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A ANVISA integra e coordena o SNVS
Constituicao Federal: Direito a Saude » Direito Fundamental

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducao dorisco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as ac0es e servi¢cos para sua
promocao, protecao e recuperacao.

controle da producé&o e comercio
de produtos e servicos ligados a

Reducéo do Risco spade. i
Sanitario . controle da publicidade;

“controle da rotulagem

ATUAGAO PREVENTIVA ' Controle pos mercado

monitoramento de precos
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SAUDE — ART. 196 CF
Reducao do Risco

 Nao é necessario ocorrer o dano.

* N&o € necessario pesquisas que comprovem o dano causado
pelo impacto da propaganda.

* N&o € necessario um unico caso de registro de que alguém foi
hospitalizado.

A protecdo da saude nao é “post factum?”.

Redugéo de riscos plropiciando' uma trahsforma(;éio do
proprio paradigma juridico que se aplica a saude.
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Comunicacao Social / Art. 220

A manifestacdo do pensamento, a criacao, a expressadao e a
informacé&o, sob qualquer forma, processo ou veiculo nao sofrerao
qualquer restricao, gbservado o disposto nesta Constituicio-

v

dignidade da pessoa humana, a vida, a protecdo do consumidor, ...

A manifestacdo do pensamento é falar sobre convicgoes,
mesmo que desagrade a todos. € isso que a Constituicao quer

assegurar.
Criacao do neologismo:
“liberdade de expressao comercial”
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Consumo e Saude
Direitos do cidadao + Deveres do Estado

Criaram-se necessidades de consumo de servigcos, drogas e terapias sob o pretexto
da manutencéao da saude, moldando-se uma verdadeira sociedade de consumo.

A comunicacéo definida como contato ou contato bem-sucedido, € sempre uma agao
gue acontece num contexto ou quadro social ou psicossocial; tais contextos se
definem, entre outros atributos, por apresentarem um idioma de ‘“representacoes
sociais” que os individuos acessam para estabelecerem contatos uns com os outros
(LEFEVRE, FIGUEIREDO, 2010)

A defesa da saude, capacitacdo e mediacao sdo, segundo a Carta de OTAWA, as
trés estratégias fundamentais da promocéao da saude. (BUSS, 2000)

A defesa consiste em lutar para que os fatores politicos, econdmicos, sociais,
culturais, ambientais, comportamentais e biologicos, bem como 0s mencionados pré-
requisitos, sejam cada vez mais favoraveis a saude. (BUSS, 2000)
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COMPETENCIA DA ANVISA

> A competéncia da ANVISA esta reconhecida no diploma legal que
a cria — Lel 9.782/99, e destina-se a atender a demanda por
mecanismos adequados ' a implementacao das politicas
publicas setoriais.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucao do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

lll - estabelecer normas propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as acoes de vigilancia sanitaria,

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacao
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria;
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HISTORICO DA REGULAMENTACAO DA PROPAGANDA
‘ DE MEDICAMENTOS ‘

573 [ LEI N° 6.360 |

CONSTITUICAO FEDERAL 1988 CRITETRIOS ETICOS DA OMS

1990 * CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| A
LEI N° 9.294 | |
. JEEEER | CRIACAO DA ANVISA
: I :
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Regulamentos da Anvisa

Leis e decretos federais

Esclarecimento (norte)
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EVOLUCAO DAS
" PROPAGANDASDE
' MEDICAMENTOS NO BRASIL
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UMA EFERVESCENTE
NOVIDADE CONTRA A
AZIA E A MA DIGESTAO.

SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERASERCONSUL_____
. JUN/09 - 18486511, Indicagdo: azia, mal-estar e dor de cabega de origem estomacal.
5 E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER

RISCOS. PROCURE 0 MEDICO E 0 FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

e st b b 0 - bicarbonato de sddio, carbonato de sédio, &cido citrico.
ANTES DA RDC ) APOSARDCN° =——A  APOS ARDC N°
N° 102/00 ‘ 102/00 L o 96/08
;!;\L Agér_mc_iaA Na_cional. N J.L ANVlSA Ministéﬁo .
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LIGUE SEU PACIENTE
NUMA TOMADA...

ppupm | wonms |Ceomoaiel S |G s

Dor de cabeca

..DEDOIS , i
COMPRIMIDOS It
AO DIA !
I
’ .
I NAO USE ESTE MEDICAMENTO EM CASO DE
I ~ GRAVIDEZ, GASTRITE OU ULCERA DO ESTOMAGO E
}i : SUSPEITA DE DENGUE OU CATAPORA.
_— .
DA A PACIENTE UMA NOVA ENERGIA i
* CONVALESCENCAS » GRIPES E RESFRIADOS » STRESS ;
— { |E UM MEDICAMENTO.
‘ SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO E
1 ' £ 0 FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

ANTES DA RDC ‘ APOS A RDC N° ‘ APOS A RDC N°
N° 102/00 » o 102/00 , o 96/08
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Depois da caipirinha

sO mesmo um limaozinho.

R e
Por que todos os estudos com
isofretinoina publicados até hoje

50 utilizaram o retindide da

Garontinde @ curo do seu paciente
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“SE PERSISTIREM 05 SINTOMAS, 0 + N0 USE JUNTO COM

MEDICO DEVERA SER CONSULTADO." |~ OUTROS MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM

PRRACETAMOL, COM ALCOOL, OU EM CASO DE
DOENCA GRAVE DO FicAD0.!

ANTES DA RDC ‘ APOS A RDC N° ‘ APOS A RDC N°
N° 102/00 , T 102/00 . T 96/08
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AGRESSIVA —— LdTVEunul
CAMPANHA
PROMOCIONAL;
ANUNCIOS, MALAS
DIRETAS E
CONGRESSOS.

INTENSA
PARTICIPACAO
EM EVENTOS

MEDICOS.
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ANTES DA RDC

Chegou o lancamento
da que
baixa o LDL-colesterol e
os trigliceridios e eleva

o HDL-colesterol
e 0s seus lucros

l

Redutor de Colesterol e Trighceridios
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N° 102/00
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Buaesonida

Com 32 meg/64 meg o tratamento eficaz da rinite
ganhou mais seguranca e flexibilidade.

{ 1
= 5 I "‘ ' 12meg = R$130

Welsr

Frascos com 120 doses
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Dose méxima recomendada 256 meg/dia
Dose minima recomendada 64 meg/dia
Tratamento d¢ pélipo nasal 256 mog/din (110mey £ veres w0l

APOS A RDC NP
102/00

sulfate de polimiing 5 - :..i';tw 8¢ neomicing
acetato e fludmeetisons - Coridrato 0e ldogains

Tratamento para ofite

Ac¢ao Multipla
A¢do anfimicrooiong,

antrinflamatério, anestésica
local e antimicética
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RDC n° 96/2008
Situacoes amparadas por decisoes liminares

Autos de Infracao sao fundamentados em
leis e decretos federais;

»Lei n® 6.360/1976

» Decreto n°® 79.094/1977
»Lei n® 9.294/1996

» Decreto n°® 2.018/1996
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Propagandas regulares frente a ‘
RDC 96/08 ‘ '
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l REDOXON ZINCO E UM MEDIU\MENTO SEUUSD PDDE
THATED 0ICANC DDACHIDE N MERICN £ N FERMACEITICN IFIA ARIILA

I

ey L Agéncia Nacional
=~ de Vigilancia Sanitéria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



UMA EFERVESCENTE
NOVIDADE CONTRA A
AZIA E A MA DIGESTAD.

SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. MS 1.0107.0056.

JUN/09 - 18486511. Indicagao: azia, mal-estar e dor de cabec¢a de origem estomacal.

E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER
RISCOS. PROCURE 0 MEDICO E 0 FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

A propaganda apresenta:

- N° de registro

- Indicacao

- Nome da substancia ativa
- Adverténcia padrao ,
- Frase “Se persistirem os sintomas...”

- Data de impressao

propaganda apresenta
todas as informacdes |
obrigatorias!

bicarbonato de sodio, carbonato de sddio, acido citrico.

www.anvisa.gov.br
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~ DOS MEDICAMENTOS
O
SimiLanes 207
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Meodidor de
pressao
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DE DESCONTO? .
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Legislacao Comentada

« Sera disponibilizada no site da Anvisa
<Www.anvisa.gov.br>

- Menu Pos-Comercializacao / Pos-Uso (esquerda
da tela)

- Acessar area de Propaganda
- Acessar Legislacao de Propaganda
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QUEM SAO OS RESPONSAVEIS
PELOS DANOS a SAUDE DA
POPULACAO OCASIONADOS PELO
CONSUMO DE MEDICAMENTOS DE
FORMA INADEQUADA,
ADQUIRIDOS NAS DROGARIAS E
FARMACIAS ?
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i CONSEQUENCIAS' |

ACIdO retindico: Forma

: ;'ﬂOdeada da vitamina A — muito

usada contra 0S efeltos de
envelhemmento

Reac;ao Adversa grave )
Medlcamento

Slndrome de Stevens Johnson
' (SSJ) |

” ;.Tratamento i

ey hospltallzado e monltorado O doente deve
~ser tratado na unidade de quelmados com |
- cuidados rigorosos para evitar infecgoes. E]

feita a reposicao endovenosa dos Ilquldos e
fi_sals minerais perdldos devido a Iesao

—'. L Agéncia Nacional

O pacie'nte' deve ser |

) > RS cAd
Fonte: GFARM/ANVISA Foto Fase final da SSJ
| por exposicdo ao acido retinoico local (dorso).
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Necessidade de uma rede de
colaboracao

SNVS e
Qutros setores i i
da fiscalizacao Setor da Comunicacao

SNDC

MP

Setor Produtivo
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Geréncia Geral de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda,
Publicidade, Promocao e Informacao de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria — GGPRO
SIA ,Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, 1° andar, sala 2, Brasilia (DF)

Fone: (61) 3462-5382
Fax: (61) 3462-5370

ouvidoria@anvisa.gov.br

0800 642 9782

"~ ANVISA ministério [ ¢ ﬁ‘l.

Agéncia Nacional e B s da Saude ©w
v PRI el GOVERNO FEDERAL
de Vigilancia Sanitaria
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