MERCOSUR/GMC/RES. N° 54/08

DIRETRIZES SOBRE PROMOGAO, PROPAGANDA E PUBLICIDADE DE
MEDICAMENTOS NO MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungdo, o Protocolo de Ouro Preto
e a Resolugdo N° 57/99 do Grupo Mercado Comum;

CONSIDERANDO:

A importdncia de promover agdes em nivel regional para o controle da
promocdo e publicidade de produtos sob vigilancia sanitaria, e o impulso de
diretrizes por meio dos 6rgéos competentes na area de saude no &mbito do
MERCOSUL;

A necessidade de ampliar a protegdo da satde publica e a seguranga em
relagdo aos riscos associados ao uso de medicamentos estimulado pela
promogao, propaganda e publicidade;

Que medicamentos sédo bens de salde, ndo devendo sua publicidade trata-los
como bens de consumo;

A preocupagdo mundial expressa sobre a promog¢do € a propaganda de
medicamentos, diante das conseqliéncias nocivas que podem trazer a saude
coletiva;

Os Critérios Eticos para a Promogdo de Medicamentos, estabelecidos pela
Organizagdo Mundial de Sadde - OMS, em 1988;

Que a OMS, em seu Programa de Cooperagdo Téchica em Informagéo
Cientifica em Salde na América Latina e Caribe, de 1999, identificou a
promogao e propaganda de medicamentos como prioridades regionais;

Que a Politica de Medicamentos para o0 MERCOSUL, Bolivia e Chile, prevé a
definicdo de pautas éticas que permitam implementar o controle da promogao
de medicamentos dirigida aos profissionais de saude e a publicidade de
medicamentos dirigida a populagéo;

A necessidade de proteger segmentos vulneraveis da populagéo, tais como o
publico infanto-juvenil, idosos, gravidas e portadores de doengas cronicas, dos
possiveis efeitos nocivos da propaganda de medicamentos; e

Que cada Estado Parte deve desenvolver sua prépria sistematica de agéo
sanitaria em promogdo, propaganda e publicidade, considerando as
caracteristicas nacionais especificas, particularmente de sua populagéo,
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sistemas de salde e produtos,
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O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° — As Autoridades Sanitarias dos Estados Partes devem pautar suas
acdes relacionadas & promogdo, propaganda e publicidade de medicamentos
nas diretrizes da Organizagdo Mundial de Saude, em especial no estabelecido
no Anexo desta Resolugdo, bem como nas suas atualizagdes.

Art, 2° — As Autoridades Sanitarias dos Estados Partes devem se orientar nos
principios do uso racional de medicamentos, em especial no monitoramento e
na fiscalizagdo da promogdo, propaganda e publicidade, considerando o
estabelecido em suas politicas de salde e suas respectivas regulamentagdes
nacionais, bem como na politica de medicamentos do MERCOSUL.

Art. 3° — A fim de promover a saide e a seguranga da populagdo, as
Autoridades Sanitarias devem buscar garantir que informacdes veiculadas
sejam confidveis, precisas, verdadeiras, atualizadas, passiveis de
comprovagdo, por meio da identificagdo de sua fonte/origem, de forma a
possibilitar o embasamento de decisbes clinicas.

Art. 4° — A promocgdo, propaganda e publicidade de medicamentos devem
evidenciar seu carater promocional e apresentar informagdes imparciais,
baseadas em evidéncias cientificas, ndo possuindo apelo emocional e ndo
induzindo a interpretagdes equivocadas, capazes de ocasionar erro ou
confusado quanto ao medicamento.

Art. 5° - A promogao, propaganda e publicidade de medicamentos ndo devem
induzir a prescrigdo, dispensagdo ou uso indiscriminado, desnecessario,
incorreto ou inadequado de medicamentos, cabendo as Autoridades Sanitarias
garantir que as informagdes sejam divulgadas de forma equilibrada,
descrevendo tanto os beneficios quanto os riscos associados ao medicamento.

Art. 6° - As Autoridades Sanitarias, consideradas as especificidades nacionais,
devem trabalhar para garantir que a promogéao, propaganda e publicidade de
medicamentos possibilitem escolhas racionais relativas ao uso de
medicamentos, assegurando o direito legitimo do acesso a informagdo, sem
tirar proveito de preocupagdes relacionadas a saude.

Art. 7° - Os organismos nacionais competentes para a implementagdo da
presente Resolugéo séo;

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos vy
Tecnologia Médica - ANMAT

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Paraguai:  Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social (MSPyBS)
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Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)




Art. 8 - Esta Resolugédo ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico
dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagdo ou do
funcionamento do MERCOSUL.
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12.A propaganda de medicamentos ndo podera utilizar expressdes com forte
apelo emocional, capazes de causar medo ou angUstia, ou sugerir que a
saude pode ser afetada pelo ndo uso do medicamento;

13.A publicidade de medicamentos n&o deve incluir mensagens, simbolos e
imagens de qualquer natureza nem ser dirigidas ao publico infanto-juvenil;

14. A propaganda ndo pode sugerir que determinado medicamento é seguro ou
eficaz, nem compara-lo nesses termos com outros medicamentos exceto
quando demonstrado em estudos clinicos ou evidéncia substancial;
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