depois 
de cumpridos todos os procedimentos previstos pela RDC nº 96/08.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 48.

113. Caso a empresa recorra da decisão condenatória conforme artigo 30 da 
Lei nº 6.434/77, deverá proceder ao processo de mensagem retificadora da mesma 
forma?

Sim. De acordo com o artigo 32 da Lei nº 6.4377/77, apenas o pagamento da penalidade pecuniária tem 
efeito suspensivo quando interposto recurso de decisão não definitiva. Dessa forma, ainda que a empresa 
recorra da decisão condenatória, os trâmites em relação à aplicação da mensagem retificadora devem ter 
continuidade. Vale ressaltar que a área procederá à análise dos recursos concomitantemente aos procedi-
mentos que antecedem à execução da mensagem retificadora.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 48.
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114. Após a publicação da decisão condenatória, a empresa terá quantos dias 
para veicular a mensagem retificadora?

Após a publicação da decisão condenatória pela autoridade sanitária, o responsável será primeiramente 
notificado a apresentar à Anvisa o plano de mídia da propaganda ou publicidade veiculada de forma irre-
gular, para que o órgão sanitário possa verificar a extensão da propaganda, ou seja, quantas e quais mídias 
foram utilizadas, bem como a frequência da divulgação. Isso porque a mensagem retificadora deve ser 
divulgada da mesma forma, frequência, dimensão e, preferencialmente, no mesmo veículo local, espaço e 
horário, para ser capaz de desfazer o malefício da publicidade.

Além disso, a empresa deverá apresentar uma proposta de mensagem retificadora que considerar apta 
para corrigir os erros da propaganda irregular e esclarecer o usuário de medicamentos. O órgão sanitário 
deverá então avaliar essa proposta e sugerir modificações ou adaptações, considerando o tipo de produto 
divulgado, o risco sanitário, o público atingido e as determinações da RDC nº 96/08. A empresa será noti-
ficada a atender as modificações e adaptações solicitadas pela Anvisa, o que deverá ser feito no prazo de 
dez dias, prorrogáveis por mais dez, contados do recebimento da notificação. Somente depois de cumpri-
dos todos esses requisitos, a empresa será por fim notificada a proceder com a divulgação da mensagem 
retificadora. 

Ref.: RDC nº 96/08, artigos 48, 49 e 50.

115. O que deve constar na mensagem retificadora?

A mensagem retificadora deve conter: 

- declaração de que a empresa ou pessoa física foi condenada em processo administrativo sanitário, instau-
rado pela Anvisa e/ou autoridade sanitária local, a divulgar mensagem de retificação e esclarecimento para 
compensar propaganda ou publicidade de produto sujeito à vigilância sanitária veiculada em desconformi-
dade com a legislação sanitária federal; 

- esclarecimento sobre as irregularidades identificadas na propaganda e analisadas no processo administra-
tivo sanitário que culminaram na aplicação da mensagem retificadora, esclarecendo os erros, equívocos e 
enganos causados e prestando as informações corretas e completas sobre o produto divulgado;

- no caso de medicamentos isentos de prescrição, a seguinte advertência: “Todo medicamento também 
oferece riscos. Para evitar danos à sua saúde, informe-se.”

- no caso de medicamentos de venda sob prescrição, as contraindicações, cuidados, advertências, reações 
adversas e interações medicamentosas do medicamento, bem como veicular a seguinte advertência: “In-
formações equilibradas e avaliadas criteriosamente são essenciais para a prescrição e o uso racional de 
medicamentos”.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 48.

116. A empresa precisa comprovar à Anvisa que veiculou a mensagem retificado-
ra? Como?

Sim.  A empresa deverá comprovar a execução do plano de mídia da seguinte forma:

- quando a mensagem retificadora for veiculada na televisão e/ou no rádio, deverá ser juntada aos autos a 
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nota fiscal discriminada, comprovando que a mensagem foi divulgada nos veículos, horários e frequências 
previstos no plano de mídia, bem como a gravação da mensagem veiculada;

- quando a mensagem retificadora for veiculada em jornais e/ou revistas deverá ser juntado aos autos um 
exemplar de cada publicação na qual a mensagem foi divulgada;

- quando a mensagem retificadora for veiculada em mídia exterior ou congênere, como por exemplo, 
outdoors, busdoors, deverão ser juntadas aos autos a nota fiscal discriminada, comprovando que a mensa-
gem foi divulgada conforme previsto no plano de mídia, bem como fotos com os negativos da mensagem 
inserida nos respectivos meios;

- quando a mensagem retificadora for veiculada na internet deverá ser juntado aos autos documento com-
provando que a mensagem foi divulgada nos sítios eletrônicos especificados no plano de mídia, bem como 
a impressão da página contendo a data.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 50.

117. A mensagem retificadora deverá ser feita em formato específico ou pode ser 
feita em lettering?

A mensagem retificadora deverá ser executada em formato exigido pela norma, ou seja, quando veiculada 
na televisão, deve ser exibida em texto escrito sobre fundo verde, sem imagens, com letras brancas, padrão 
Humanist 777 ou Frutiger 55, subindo em rol de caracteres, com locução em “off”, cadenciada, sem fundo 
musical e perfeitamente audível. 

Caso o espaço publicitário seja suficiente, ou seja, se todas as informações necessárias couberem na tela, a 
mensagem deve ser veiculada em cartela única, com as letras em tamanho legível. Caso não seja suficiente, 
a mensagem deve ser exibida sequencialmente e de forma perfeitamente legível.
Em rádio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e com locução cadenciada e perfeita-
mente audível. 

Nos jornais, revistas, mídia exterior e congêneres, a mensagem retificadora deve ser publicada em fundo 
branco, emoldurado por filete interno e com letras de cor preta, padrão Humanist 777 ou Frutiger 55.

Na internet, a mensagem retificadora deve ser inserida em fundo branco, emoldurado por filete interno, 
com letras em cor preta, padrão Humanist 777 ou Frutiger 55.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 49.

118. Poderá ser determinada a suspensão de uma propaganda antes da publica-
ção da decisão condenatória?

Sim. Durante a apuração do ilícito, quando se tratar de propaganda, publicidade ou informação que repre-
sente risco sanitário iminente à saúde pública, pode a entidade sanitária, como medida cautelar, determinar 
a suspensão da veiculação do material publicitário ou informativo, com a duração necessária para a realiza-
ção de análises ou outras providências requeridas. A suspensão não prejudicará o andamento processual, 
que tramitará normalmente.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 51.
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119. Quem pode ser responsabilizado por veiculação de propaganda, publicida-
de, promoção ou informação irregular de medicamentos?

De acordo com a Lei nº 6.437/77, artigo 3º §1º e a Lei nº 9.294/96, artigo 9º, §3º, considera-se infrator toda 
e qualquer pessoa natural ou jurídica que, de forma direta ou indireta, seja responsável pela divulgação 
da peça publicitária ou pelo respectivo veículo de comunicação, ou ainda quem lhe deu causa ou para ela 
concorreu. 

O detentor do registro do medicamento, o responsável pelo veículo de comunicação, a agência de pu-
blicidade, os organizadores de eventos, entre outros, poderão ser responsabilizados. Por esse motivo, as 
empresas devem informar a todo seu pessoal de comercialização e divulgação de medicamentos sobre 
esse Regulamento Técnico e as responsabilidades no seu cumprimento.

Ref.: RDC nº 96/08, artigo 52.

120. Para efeitos desse regulamento, o que pode ser utilizado como literatura 
internacional oficialmente reconhecida?

As literaturas nacionais e internacionais oficialmente reconhecidas pela Anvisa estão descritas no anexo II 
do regulamento. 

Ref.: RDC nº 96/08, Anexo II.

121. Após a entrada em vigor da RDC nº 96/08, quais normas ficam revogadas?

Ficam expressamente revogadas a RDC 102/2000, RDC 199/2004, RDC 197/2004 e demais Resoluções 
que dispõem de forma contrária.

MEDICAMENTOS 
MANIPULADOS
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Perguntas e respostas sobre propaganda
de medicamentos manipulados, 

conforme a RDC 96, de 2008.

MEDICAMENTOS 
MANIPULADOS
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1. O que são medicamentos manipulados?

Medicamentos manipulados são aqueles preparados diretamente na farmácia, pelo profissional farmacêuti
co, a partir das fórmulas inscritas no Formulário Nacional ou em Formulários Internacionais reconhecidos 
pela Anvisa, ou ainda a partir de uma prescrição de profissional habilitado, que estabeleça em detalhes sua 
composição, forma farmacêutica, posologia e modo de usar. 

2. É permitida a realização de propagandas de medicamentos manipulados?

Não. Por serem produzidos de forma personalizada, considerando-se as características individuais de cada 
paciente, não é permitida a propaganda desses medicamentos, já que os mesmos não podem ser divulgados 
como passíveis de uso por qualquer pessoa.

3. É permitido às farmácias distribuir material informativo, aos profissionais 
prescritores, para divulgar as substâncias que manipulam?

Sim. Conforme mencionado, não é permitido às farmácias realizar propagandas de medicamentos mani-
pulados. Contudo, é permitido fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever medica-
mentos, material informativo sobre os princípios ativos que a farmácia disponibiliza para manipulação. 

Este material somente pode conter os nomes das substâncias ativas segundo a sua DCB ou, na sua falta, a 
DCI ou a nomenclatura botânica, bem como as respectivas indicações terapêuticas. Todas as informações 
devem ser fielmente extraídas de literatura especializada e publicações científicas, e devem estar devida
mente referenciadas.

Nesse material informativo não podem ser veiculados nome comercial, preço, designações, símbolos, fi
guras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer outros argumentos de cunho publicitário em relação às 
substâncias ativas divulgadas.  

4. É permitido às farmácias fazer propaganda institucional?

Sim. A propaganda institucional, por ter a finalidade de divulgar a empresa e não havendo menção aos pro-
dutos por ela manipulados ou vendidos, é permitida em quaisquer meios de divulgação. 

Nessas propagandas podem ser informados os serviços oferecidos pela farmácia, como por exemplo, a manipula-
ção de novas formas farmacêuticas, desde que não seja feita referência a princípios ativos e/ou produtos específicos.  

5. É permitido fazer propaganda institucional em blocos de receituário 
médico?

Não. A vedação em receituários médicos se justifica em razão de que o nome da farmácia, associado ao 
nome das substâncias prescritas, acaba por promover os medicamentos manipulados.

6. Os materiais informativos distribuídos pelas farmácias aos profissionais 
prescritores podem apresentar trechos de estudos científicos, literatura es-
pecializada e publicações científicas?

Sim. Conforme descrito acima, uma das informações permitidas para constar no material informativo so-
bre medicamentos manipulados é a indicação da substância ativa, que deve ser extraída fielmente de lite-
ratura especializada e publicações científicas devidamente referenciadas. Nesse sentido, é permitido incluir 
cópia do trecho da literatura onde consta a indicação.



103RDC 96 - CONSOLIDADO

Do mesmo modo, é permitido incluir gráficos existentes na literatura que estejam diretamente relaciona
dos à indicação da substância ativa, desde que reproduzidos fielmente e devidamente referenciados. Exclu
sivamente nos casos de princípios ativos cuja concentração esteja diretamente relacionada e condicionada 
à indicação terapêutica, fica permitido informar a concentração, desde que a informação seja também 
extraída de estudos científicos e esteja devidamente referenciada. Como exemplo, podemos citar o Ácido 
Acetilsalicílico, que na concentração de 100mg age como antiagregante plaquetário e na concentração de 
500mg como analgésico e antitérmico.

7. É permitido o uso de imagens no material informativo sobre medicamentos 
manipulados?

Sim.  A legislação veda a inclusão de símbolos, figuras, imagens e desenhos de cunho publicitário em relação 
à substância ativa. Contudo, são permitidas outras imagens que não tenham finalidade promocional. 

Como exemplo, podemos citar que seria permitida a inclusão da foto de uma planta, usada como princípio 
ativo na manipulação. Não seria permitido, contudo, a inclusão da imagem de uma fita métrica em informa
ção sobre princípios ativos usados no emagrecimento. 

8. Podem ser incluídas propagandas de medicamentos industrializados ou 
cosméticos no material informativo sobre medicamentos manipulados?

Sim.  É permitido incluir no material informativo sobre medicamentos manipulados propagandas de outros 
produtos sujeitos ou não à vigilância sanitária desde que os produtos de categorias diferentes – medica-
mentos industrializados, cosméticos, alimentos e princípios ativos de manipulação, entre outros – estejam 
separados no material, e que as categorias sejam facilmente identificáveis, a fim de evitar qualquer tipo de 
erro ou confusão ao leitor. 

No caso de produtos sujeitos à vigilância sanitária, estes deverão ser regularizados na ANVISA, bem como 
as propagandas deverão estar de acordo com as normas sanitárias vigentes que versam sobre a propagan
da desses produtos.

9. É permitida a distribuição de amostras grátis de preparações magistrais de 
medicamentos?

Não.  Amostra grátis é definida como “medicamento com a quantidade total ou específica da apresentação 
registrada na Anvisa destinado à distribuição gratuita aos profissionais prescritores como ferramenta de 
publicidade”.

Considerando que os medicamentos manipulados não são produtos registrados, mas sim preparados na 
própria farmácia, de forma individualizada, não se justifica a sua distribuição por meio de amostras grátis. 
Além disso, a distribuição de amostra grátis trata-se de uma estratégia de publicidade. Desse modo, con-
siderando que não é permitida a realização de propagandas de medicamentos manipulados, consequente-
mente não é permitida a produção e distribuição de suas amostras grátis.
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RESOLUÇÃO-RDC Nº 60, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2009
Dispõe sobre a produção, dispensação e controle de amostras grá-
tis de medicamentos e dá outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confe-
re o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril 
de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno 
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republica-
da no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 24 de novembro de 2009;

considerando a Constituição Federal de 1988;
considerando a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei nº 
6.360, de 24 de setembro de 1976;
considerando a Lei nº 9.782, de 26, de janeiro de 1999;
considerando a Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;
considerando a Lei nº 11.343 de 23 de agosto de 2006;
considerando o Decreto nº 5.912, de 27 de setembro de 2006, que regulamenta a Lei no 
11.343, de 23 de agosto de 2006;
considerando a Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando a Lei nº 9.294, de 15 de julho de 1996;
considerando o Decreto nº 2.018, de 1º de outubro de 1996, que regulamenta a Lei nº 
9.294, de 15 de julho de 1996;
considerando a Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990;
considerando o Decreto nº 2.181, de 20 de março de 1997;
considerando a Portaria nº 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Política Na-
cional de Medicamentos;
considerando a Portaria Anvisa nº 640, de 10 de Junho de 2009, que instituiu Grupo de 
Trabalho para elaboração de regulamento sobre amostra grátis de medicamentos; 

Adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino 
a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução se aplica a todas as empresas que realizam a produção e/ou distribuição de 
amostras grátis de medicamentos no Brasil. 

Art. 2º Para efeito deste Regulamento são adotadas as seguintes definições:

I - AMOSTRA GRÁTIS - medicamento com a quantidade total ou específica da apresentação 
registrada na Anvisa destinado à distribuição gratuita aos profissionais prescritores como 
ferramenta de publicidade.
II - EMPRESA - Pessoa física ou jurídica, de direito público ou privado, que exerça como 
atividade principal ou subsidiária o comércio, venda, fornecimento e distribuição de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, equiparando-se à mesma, para os efeitos 
deste regulamento, as unidades dos órgãos da Administração direta ou indireta, federal, esta-
dual, do Distrito Federal, dos Territórios, dos Municípios e entidades paraestatais, incumbidas 
de serviços correspondentes;
III - MEDICAMENTO - Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finali-
dade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico;
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IV - MEDICAMENTO BIOLÓGICO - Medicamento que contém molécula com atividade 
biológica conhecida, já registrada no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fabri-
cação (formulação, envase, liofilização, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de 
qualidade e liberação do lote de produto biológico para uso);
V - PREPARAÇÃO MAGISTRAL DE MEDICAMENTO - É aquela preparada na farmácia, de 
forma individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescrição de um profissional 
habilitado, respeitada a legislação vigente, que estabelece sua composição, forma farmacêutica, 
posologia e modo de usar;
VI - PRESCRITORES - Profissionais de saúde autorizados legalmente para a prescrição de 
medicamentos no país.

Art. 3º A distribuição de amostras grátis de medicamentos somente pode ser feita pelas empresas 
aos profissionais prescritores, mediante aceitação documentada, em ambulatórios, hospitais, consul-
tórios médicos e odontológicos.

§ 1º É vedada a distribuição de amostras grátis de produtos biológicos que necessitem de cuidados 
especiais de conservação e transporte, conforme registro na Anvisa.
§ 2º É vedada a distribuição de amostras grátis de preparações magistrais de medicamentos.

Art. 4º Somente é permitida a distribuição de amostras grátis de medicamentos registrados na Anvi-
sa e de apresentações comercializadas pela empresa.

Art. 5º As amostras grátis de medicamentos devem conter no mínimo 50% da quantidade total de 
peso, volume líquido ou unidades farmacotécnicas da apresentação registrada na Anvisa e comercia-
lizada pela empresa.

§1º- As amostras grátis de anticoncepcionais deverão apresentar 100% da quantidade de peso, volu-
me líquido ou unidades farmacotécnicas da apresentação registrada na Anvisa e comercializada pela 
empresa.
§2º - A empresa titular de registro do medicamento deverá entregar ao prescritor uma quantidade 
de amostras grátis de antibióticos suficientes para o tratamento completo do paciente.

Art. 6º A fabricação das amostras grátis de medicamentos deve seguir fielmente as condições apro-
vadas no registro do medicamento, respeitando as diretrizes de Boas Práticas de Fabricação de 
medicamentos.

§ 1º As amostras grátis de medicamentos devem apresentar os mesmos mecanismos de rastreabili-
dade e autenticidade definidos pela autoridade sanitária para os medicamentos originais.
§ 2º As embalagens das amostras grátis de medicamentos podem diferir apenas quanto ao seu ta-
manho ou volume, sendo expressamente proibido alterar o material de embalagem aprovado no 
registro.

Art. 7° A rotulagem e a bula das amostras grátis de medicamentos devem se apresentar idênticas 
às aprovadas no registro para a respectiva apresentação do medicamento, observando os seguintes 
aspectos:

I - As embalagens das amostras grátis não podem veicular designações, símbolos, figuras, ima-
gens, desenhos, slogans e quaisquer aumentos de cunho publicitário, exceto quando aprovado 
pela Anvisa para constar na embalagem do medicamento registrado e comercializado;
II - O número de registro constante na amostra grátis deve conter os treze (13) dígitos 
correspondentes à apresentação do medicamento, registrada e comercializada, da qual se 
originou amostra.
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III - As embalagens das amostras grátis devem conter a expressão ‘’AMOSTRA GRÁTIS’’ 
não removível, em caixa alta, com caracteres nunca inferiores a 70% (setenta por cento) do 
tamanho do nome comercial ou, na sua falta, do nome do princípio ativo, em tonalidades con-
trastantes ao padrão daquelas, inseridas no terço médio da embalagem secundária e ao longo 
da embalagem primária;
IV - As embalagens secundárias das amostras grátis devem conter a expressão “VENDA PROI-
BIDA”, não removível, de forma clara, ostensiva e precisa;
V - As embalagens secundárias das amostras grátis de medicamentos de venda sob prescrição 
médica devem conter a expressão “USO SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA’’, não removível, em 
substituição à expressão “VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA”, exigida em norma especí-
fica.

Art. 8º As Comissões de Farmácia e Terapêutica dos hospitais devem estabelecer os critérios para 
o recebimento e dispensação das amostras grátis prescritas pelo médico, designando responsável 
para o cumprimento desses critérios, além do armazenamento e controle do prazo de validade das 
amostras.

§ 1º Na ausência da Comissão de Farmácia e Terapêutica, o profissional farmacêutico e ou profis-
sional prescritor deve garantir nos ambulatórios e hospitais a adequada conservação das amostras 
grátis, sendo o responsável pelo seu armazenamento, controle do prazo de validade e dispensação.
§ 2º Nos consultórios, os profissionais prescritores devem garantir a adequada conservação das 
amostras grátis, sendo os responsáveis pelo seu armazenamento e controle do prazo de validade.
§3º Os prescritores devem entregar a quantidade de amostras grátis de antibióticos suficientes para 
o tratamento completo do paciente.

Art. 9º A distribuição de amostras grátis de medicamentos à base de substâncias sujeitas a controle 
especial deverá observar também os dispositivos constantes da Portaria 344/98, de 12 de maio de 
1998 e da Portaria nº 06 de 29 de janeiro de 1999, e suas atualizações.

Art. 10 A entrega da amostra grátis pelo profissional prescritor ao paciente deve ser realizada de 
forma a garantir o uso racional do medicamento.

Art. 11 A empresa titular de registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar por, no 
mínimo, 02 (dois) anos após a expiração da validade do lote da amostra grátis todos os documentos 
relacionados à produção, distribuição e farmacovigilância da amostra grátis, contendo, no mínimo, as 
seguintes informações:

I - Registro das solicitações de amostras grátis realizadas pelos profissionais prescritores;
II - Número do lote das amostras grátis distribuídas, acompanhado da identificação nominal e 
número de registro nos respectivos conselhos dos profissionais prescritores que receberam 
as amostras grátis;
III - Nota fiscal com a descrição da apresentação da amostra grátis, incluindo o número do 
lote;

Art. 12 As empresas titulares de registro de medicamentos devem encaminhar anualmente a Anvisa 
informações de produção e distribuição de amostras grátis juntamente com o relatório de comer-
cialização apresentado a Anvisa.

Art. 13 As empresas devem estabelecer mecanismos para o transporte adequado das amostras 
grátis, incluindo aquele realizado pelos representantes que distribuem as amostras aos profissionais 
prescritores, garantindo a manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos.
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Art. 14 Os procedimentos adotados para notificações de eventos adversos de medicamentos devem 
ser os mesmos para amostras grátis.

Parágrafo único. As notificações de eventos adversos devem especificar de forma clara quando se 
tratar de medicamentos registrados e comercializados ou de amostras grátis.

Art. 15 Os procedimentos de recolhimento adotados para os medicamentos devem ser os mesmos 
para amostras grátis.

Parágrafo único. Os procedimentos referentes à solicitação de anuência prévia para mensagens de 
recolhimento adotados para o medicamentos devem ser os mesmos para amostras grátis, incluindo 
o valor da taxa.

Art. 16 A Anvisa, sempre que necessário, exigirá informações sobre a produção, distribuição e uso 
das amostras grátis.

Art. 17 A inobservância ou desobediência ao disposto neste regulamento configura infração de natu-
reza sanitária sujeitando o infrator ao processo, penalidades e sanções previstas na Lei 6.437, de 20 
de agosto de 1977, e em outros específicos.

Art. 18 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de sua publicação, para as 
empresas se adequarem às novas disposições desta Resolução.

§ 1º Fica restabelecida a vigência dos itens 2.1.8.1.1,
2.1.8.1.2, 17.1, 17.2 e 17.3 do Anexo da Resolução - RDC 333/2003 durante o período de transição 
de 90 dias de que trata o caput deste artigo.
§ 2º As empresas deverão observar o disposto no art. 170 do Decreto 79.094/1977.

Art. 19 Ficam revogadas as disposições constantes dos artigos 33 a 35 e do parágrafo único do artigo 
45 da RDC 96/2008 a partir da publicação desta Resolução.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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RESOLUÇÃO-RDC Nº 23, DE 17 DE JUNHO DE 2010
Prorroga vigência de Resolução da Diretoria Colegiada para fins de 
adequação do setor produtivo às exigências da norma.

 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), no uso da atribuição que 
lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº. 3.029, de 16 de abril de 
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada 
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 15 de junho de 2010, adota a seguinte 
Resolução e eu Diretor-Presidente determino a sua publicação:

Art. 1º Prorrogar até o dia 30 de novembro de 2010, o prazo estabelecido para adequação do setor 
produtivo às exigências constantes dos artigos 6º e 7º da RDC n. 60, de 27 de novembro de 2009

Parágrafo único. Com relação às exigências constantes dos artigos 6º e 7º fica restabelecida a vigên-
cia dos itens 2.1.8.1.1; 2.1.8.1.2; 17.1; 17.2 e 17.3, do Anexo da Resolução - RDC 333/2003 durante 
o período de transição, ora prorrogado, de que trata o caput do artigo 18 e § 1º da RDC n. 60, de 
2009.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

 
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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1. As empresas podem distribuir amostras grátis de medicamentos a 
qualquer pessoa? 

------------------------------------------------------------------------------------------
Não.  As amostras grátis de medicamentos somente podem ser distribuídas pelas empresas aos pro-
fissionais prescritores (médicos e dentistas), exclusivamente em ambulatórios, hospitais, consultórios 
médicos e odontológicos. 
------------------------------------------------------------------------------------------

É importante salientar que as amostras grátis somente podem ser distribuídas, a esses profissionais, 
mediante aceitação documentada. Ou seja, a empresa não pode distribuir as amostras a todos os 
profissionais, mas apenas àqueles que tiverem manifestado, formalmente, o seu interesse em receber 
tais produtos. 

Porém, os prescritores podem realizar a entrega das amostras grátis a qualquer paciente, após ava-
liação da necessidade e prescrição médica ou odontológica.

Ref.: RDC nº 60/2009, Art. 3º e Decreto nº 79.094/1977, Art. 170

2. Como deve ser realizada a aceitação documentada dos médicos e den-
tistas? É necessária a aceitação do profissional a cada visita do propagan-
dista?

Não há regras definidas para o controle da aceitação por parte dos profissionais prescritores. Cada 
empresa poderá adotar, a seu critério, mecanismos para essa monitoração. No entanto, é importante 
que haja a garantia da veracidade e segurança das informações, além da possibilidade de sua com-
provação, por parte da Anvisa.

------------------------------------------------------------------------------------------
Além disso, não é necessária a aceitação documentada do profissional a cada visita do propagandista. 
Uma vez concordando com o recebimento das amostras, o profissional poderá ser visitado pelo 
representante do laboratório farmacêutico, que fará a distribuição. Contudo, recomenda-se que a 
aceitação seja renovada periodicamente. 
------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 60/2009, Art. 3º

3. A distribuição das amostras grátis aos profissionais deve ser realizada 
apenas pelas empresas detentoras do registro ou é possível que seja execu-
tada por distribuidoras clientes dos fabricantes? 

A RDC nº 60/2009 determina que a distribuição de amostras grátis pode ser realizada pelas em-
presas aos prescritores. Segundo a norma, “empresa” é assim definida: “pessoa física ou jurídica, de 
direito público ou privado, que exerça como atividade principal ou subsidiária o comércio, venda, 
fornecimento e distribuição de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, equi-
parando-se à mesma, para os efeitos deste regulamento, as unidades dos órgãos da Administração 
direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territórios, dos Municípios e entidades 
paraestatais, incumbidas de serviços correspondentes.”
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------------------------------------------------------------------------------------------
Desse modo, a legislação não veda a entrega das amostras pela distribuidora aos profissionais pres-
critores. No entanto, a empresa titular do registro continua sendo responsável pelos produtos. 
Todavia, como a distribuidora é quem executa as atividades de entrega desses produtos, ambas as 
empresas se responsabilizam, solidariamente, pela distribuição e controle das amostras grátis. 
------------------------------------------------------------------------------------------

4. É permitida a distribuição de amostra grátis de qualquer 
medicamento?

------------------------------------------------------------------------------------------
Não. É vedada a distribuição de amostras grátis de produtos biológicos que necessitem de cuidados 
especiais de conservação e transporte, conforme registro na Anvisa, e de amostras grátis de prepa-
rações magistrais de medicamentos. 
------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 60/2009, Art. 3º, Parágrafos 1º e 2º

5. É permitida a distribuição de amostras grátis de medicamentos regis-
trados em outros países que ainda não foram autorizados a serem co-
mercializados no Brasil?

------------------------------------------------------------------------------------------
Não. É definitivamente proibida a distribuição de amostras grátis de medicamentos não registrados 
pela Anvisa. 
------------------------------------------------------------------------------------------

O artigo 12 da Lei nº 6.360/1976 determina que nenhum produto pode ser fabricado, exposto à 
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde; o que só ocorre após a 
sua publicação no Diário Oficial da União. 

Portanto, como a distribuição de amostras grátis significa a entrega do medicamento ao consumo, 
essa prática somente pode ser realizada após a aprovação do registro do produto pela Anvisa e sua 
publicação oficial. 

Ref.: RDC nº 60/2009, Art. 4º

6. O registro do medicamento na Anvisa é suficiente para que as empresas 
possam produzir amostras grátis? 

------------------------------------------------------------------------------------------
Não. Além da obrigatoriedade do registro do medicamento junto à Anvisa, somente poderão ser 
produzidas amostras grátis a partir daquelas apresentações que estão sendo comercializadas. 
------------------------------------------------------------------------------------------

Ref.: RDC nº 60/2009, Art. 4º e 5º
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7. As empresas podem produzir amostras grátis com qualquer quantida-
de do medicamento?

------------------------------------------------------------------------------------------
Não. As amostras grátis de medicamentos devem conter, no mínimo, 50% da quantidade total de 
peso, volume líquido ou unidades farmacotécnicas da apresentação registrada na Anvisa e comercia-
lizada pela empresa. A exceção são as amostras grátis de anticoncepcionais, que deverão apresentar 
100% da quantidade de peso, volume líquido ou unidades farmacotécnicas do produto.  
------------------------------------------------------------------------------------------

No caso dos antibióticos, as amostras grátis deverão conter, no mínimo, 50% da quantidade total de 
peso, volume líquido ou unidades farmacotécnicas da apresentação registrada e comercializada pela 
empresa. A empresa titular do registro do medicamento deverá entregar ao prescritor a quantidade 
de amostras grátis suficientes para o tratamento completo do paciente. O profissional, por sua vez, 
deverá realizar a entrega das amostras grátis ao usuário de forma a permitir o tratamento completo, 
garantindo a utilização do medicamento de forma racional. 

Ref.: RDC nº 60/2009, Art. 6º

8. Existe alguma diferença entre a rotulagem da amostra grátis e do 
medicamento que a originou?

A rotulagem da amostra grátis deve ser idêntica à aprovada no registro da respectiva apresentação 
do medicamento que a originou, da mesma forma que a sua bula.

Contudo, algumas informações adicionais devem ser inseridas em seus rótulos:

•	 As embalagens das amostras grátis devem conter a expressão ‘’AMOSTRA GRÁTIS’’, não remo-
vível, em caixa alta, com caracteres nunca inferiores a 70% do tamanho do nome comercial ou, na 
sua falta, do nome do princípio ativo, em tonalidades contrastantes ao padrão daquelas, inseridas 
no terço médio da embalagem secundária e ao longo da embalagem primária.

•	 As embalagens secundárias das amostras grátis devem conter a expressão “VENDA PROIBIDA”, 
não removível, de forma clara, ostensiva e precisa.

•	 As embalagens secundárias das amostras grátis de medicamentos de venda sob prescrição médi-
ca devem conter a expressão “USO SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA’’, não removível, em substitui-
ção à expressão “VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA”, exigida em norma específica. 

------------------------------------------------------------------------------------------
As embalagens das amostras grátis não podem veicular designações, símbolos, figuras, imagens, dese-
nhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitário, exceto aqueles já aprovados pela Anvisa 
para constar na embalagem do medicamento registrado e comercializado pela empresa.
------------------------------------------------------------------------------------------

Outro ponto que deve ser observado é o número de registro a ser inserido na embalagem das 
amostras grátis. Este deve conter os 13 dígitos correspondentes à apresentação do medicamento, 
registrada e comercializada, da qual se originou amostra.

Ref.: RDC nº 60/2009, artigo 7º
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9. A RDC nº 60/2009 determina que as embalagens das amostras grátis devem 
apresentar a expressão “AMOSTRA GRÁTIS”. No entanto, existem regulamen-
tações fiscais que determinam que as amostras grátis que não são isentas 
de tributação devem ter a inscrição “AMOSTRA GRÁTIS TRIBUTADA”. No caso 
de amostras grátis de medicamentos que sejam tributadas, qual regra 
deve ser adotada?

------------------------------------------------------------------------------------------
Considerando que existem outras regulamentações sobre o assunto, que continuam em vigor, tan-
to a RDC nº 60/2009 quanto as demais normas devem ser seguidas pelas empresas produtoras de 
amostras grátis de medicamentos.
------------------------------------------------------------------------------------------

10. Quem é o responsável pelo armazenamento das amostras grátis e de 
sua entrega ao paciente?

Nos consultórios médicos e odontológicos, os prescritores devem garantir a adequada conservação 
das amostras grátis, sendo os responsáveis pelo seu armazenamento e controle do prazo de validade. 
Consequentemente, são também os responsáveis pela prescrição e entrega das amostras aos usuá-
rios, sempre observando os princípios do uso racional de medicamentos.

Nos hospitais, as Comissões de Farmácia e Terapêutica devem estabelecer os critérios para o re-
cebimento e dispensação das amostras grátis prescritas pelo médico, designando um responsável 
para o cumprimento desses critérios, além do armazenamento e controle do prazo de validade das 
amostras. 
	
Na ausência de uma Comissão de Farmácia e Terapêutica, o farmacêutico ou o prescritor deverá 
garantir, nos ambulatórios e hospitais, a adequada conservação das amostras grátis, sendo o respon-
sável pelo seu armazenamento, controle do prazo de validade e entrega aos usuários.

Ref.: RDC nº 60/2009, artigo 8º

11. É permitida a distribuição de amostras grátis de medicamentos 
controlados?

De acordo com a Portaria nº 344/1998, é permitida a distribuição de amostras grátis apenas de me-
dicamentos que contenham substâncias constantes das listas “C1” (outras substâncias sujeitas a con-
trole especial) e “C4” (antirretrovirais) determinadas pela norma e suas atualizações. Nesses casos, 
as amostras grátis devem ser distribuídas em suas embalagens originais, ou seja, devem apresentar 
100% da quantidade de peso, volume líquido ou unidades farmacotécnicas da apresentação registrada 
na Anvisa e comercializada pela empresa.

------------------------------------------------------------------------------------------
Para o recebimento de amostras grátis de medicamentos sujeitos a controle especial, os prescritores 
deverão assinar o comprovante de distribuição emitido pelo fabricante.   Este comprovante deverá 
ser retido pelo fabricante ou pela instituição que recebeu a amostra grátis do médico, pelo período 
de dois anos, ficando à disposição da autoridade sanitária para fins de fiscalização.   
------------------------------------------------------------------------------------------

O atendimento a tais critérios não exime as empresas de cumprirem integralmente as demais de-
terminações da RDC nº 60/2009, sobretudo com relação ao controle de distribuição das amostras 
grátis. 
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É vedada a distribuição de amostras grátis de medicamentos constantes das demais listas definidas 
pela Portaria nº 344/1998 e, especialmente, de medicamentos à base de misoprostol.

Ref.: RDC nº 60/2009, artigo 9 e Portaria nº 344/1998, artigo 89 

12. Quais são as informações referentes às amostras grátis que devem ser 
arquivadas pelas empresas?

Além das informações referentes aos medicamentos sujeitos a controle especial, a empresa titular 
do registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar por, no mínimo, dois anos após a 
expiração da validade do lote da amostra grátis, todos os documentos relacionados à produção, dis-
tribuição e farmacovigilância da amostra grátis, contendo, no mínimo, as seguintes informações:

I - registro das solicitações de amostras grátis realizadas pelos profissionais prescritores;

II - número do lote das amostras grátis distribuídas, acompanhado da identificação nominal e núme-
ro de registro nos respectivos conselhos dos profissionais prescritores que receberam as amostras 
grátis;

III - nota fiscal com a descrição da apresentação da amostra grátis, incluindo o número do lote.

A Anvisa, sempre que considerar pertinente, poderá exigir a apresentação de informações sobre a 
produção, distribuição e uso das amostras grátis.

Ref.: RDC nº 60/2009, artigos 11 e 16

13. As empresas devem enviar alguma informação sobre amostras grátis 
à Anvisa?

------------------------------------------------------------------------------------------
Sim. As empresas titulares de registro de medicamentos devem encaminhar, anualmente, informações 
de produção e distribuição de amostras grátis à Anvisa. 
------------------------------------------------------------------------------------------

Essas informações serão encaminhadas com o relatório de comercialização apresentado à Anvisa, 
por meio do Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos – SAMMED.

Como a RDC nº 60/2009 entrou em vigor em fevereiro de 2010, o relatório sobre amostras grátis 
deverá ser apresentado à Anvisa apenas a partir do ano de 2011, com informações detalhadas refe-
rentes ao ano anterior.

A Secretaria Executiva da Câmara de Regulação de Medicamentos – CMED está definindo a forma 
de apresentação das informações e, em breve, as empresas serão comunicadas.   

Ref.: RDC nº 60/2009, artigo 12º 
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14. Quais os procedimentos a serem adotados em caso da ocorrência de 
eventos adversos relacionados ao uso de amostras grátis de medicamen-
tos? 

------------------------------------------------------------------------------------------
Caso ocorra algum evento adverso decorrente do uso de amostra grátis, devem ser seguidos os 
mesmos procedimentos adotados para notificações de eventos adversos dos medicamentos regis-
trados e comercializados pelas empresas. 
------------------------------------------------------------------------------------------

As notificações de eventos adversos devem especificar de forma clara quando se tratar de medica-
mentos registrados e comercializados ou de amostras grátis.
	
Se for necessário realizar o recolhimento de amostras grátis, por qualquer motivo, deve ser adotada 
a mesma conduta estabelecida para os medicamentos registrados e comercializados. Do mesmo 
modo, os procedimentos referentes à solicitação de anuência prévia para mensagens de recolhimen-
to adotados para o medicamentos devem ser os mesmos para amostras grátis, incluindo o valor da 
taxa.

Ref.: RDC nº 60/2009, artigos 14 e 15

15.  Até quando é possível distribuir amostra grátis no padrão anterior à 
RDC nº 60/2009?

A RDC nº 60/2009 passou a vigorar 90 dias após a sua publicação, o que significa que as regras estão 
valendo desde o dia 26 de maio de 2010.

No entanto, após discussões com o setor regulado, foi publicada a Resolução RDC nº 23/2010, pror-
rogando, até dia 30 de novembro de 2010, o prazo estabelecido para a adequação do setor produtivo 
às exigências de alguns itens da resolução. 

Desse modo, as disposições da RDC nº 60/2009 devem ser atendidas pelas empresas que produzem 
amostras grátis, com exceção dos artigos prorrogados pela RDC nº 23/2010. 


