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Ética em Publicidade de medicamentos 
isentos de prescrição médica

1968
21ª Assembléia Mundial de Saúde

“Todas as formas de publicidade de 
um medicamento devem ser 

verídicas e fidedignas e não podem 
conter declarações inexatas ou 

incompletas nem afirmações 
impossíveis de serem verificadas

acerca da composição , dos efeitos 
(terapêuticos e tóxicos) ou das 

indicações de um medicamento ou 
de sua especialidade 

farmacêutica”.

1988
OMS

“Toda propaganda que contenha 
informações relativas aos 

medicamentos deve ser fidedigna, 
exata, verdadeira, informativa, 

equilibrada, atualizada, suscetível 
de comprovação e de bom-gosto. 
Não deve conter declarações que 

se prestem para interpretação 
equivocada ou que não sejam 
passíveis de comprovação ”.



1988
Constituição Federal de 1988

Art. 220, §3°, inciso II: Estabelecer os meios lega is que 
garantam à pessoa e à família a possibilidade de se 

defenderem de propagandas ou programações de rádio e 
televisão que contrariem o disposto no art. 221, be m como 

da propaganda de produtos, práticas e serviços que 
possam ser nocivos à saúde e ao meio ambiente.

§4°: A propaganda comercial de tabaco, bebidas alco ólicas, 
agrotóxicos, medicamentos e terapias estará sujeita a 
restrições legais, nos termos do inciso II do parág rafo 

anterior, e conterá, sempre que necessário, advertência
sobre os malefícios decorrentes de seu uso”.

Ética em Publicidade de medicamentos 
isentos de prescrição médica



A Política Nacional de Medicamentos (Portaria nº
3.916, de 30 de outubro de 1998) define como 

uma das ações necessárias para promover o uso 
racional de medicamentos , a regularidade legal e 

ética das publicidades de medicamentos, em 
especial as que se destinam ao comércio 

farmacêutico e a população leiga .



2000
RDC nº 102 - De 30 de Novembro de 2000

Republicada em 1º de Junho de 2001

Aprova o regulamento sobre propagandas, mensagens p ublicitárias 
e promocionais e outras práticas cujo objeto seja a  divulgação, 
promoção ou comercialização de medicamentos de prod ução 

nacional ou importados.

2004
Portaria Nº 123 - De 09 de Fevereiro de 2004

Cria a gerência de monitoramento e fiscalização de propagandas, de 
publicidades, de promoções e de informações de prod utos 

sujeitos à vigilância sanitária – GPROP.



A ANVISA começou a monitorar a propaganda de 
medicamentos em Julho de 2000, quando 

realizou a primeira autuação com base na Lei 
6.360/76, antes da publicação da RDC 102/00, 

resgatando uma dívida social de quase 24 anos, 
quando foi publicada a Lei 6.360.

MONITORAÇÃO DA PROPAGANDA DE 
MEDICAMENTOS NA ANVISA



A monitoração era realizada exclusivamente em 
Brasília, mas precisava ter sua abrangência 

ampliada. Para isso foi desenvolvido projeto para 
estabelecer parcerias com universidades

distribuídas em todo o país. Assim, foi possível 
envolver estudantes e a academia nessa 

discussão e ainda aumentar o olhar da ANVISA
para a propaganda de medicamentos no Brasil.

MONITORAÇÃO DA PROPAGANDA DE 
MEDICAMENTOS NA ANVISA



MEDICAMENTOS ISENTO DE  PRESCRIÇÃO

FCF-USP – São Paulo, irregularidades (412 peças)

provocar temor e/ou angústia21.3/154°IV

sugerir ou estimular diagnósticos 
aconselhando um tratamento

12.9/10Art. 10°IV

estimular e/ou induzir o uso 
indiscriminado de medicamentos

11.2/21.2Art. 10°I

constar o nome comercial, número de 
registro e princípio ativo.

14.8/31Art. 12°a 

constar, em português, de forma clara e 
precisa a contra-indicação principal

13.6/22.3Art. 3°I
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PRINCIPAIS INFRAÇÕES COMETIDAS PELA PROPAGANDA DE 
MEDICAMENTOS SEM EXIGÊNCIA DE RECEITA MÉDICA

44,2% - Não apresentavam o número de registro de medicamentos na ANVISA – Art. 12º a

27,3% - Estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamento e o emprego de doses 
e indicações que não constam no registro do medicam ento junto à ANVISA – Art. 10º I

17,8% - Uso de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao 
desempenho físico, intelectual, emocional, sexual o u à beleza de uma pessoa, exceto

quando forem propriedades aprovadas pela ANVISA – Art. 10°X
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Infrações mais freqüentes
Etapa III – 3 primeiros meses



1 - Violação ao art 12, a c/c art 3, I, todos da RDC  102/00, devido a 
irregularidades quanto à apresentação de informações essenciais .

2 – Irregularidades na apresentação da advertência " AO 
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER 

CONSULTADO“.

3 – Violação ao disposto no Artigo 59 da Lei n 6360/ 76 c/c parágrafo 
único do Artigo 93, do Decreto n 79097/77, disposit ivos que 

vedam a utilização, em rotulagem ou propagandas de 
medicamentos, de designações, nomes geográficos, símbolos, 

figuras, desenhos ou quaisquer indicações que possi bilitem 
interpretação falsa, erro ou confusão quanto à origem, 

procedência, natureza, composição ou qualidade, que  atribuam ao 
produto finalidades ou características diferentes daquelas que 

realmente possuam .

4 – Desrespeito ao disposto no art 10, I, RDC 102/00 , caracterizado
pelo estimulo e/ou induzindo ao uso indiscriminado de 

medicamentos. 

5 – Inobservância à vedação inscrita no art 10, IV, d evido ao estímulo
ou à sugestão de diagnósticos aconselhando um tratamento

correspondente. 



6 – Violação ao disposto no art 94, caput, D. 79094/ 77, devido 
à fixação de informações essenciais em letras minúsculas , 

de modo a dificultar o entendimento. 

7 – Ausência do nome do fabricante , em desrespeito ao que 
prescreve o art 94, I, D. 79094/77.

8 – Realização de comparações , de forma direta e/ou indireta, 
que não estejam baseadas em informações comprovadas 

por estudos clínicos veiculados em publicações indexadas .

9 – Provocação de temor; angústia e/ou sugestão de que a 
saúde de uma pessoa será ou poderá ser afetada por não 

usar o medicamento , em desrespeito a proibição.



RDC 102
Estabelece critérios para a promoção de 

medicamentos de venda livre e para os de venda 
sob prescrição. A principal diferença entre a 

propaganda dos dois tipos de permissão está na 
permissão da propaganda de medicamentos de 

venda livre para o público em geral . Isso devido à
observação de que o risco implícito no consumo 

de medicamentos de venda livre pode ser 
praticamente eliminado, desde que consumido de 

maneira consciente e responsável



Isentos de Prescrição:

• Analgésico

• Descongestionante Nasal

• Expectorante

• Vitamínico

• Fitoterápico

• Antiácido

• Laxante

DISTRIBUIÇÃO DE CLASSES 
TERAPÊUTICAS



• Antigripal (normalmente: antipirético, antitérmico e
antinflamatório, alívio dos sintomas e não eliminaç ão do 
agente etiológico – gripe)

Medicamentos aparentemente inofensivos, trazem uma 
série da contra-indicação e efeitos colaterais nem sempre 
conhecidos pelos pacientes. 

• Dipirona : de venda livre, nos EUA retirada do mercado, sob 
a alegação de que seus benefícios não superam os ri scos 
associados ao seu uso. Entre os efeitos mais comuns , 
estão a erupção cutânea, tremores, queda de pressão, 
náusea e vômitos, edema e hemorragia gastrintestina l.

• Ác. Acetil Salicílico : pode levar a hemorragias fatais por 
impedir a agregação plaquetária. Contraindicado em 
períodos pós-operatórios, pessoas com gastrites, úl ceras 
ou hipertensão arterial.

• Paracetamol : usado de maneira regular e por período de 
tempo prolongado, pode desencadear crises renais
crônicas e moléstias no fígado .



• Polivitamínicos: consumidor desconhece potencial de  
efeitos colaterais

• Vit. E: aumentar pressão sanguínea em hipertensão, levar a 
complicações a pacientes com hipertireoidismo, diabetes 
ou doença reumática .

• Vit. A : doses elevadas podem provoca lesões no fígado e 
cirrose e nos 3 primeiros meses de gravidez podem levar 
lesões no feto .

• Complexo B : uso exagerado está associado a reações 
alérgicas fatais como choque anafilático.

• Vit. C: em excesso pode causar diarréia e acidificação da 
urina.



Art. 4 X – sugerir ausência 
de efeitos colaterais ou 

adversos ou utilizar 
expressões tais como: 
“inócuo”, “seguro” ou 

“produto natural”, 
exceto nos casos 

registrados na Agência 
Nacional de Vigilância 

Sanitária.

Art. 10 X – refere-se a 
utilização do medicamento 

em relação, como 
desempenho físico ou 

beleza.



Art. 4 X – sugerir 
ausência de efeitos 

colaterais ou 
adversos ou utilizar 

expressões tais 
como: “inócuo”, 

“seguro” ou “produto 
natural”, exceto nos 
casos registrados na 
Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária.

Art. 4 VIII – incluir 
mensagens, verbais e 

não verbais, que 
mascarem as 

indicações reais dos 
medicamentos 

registrados junto a 
Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária



Art. 4 X – sugerir ausência de 
efeitos colaterais ou 
adversos ou utilizar 

expressões tais como: 
“inócuo”, “seguro” ou 

“produto natural”, exceto 
nos casos registrados na 

Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária.

Art. 4 II – realizar 
comparações, de forma direta 
e/ou indireta, que não estejam 

baseadas em informações 
comprovadas por estudos 

clínicos veiculados em 
publicações indexadas.



Esta é a grande questão:

Como estabelecer critérios que assegurem à população 
informação e instrumentos suficientes para análise crítica e 

uma escolha responsável?

A discussão da propaganda caminha junto à política d o uso 
racional de medicamentos, preconizada pela OMS e 

acatada pela Política Nacional de Medicamentos do M S, de 
1998: especial ênfase ao processo educativo dos usuários 
acerca dos riscos da auto medicação e indica a adequação 
das propagandas de produtos farmacêuticos aos preceitos 

legais vigentes , bem como aos padrões éticos aceitos 
internacionalmente .



Critérios éticos – OMS: toda forma de promoção de 
medicamentos deve ser confiável, verdadeira, inform ativa, 

atualizada, balanceada na divulgação de riscos e 
benefícios, com informações passíveis de serem 

comprovadas cientificamente e de bom gosto.

RDC 102/2000: prevê a inserção de uma série de informações 
na propaganda de medicamentos que, de acordo com 

dados da Anvisa, contribuíram para a melhoria da 
qualidade das propagandas. Entretanto, ainda há fort es 

evidências de que os preceitos éticos , em parte 
significativa das propagandas de medicamentos, 

continuam sendo preteridas em  benefício de preceitos 
mercadológicos . Tal evidência demonstra a necessidade de 

o Estado continuar atento à regulamentação das 
propagandas de medicamentos, observando as mudanças 

sócio-culturais e a conseqüente necessidade de sua 
reformulação e atualização .



Em 2000, a estimativa era que o mercado mundial 
de medicamento mobilizava 400 bilhões de 

dólares.

Brasil (entre os 10 maiores mercados), Argentina e 
México representavam cerca de 75% do mercado 

financeiro na América Latina.

Caráter predominantemente mercantilista na área 
do comércio farmacêutico afeta principalmente 
os países pobres ou em desenvolvimento, nos 

quais a cidadania não está plenamente 
estabelecida e a capacidade reguladora e 

fiscalizadora do Estado é frágil.



França => altamente regulada, propaganda 
direcionada ao público revisada previamente à

divulgação

Canadá => não houve consenso quanto à proibição 
de propaganda dirigida ao público ; o estudo 

concluiu ser necessária maior clareza, precisão e 
fidegnidade ao dados veiculados, e maior rigidez 

e controle por parte dos órgãos responsáveis. 

QUALIDADE DAS PEÇAS PUBLICITÁRIAS



80% X 54% de propaganda de um mesmo 
laboratório, que não atendiam aos Critérios 

Éticos para a Promoção de Medicamentos – OMS.

Após publicada RDC 102: diminuição em � 50% no 
número de propagandas veiculadas e aumento 

das informações presentes. Contudo a % 
propaganda com irregularidades permanece    

alta (62%).

REVISTAS DE CIRCULAÇÃO    
INTERNACIONAL X LATINO-AMERICANO



Mecanismos determinantes:

• Educação: Ensino do básico a 
universitário, (mídia, internautas)

• Controle: Estado

• Conscientização: Empresa, entidade, 
estudante, profissional

Ética em Publicidade de medicamentos 
isentos de prescrição médica
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