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Manual de Politica de Eventos Cientificos do Hospital Alemao Oswaldo

Cruz
1. Introducédo: Eventos Cientificos — Uma abordagem Estratégica

Uma das principais atividades na interface institucional do Hospital Alem&o
Oswaldo Cruz com a comunidade profissional e académica é a organizacéo de
eventos cientificos, cujo objetivo transcende o mero carater informativo,
estendendo-se ao escopo de aproximar a InstituicAo e seus atores da
sociedade, estimulando debates, promovendo interacbes e fortalecendo a
atuacao e posicionamento deste centro como um agente dinamico produtor e

disseminador de conhecimento e boas praticas, intra e extramuros.

No Hospital Alem&o Oswaldo Cruz, a demanda por eventos esta se tornando
cada vez mais essencial no processo de interagdo e comunicacéo dirigida com
a comunidade cientifica e a sociedade. O relacionamento crescente com uma
imensa diversidade de publicos de interesse traz experiéncias, gera
expectativas, cria conceitos e reflete a identidade, missdes e valores da
Instituicao.

A qualidade dos nossos eventos cientificos, juntamente com o alinhamento
destes ao planejamento estratégico da organizacao sao fatores fundamentais
para fomentar a agregacdo e capilarizacdo do conhecimento. Para tal, foi
delineado o presente documento, denominado “Manual de Politica de Eventos

Cientificos do Hospital Alemé&o Oswaldo Cruz”.

2. Premissas Gerais

O Hospital Alemdo Oswaldo Cruz, através de seu Instituto de Educacéo e
Ciéncias da Saude (IECS), desenvolve acdes de ensino e atende solicitacfes

para a realizacéo de eventos cientificos como segue:

1. Todas as solicitagcdes deverdo estar de acordo com as normas de ética e

condutas do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz, em consonancia aos
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preceitos éticos descritos no Cédigo de Etica Médica e em observancia
as normas regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

2. A submissdo do processo de solicitagdo de evento cientifico devera ser
efetuada através de formularios proprios (“anexos”), disponiveis no
Departamento de Eventos / IECS, devidamente preenchidos, atendendo
todos os itens solicitados.

3. Os contatos no IECS sé&o: e-mail iecs@haoc.com.br ou pelos telefones:
3549-0585/0584 e 0577, das 07 as 19 horas.

4. As solicitacBes serdo analisadas levando em consideragcao os seguintes

critérios:
a. Relevancia do evento para Instituicdo.
b. Programacéo cientifica e palestrantes.
c. Viabilidade financeira.
5. A avaliagéo e aprovacao do evento serao feitas pelos seguintes setores:
a. Instituto de Educacao e Ciéncias em Saude - HAOC
b. Superintendéncia Médica e/ou Superintendéncia Assistencial

6. O encaminhamento da solicitacdo de evento devera ser feito com a
antecedéncia necessaria para a sua adequada realizagdo (geralmente
entre 4 (quatro) a 6 (seis) meses, conforme o porte do evento). O
nao cumprimento do prazo adequado pode acarretar no atraso em
alguns processos, podendo prejudicar ou inviabilizar a organizacdo do
evento.

7. O evento podera ter pré-reserva de local, que sera temporaria (2 (dois)
meses), conforme a disponibilidade do agendamento dos mesmos.
Somente apoOs aprovacao final do evento € que serd confirmada a
reserva,

8. A organizacgaol/realizacdo do Evento Cientifico podera ter a participagao
de empresa organizadora de eventos. Esta empresa devera ser
autorizada pela Instituicdo, seguir as normas institucionais e atuar sob a

orientacao do IECS.
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9. O orcamento do evento sera feito a partir das informagcdes completas
constantes no formulario de solicitacdo. O evento deve demonstrar sua
viabilidade financeira para ser aprovado. Caso isto ndo ocorra, ndo sera
dada sequéncia nas demais etapas de organizagcdo do mesmo.

3. Escopo cientifico e educacional
a. Aspectos gerais de objetivo e estratégias

Um evento cientifico no Hospital Alem&o Oswaldo Cruz configura-se como
uma ferramenta estratégica de comunicacdo utilizada para informar e
mobilizar e engajar publicos de interesse da Instituicdo. Deve acontecer de
forma articulada e sinérgica a outras ferramentas de educacéo, inovagao e
gestao estratégica, visando atingir os objetivos de comunicacao institucional
e capacitacdo técnico-profissional. Quando suficientemente alinhado, o
evento amplia o conhecimento sobre os temas propostos, reduz barreiras
de comunicacao, cria pontes entre a organizacao e a sociedade e contribui

para promover uma imagem positiva e agregadora de valores a instituicao.

Internamente, as acdes de educacdo do IECS visam também valorizar e
integrar o corpo funcional (médico, multiprofissional e administrativo), além
de aproximar diferentes especialidades e vertentes do Hospital Alemao
Oswaldo Cruz, em seus diversos e crescentes veios de atuacdo, como suas
instalacdes clinicas e cirargicas principais, as unidades Campo Belo e
Vergueiro, o Complexo Hospitalar dos Estivadores (Santos), administrado
pelo Instituto Social Hospital Aleméo Oswaldo Cruz (ISHAOC), e demais
outros campos de gestdo direta ou através do pilar da responsabilidade
social. Como ferramenta de comunicacgao institucional, um evento cientifico
pode ainda prestar-se a dar visibilidade aos programas de residéncia
meédica, pos-graduacdo e extensdo universitaria do Hospital Aleméo

Oswaldo Cruz.

Para lograr éxito em tais iniciativas, os profissionais envolvidos devem atuar

de maneira ordenada e conhecer detalhadamente cada uma das etapas
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gue compdem o trabalho de realizacdo de um evento: o planejamento, a

organizacdo, a execucéo e o pos-evento.

b. Justificativas

A justificativa do evento é a fase do planejamento em que os motivos para a
realizacdo do mesmo sdo expostos. E a fundamentacdo da importancia do
evento para 0s segmentos de publico aos quais se destina. Essa
fundamentacéo deve ser estruturada com base em argumentos claros e

objetivos. As perguntas a seguir podem auxiliar nessa formulacao:

Por que é necessario e oportuno promover o evento?

O que motiva tal iniciativa?

Ha algum marco provocativo a partir do qual ele foi idealizado, como datas
alusivas, campanhas ou cenérios de inovagéo e descobertas?

Qual a possivel contribuicdo para a instituicdo ou comunidade cientifica em
geral?

A iniciativa esta alinhada ao planejamento estratégico do Hospital Aleméo

Oswaldo Cruz?

c. Formatos de eventos

O conceito de evento ndo precisa ser compreendido como um formato
estatico e fechado. E comum haver convergéncia de diferentes tipos de
iniciativas. A escolha deve ser feita com base no que se pretende alcancar
e nos recursos disponiveis. Por exemplo, um Unico evento técnico-cientifico
de maior porte pode conter em sua programacgdo eventos paralelos afins,
como uma campanha institucional langada na ocasido de um simposio, um
workshop prético na grade de um congresso, a insercdo de féruns inter ou
transdisciplinares como eventos pré ou pds-congresso, ou ainda, o0
lancamento de um programa de educacédo a distancia durante um evento

presencial, entre outros.
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No Hospital Alem&o Oswaldo Cruz, os tipos de eventos mais comuns Sao
0S simpoésios, as jornadas, o0s coléquios, as reunides clinicas e o0s

programas pontuais de preceptoria (PPP, ou preceptorship).

Emergem com destaque também os eventos com insercdo de interacdes
locais e tele interac6es mediadas por meios digitais, em que a participacéo
da audiéncia local ou remota alimenta discussdes e confere maior
dinamismo ao evento. Assim, a hibridizacdo de aspectos expositivos e
interativos garante ndo s6 um maior didlogo entre as partes, como encurta

0s caminhos para esse processo de disseminacdo do conhecimento.

Para efeito de normatizacao e uniformizacéo terminolégica, listam-se abaixo

os descritivos dos formatos mencionados:

Conferéncia: E uma apresentacdo de um especialista em determinado
assunto. Trata-se de um evento de curta duracdo (comumente entre uma
hora e um periodo do dia). E uma das formas de reunido informativa que se
caracteriza pela exposicao feita por autoridade em determinado assunto
para um grande numero de pessoas. Este tipo de evento exige a presenca
de um presidente de mesa para conducdo dos trabalhos, sendo bem mais
formal que uma palestra. Em uma conferéncia, as perguntas acontecem
tradicionalmente por escrito e devidamente identificadas, ao final da
exposicao.

Congresso: Evento de grandes proporc¢des, de ambito regional, nacional ou
internacional, em geral com duracdo de 3 dias ou mais, que reune
participantes de uma comunidade cientifica ou profissional ampla. Abrange
um conjunto de atividades como: mesas-redondas, palestras, conferéncias,
apresentacéo de trabalhos, cursos, minicursos, oficinas e workshops. E um
conjunto de palestras e sessdes plenarias. RelUne especialistas em
determinada &rea do conhecimento para a apresentacdo de pesquisas e
estudos cientificos. Em geral, hd uma discussdo aberta entre a plateia e o
palestrante. Frequentemente estd associado a uma programacao social

paralela. Geralmente resulta na elaboracdo de recomendacbes, que se
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tornardo conclusdes do congresso, sumarizadas num documento oficial e
publico conhecido como "anais do congresso”. Todo congresso deve ter um
regulamento e um regimento das sessdes de trabalho e que seja aprovado
pela comisséo organizadora.

Coloquio: E a exposicdo de um tema em reunido fechada, usualmente na
forma de curtas apresentacbes ou palestras, sob uma coordenacéo
especifica.

Debate: E uma discussdo entre dois ou mais oradores que defendem
opinides divergentes, pontos de vista diferentes sobre um tema. Existe a
necessidade de um moderador para coordenacdo do debate, esse
mediador dita as regras e faz com que os oradores as cumpram. Exemplo:
debate tematico no formato de “Prés e Contras”.

Forum: E uma reunido menos formal em que ha um livre debate de ideias
com interacdo maior entre palestrantes e publico, baseada na busca da
participacdo da plateia. A ideia do férum € sensibilizar a opinido publica
sobre determinados temas.

Jornada: reunido de determinado grupo de profissionais realizada pontual
ou periodicamente para debater assuntos que, em geral, pela
especificidade, ndo sdo objeto de discussdo em Congresso. Evento
cientifico de ambito menor do que o congresso, tanto em termos de
duracdo, quanto em numero de participantes, cobrindo campos de
conhecimento mais especializados.

Mesa redonda: Reunides de pequenos grupos de especialistas em assuntos
especificos para debate e treinamento dirigidos a consolidar e propagar
uma area do conhecimento. Participa um coordenador como elemento
moderador. Os participantes da mesa apresentam seus pontos de vista
(com tempo limitado), o moderador orienta a reunido, observa temas e
horarios, normalmente ndo emitindo opinido. A mesa redonda pode ser
aberta com a participacéo da plenaria com perguntas orais ou escritas.

e Programa pontual de preceptoria (Preceptorship Program): Atividade

cientifica caracterizada pela insercdo de discussfes praticas no cenario



¢

OSWALDO CRUZ

clinico-assistencial, em que o publico (normalmente um pequeno grupo de
profissionais, ora estagiarios) acompanha um supervisor (preceptor) ao
longo da rotina assistencial de um servico de saude, participando das
discussBes sobre praticas assistenciais. Neste formato, que pode durar de
um dia a comumente algumas semanas, 0 estagio (e ndo exatamente um
curso estruturado) busca conferir um treinamento pratico supervisionado
sobre uma &rea especifica da atuacéo profissional.
Reunides Clinicas: Encontro peridédico de um grupo de profissionais de
especialidades afins para atualizacdo cientifica e discussdo de casos,
rotinas e processos. Normalmente de curta duragédo (1 a 2 horas), com
pauta pré-definida entre os membros.
Seminario: Encontro de especialistas em um assunto especifico. E uma
reunido na qual “semeiam-se” ideias. O objetivo central ndo é apresentar
resultados de pesquisas ou publicacbes, mas suscitar o debate sobre
determinados temas, até entdo pouco estudados. Normalmente inicia-se
com a apresentacdo de um breve estudo sobre o tema, como provocacao a
exposi¢do das lacunas de conhecimento no assunto. Envolve amplo debate
com a plateia, normalmente selecionada pelo nivel de conhecimento
semelhante ao dos palestrantes. Tem como objetivo fornecer e somar
informacdes de temas ja pesquisados. Dentro da pauta estabelecida apés a
exposicao inicial do problema, o seminario propde-se investigar um ou mais
temas sob diferentes perspectivas, tendo em vista alcancar profundidade,
analisar criticamente os fendmenos observados, ou as ideias do(s) autor(es)
estudado(s), propor alternativas pra resolver as questbes levantadas e
provocar o dialogo critico sobre um ou mais temas, tentando desvenda-los,
ver as razdes pelas quais eles sdo como sdo, o contexto politico e histérico
em que se inserem.
e Simposio: Pode ter caracteristicas comuns a um seminario, mas com menor
interferéncia da figura do moderador, quando existe. Neste formato (de
certa forma semelhante a um pequeno congresso), Varios oradores

debatem cada um dos temas, dispostos como sessdes tematicas ao longo
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dos dias de duracéo do evento. A diferenca fundamental com os seminarios
advém do fato de que os expositores ndo debatem entre si, cabendo a
complementacdo e controvérsia apenas através das perguntas da
audiéncia.

Workshop: Tem o carater de treinamento ou formagdo. Seu objetivo
consiste em aprofundar a discusséo sobre temas especificos e, para isso,
apresenta casos praticos com participacdo intensa do publico, dividido em
grupos pequenos. Sao encontros onde ha uma parte expositiva seguida de
demonstracdes de procedimentos, técnicas ou dispositivos. Podera fazer

parte de um evento de maior amplitude.
4. Concepcéao e planejamento

a. Aspectos gerais

A etapa de planejamento consiste em elaborar um projeto descritivo com
0s elementos essenciais para guiar a organizagdo e a execucado do
evento. A elaboracdo deve ser precedida por um periodo de reflexdo e
amadurecimento das ideias, de forma a garantir que as solucfes se

revelem, na pratica, um guia seguro para nortear os trabalhos.

b. Submissao de propostas

A submissao de propostas de evento dar-se-4 através de dois processos
distintos. O primeiro, deflagrado pelo idealizador do evento (ent&o
coordenador), consiste na elaboracdo de um planejamento inicial do
formato, grade cientifica, data, duracdo, publico alvo e objetivos, além da
sinalizacdo de eventuais vias de captacdo de patrocinio ou fontes
internas de custeio. Esta peca (proposta de evento) sera submetida aos

processos internos de aprovacdo, conforme descricdo no item 2
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(Premissas gerais) deste manual, através de instrumento especifico
(Formulario de submisséo de evento ou Reuni&o Clinica), constante dos

anexos do presente documento.

A via intrinseca de planejamento de eventos atendera as demandas
internas do IECS, Superintendéncias e Geréncias do Hospital Aleméao
Oswaldo Cruz, caracterizada pela concep¢édo de um evento cientifico de
cunho estratégico, em que a coordenagdo passa a ser institucional.
Neste caso, 0s processos cumprirdo o mesmo fluxo de aprovacéo,

através dos mesmos instrumentos.

Eventos submetidos previamente a publicacdo deste documento
poderdo ser submetidos a reandlise para eventual adequacdo de

formato, data, periodicidade e local.

c. Aprovacéo

A aprovacdo de uma proposta de evento sera realizada em processo
interno durante reunibes ordinarias mensais (e extraordinarias conforme
demanda) pré-agendadas e registradas em ata, em que estardo presentes
membros da gestdo de educacdo e superintendéncia médica do Hospital

Aleméao Oswaldo Cruz.

5. Organizacao e Execucao

a. Definicdo de equipe de trabalho e elaboragéo de checklist

A elaboracdo do plano de trabalho para as etapas de planejamento,
execucao e pds-evento caberd a gestdo de educacgéo do IECS, através
de seu coordenador de eventos, analistas e demais agentes de suporte
técnico. A celebracdo de parcerias e a contratacdo de profissionais

externos estara sujeita & aprovagao no IECS.
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b. Orcamento

O orcamento do evento, seré realizado pela equipe de trabalho do IECS
de forma transparente, em consonancia com as boas praticas de
governanca corporativa. Poderdo compreender o orcamento 0S

seguintes itens, a saber:

e Custos de operacdo ou locacdo de anfiteatro(s) e auditorio(s),
internos ou externos, a depender da disponibilidade e
dimensionamento projetados;

e Custos de operacdo, locacdo ou aquisicdo de equipamentos de
apresentacao, projecao (“multimidia”) ou transmissao de conteudo;

e Contratacdo e/ou remuneracgdo de recursos humanos para processos
de organizacdo, divulgacdo, recepcdo, apoio local a inscricao,
atividades de secretariado de apoio no evento, emissao de
certificados, operacdo de equipamentos de “multimidia”, fotografia
e/ou gravacao do evento (e o respectivo processamento e finalizacao
de material), manutencéo, seguranca e limpeza de instalacoes;

e Servicos internos ou externos de elaboracdo, diagramacédo e
impressao de material grafico (folders, banners, cartazes, apostilas,
certificados e afins), postagem e marketing eletronico;

e Servicos internos ou externos de registro, edicdo e pos-producao de
contetdo de ensino digital elaborado a partir do evento cientifico ou
de parte(s) dele;

e Servigcos externos de assessoria de comunicacao para divulgacao e
repercussao do evento;

e Custos de locacao, confeccao e montagem de stands de expositores;

e Contratagéo de tradutores e locagdo de equipamentos relacionados a
atividade de traducéo simultédnea de palestras;

e Aquisicdo e personalizacdo de brindes e materiais de consumo

(canetas, blocos, pastas);
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Contratacdo de servicos e equipamentos de votacao eletronica e

eventuais outras interagdes de publico;

e Aguisicao e operagdo de servigos internos e externos de alimentagéo
para organizadores, palestrantes e publico, durante o evento e suas
eventuais atividades sociais;

e Despesas com transporte e estadia de palestrantes e convidados;

e Despesas com honorarios de palestrantes e coordenadores;

e Despesas com reserva de salas (laboratérios, centro cirtrgico ou

outras) e equipamentos para atividades remotas, assim como a

estrutura e pessoal de suporte para a veiculagdo dessas atividades.

c. Apoios e patrocinios

Os patrocinios serdo captados pelo IECS através de cartas-convites e
celebrados entre os patrocinadores e o Hospital Alemao Oswaldo Cruz
através de instrumento legal denominado “contrato de patrocinio”
(redigido ou validado pelo departamento juridico do hospital), em que
constardo os dados do objeto (evento patrocinado), as obrigacdes das
partes, os termos de contrapartida, disposi¢cdes gerais, termos de
eventual rescisdo ou cancelamento, e politicas éticas, de transparéncia
financeira e de cumprimento as legislacbes antissuborno, anticorrupcéo

e anti lobbying.

Posteriormente, a minuta de contrato devera ser encaminhada para o
departamento juridico para analise, respeitando o prazo de 7 (sete) dias
para analise e retorno. Em havendo necessidade de alteragdo na minuta
de contrato, o departamento juridico realizara e devolvera para validacéo
da area de eventos junto ao gestor solicitando do evento e empresa

patrocinadora, caso se faca necessario.

d. Montagem do evento e suporte
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A montagem do evento, assim como a disposicdo e operacdo de
equipamentos e materiais e equipes de apoio estard sob a
responsabilidade direta ou gestdo indireta da equipe de eventos do
IECS.

e. Certificacao

A certificacdo dos participantes sera conferida pelo IECS, podendo ou
nao incorporar outras entidades co-certificadoras (ex: FECS, ETES e

entidades ou sociedades parceiras).
f. AcOes de pds-evento

As acdes de pés-evento, quais sejam as publicagbes de “anais”, relatérios,
conclusdes e notas de imprensa (“press releases”) caberdo ao Hospital
Alemdo Oswaldo Cruz e eventuais contratados para tais finalidades. A
reproducdo de material escrito ou audiovisual advindo do evento por
terceiros, o que inclui patrocinadores, devera passar pela aprovacdo da
equipe de coordenacédo de eventos ou pelo setor de marketing do Hospital

Alemé&o Oswaldo Cruz.
6. Avaliacdo e elaboracédo de relatorios de desempenho

Os eventos cientificos realizados no Hospital Alem&o Oswaldo Cruz serdo
avaliados do ponto de vista quantitativo e qualitativo através de
instrumentos especificos aplicados ao publico e coordenadores (anexos) e,
internamente (relatérios gerenciais e financeiros), pela equipe de
coordenacdo de eventos do IECS. Os relatérios serdo apresentados as
superintendéncias e geréncias médicas de forma consolidada em balangos

trimestrais e permanecerao disponiveis para consulta.

a. Partilha de resultados

Podera ser contemplado, no momento do planejamento de um evento, o

regime de partilha dos eventuais saldos positivos do mesmo entre o IECS e
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a coordenacao cientifica do evento, respeitando-se premissas de
sustentabilidade e transparéncia, ao limite de cessao aos coordenadores de
50% do residuo positivo de um evento, em carater de crédito a ser alocado
em outras acdes de educagcdo consonantes com esse manual, apoés

considerados os provisionamentos de impostos, tributos e depreciagdes.

7. Aspectos Eticos

a. Aspectos gerais

O Hospital Alemao Oswaldo Cruz, no exercicio de suas atribuicbes como
entidade mantenedora de eventos cientificos, compromete-se a observar,
respeitar e fazer respeitar as normas éticas vigentes na execucdo de
eventos cientificos e na curadoria de seu contetudo. Ademais, recomenda
gue gquaisquer apresentacdes de conteudo cientifico sob a supervisdo do
Hospital Alemao Oswaldo Cruz, dentro ou fora de suas dependéncias, por
profissionais de seu corpo clinico e funcional ou convidados externos,
expressem ao seu inicio a declaracdo de potenciais conflitos de interesse
do ora palestrante, como recomenda a RESOLUCAO-RDC N° 96, DE 17
DE DEZEMBRO DE 2008, da ANVISA (anexo). Deverdo constar da
declaracdo de potenciais conflitos de interesse quaisquer relagbes com
agentes e entidades publicas e privadas, mesmo que ndo diretamente

remuneradas.

b. Conformidade com boas praticas: Politicas “antissuborno e

anticorrupgao”

O Hospital Alemao Oswaldo Cruz e seus representantes comprometem-
se a cumprir toda a legislacéo e regulamentacéo vigente na realizacéo
dos eventos cientificos coordenados por sua unidade Instituto de
Educacdo e Ciéncias da Saude (IECS), como por exemplo, mas nao

exclusivamente a Lei 12.846/13 (“Lei Anticorrupgao”, de 10 de agosto de
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2013, disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-

2014/2013/1ei/112846.htm ), bem como todas as politicas corporativas e

de conduta vigentes no cédigo de ética médica e regimento interno da
instituicdo. No caso de parcerias e patrocinios com outras entidades
publicas ou privadas, o Hospital Alemdo Oswaldo Cruz exigird por meio
de clausula especifica em contrato a observancia e cumprimento dos

mesmos preceitos legais e éticos que a ele se aplicam.

8. Consideracgdes Finais

O presente documento redne, em termos gerais, as normas de
planejamento e elaboracdo dos eventos do Instituto de Educacdo e
Ciéncias da Saude do Hospital Alemao Oswaldo Cruz. Face ao carater
extremamente dindmico da producéo e disseminacdo de conhecimento nas
areas da saude, e do pioneirismo do Hospital Alemao Oswaldo Cruz, estas
normas deverdo sofrer atualizagbes e aprimoramentos sempre que

necessario for ou, pelo menos, a cada trés anos.

9. Os casos omissos ou situacdes ndo explicitados nesta politica, serdo
decididos pelo comité de assuntos especiais, com base nas normais
institucionais existentes. O comité sera composto por 3 (trés) membros,
sendo eles o Superintendente Educacional, o Gestor de Educacédo Médica e

0 Gestor solicitante do evento.

10. Anexos

a. Ficha de submissédo de evento cientifico: Simpdsio, jornada,

congresso e outros.

11. Esta politica entrara em vigor na data de 02 de Janeiro de 2018.
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SOLICITACAO PARA EVENTO

Data da Solicitacdo: __ /

/

Responsavel pelo evento:
Setor (HAOC): CRM/Registro Profissional -
Telefone Contato: Secretaria (nome)

Celular: E-mail:

1. Coordenadores ou responsaveis adicionais:

Nome:

Tel: () Cel: ()

e-mail:

Nome:

Tel.: () Cel: ()

e-mail:

2. EMPRESA ORGANIZADORA (se houver)

Nome da empresa:

3. IDENTIFICACAO DO EVENTO

( ) Palestra ( ) Seminario () Conferéncia (

Redonda

( ) Curso ( ) Debate ( ) Congresso ( )Jornada( ) FOrum

( ) Outro. Qual?

) Simpaosio (

) Mesa-
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Denominacéao / Titulo do Evento:

Tema central:

Objetivo:

Publico-alvo: (listar potenciais interessados):

Estimativa de publico (no.):

Ha interesse em produzir contetdo de ensino digital a partir deste evento ou de
parte de sua programacdo? ( ) SIM - A/C Gestor de Educacéo e time UNEADS
( )NAO

Data(s) e horario(s) propostos:

Local: () Auditorio (200)lugares — 1° Subsolo Bloco E
( ) Sala Reuniao “A” (22 lugares) — 1° andar Bloco D

( )Restaurante dos Médicos (60 lugares) — 5° andar Bloco B

PROGRAMACAO GERAL PREVISTA DO EVENTO

Anexar programacao — deve constar titulo das palestras, nome dos

respectivos palestrantes e informacdes para contato (telefone e e-mail).

Obs.: Enviar programacéo final em até 5 meses antes da data do evento

4. INSTITUICOES OU ENTIDADES DE APOIO
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Instituicéo:

Responsavel: Telefone:

E-mail:

Instituicéo:

Responsavel: Telefone:

E-mail:

5. DIVULGACAO DO EVENTO

( ) e-mail marketing ( ) Folder ( ) Cartazes A3 e A4 ( ) Papel de Parede
( ) Midia Sociais ( ) Save the Date ( ) Banners Outros:
Possui um mailing (eletronico, etiquetas)? () Sim ( ) Nao

Em caso positivo, indicar como obté-lo:

6. SERVICOS ESPECIALIZADOS

Servico de gravacdo em video / DVD? ( )Sim ( )Nao
Servico de traducao simultanea? ( )Sim ( )Nao
Idioma:

Transmisséo de Cirurgias ao vivo ( )Sim ( )Nao
Fotografo ( )Sim ( )Nao
Outros:

Servigos de alimentos & bebidas? () Sim ( ) Nao

() Coffee-break (indicar o tipo conforme tabela anexa)

() Coquetel ( ) Welcome-coffee ( ) Almoco ( ) Jantar
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Caso a programacao nao esteja anexa, quais horarios os coffees (e/ou demais

servicos de A&B) deverao ser servidos:

Obs: Servicos sujeitos a aprovacdo mediante arrecadacao de valores

7. TRANSPORTE E HOSPEDAGEM

Utilizara servicos de transporte rodoviario ou aéreo? ( ) Nao ( ) Sim.

Relacionar:

Nome: E-mail:
Fone:

Nome: E-mail:
Fone:

Utilizara servicos de hospedagem? ( )Ndo ( ) Sim. Relacionar:

Nome: E-mail:
Fone:
Nome: E-mail:
Fone:

Servico de Traslado? ( )N&o () Sim.

Especificar trechos: -
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8. PATROCINIOS

Entidades / empresas patrocinadoras:

A) Empresa:

Contato: Cargo:

Tel: () Cel.:( ) E-mail:

( ) confirmado Valor definido: ( ) a ser contatada
B) Empresa:

Contato: Cargo:

Tel.: () Cel.: () E-mail:

( ) confirmado Valor definido: ( ) a ser contatada
C) Empresa:

Contato: Cargo:

Tel.: () Cel.: () E-mail:

( ) confirmado Valor definido: ( ) a ser contatada

Dispbe de outra verba para o evento? ( ) Sim ( ) Nao

Origem:

Valor: R$

Informar Centro de Custo de seu departamento para eventuais despesas nao

cobertas pelos patrocinadores.
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9. OBSERVACOES E COMENTARIOS
GERAIS:

Declaro que estou ciente das normas descritas no Manual de Politicas de
Eventos Cientificos do Hospital Alemé&o Oswaldo Cruz (IECS, versdo 2018) e

gue as informacgdes acima sao verdadeiras.

Nome do(s) solicitante

(s):

Assinatura(s):

Data:

IMPORTANTE: Este formulario devera ser preenchido em sua totalidade. O

orcamento sera elaborado a partir das informac¢des apontadas no mesmo.

b. Ficha de submissédo de evento cientifico: Reunido Clinica

SOLICITACAO DE REUNIAO CIENTIFICA
Presencial e EAD

Data da Solicitacao: I

Responséavel pela Reunido:

Setor (HAOC): CRM/Registro  Profissional
Telefone Contato: Secretéria (nome)
Celular: E-mail:

1. Coordenadores ou responsaveis adicionais:

Nome:
Tel: () Cel: () e-mail:
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Nome:

Tel.: () Cel: () e-mail:

2. Informacdes sobre a Reunido Cientifica:

Denominacéao / Titulo da Reuniéo:

Objetivo:

Publico-alvo: (listar potenciais interessados):

Estimativa de publico (no.):

Data e horério proposto:

Local: () Auditorio (200)lugares — 1° Subsolo Bloco E

( ) Sala Reuniao “A” (22 lugares) — 1° andar Bloco D
( )Restaurante dos Médicos (60 lugares) — 5° andar Bloco B

Havera recorréncia?
7 Sim * Nao

Se sim, especificar:

| Diario I Semanal I Quinzenal I Mensal

l Anual

Havera Tele/ Videconferéncia? [ ]Sim [ |N&o - Para quais endere¢os?
Especificar instituicdo e contatos (telefone e email):
1 -

2-

3-

Participante Remoto tem Polycom (aparelho de video)? [_]Sim [ IN&o
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Quantos pontos dos participantes? [ |Sim [_IN&o Numero de pontos

Qual nome do Projeto e Centro de Custo:

Precisa de Traduc&o simultanea? [_|Sim [ ]N&o
Para qual idioma? [ ] Portugués [ ]Inglés [ ]| Espanhol [ ] Alem&o [ ]
Outro: Especificar:

3. Programacéo das Reunides:

Anexar programacdao — deve constar nome da Reunido e temas e palestrantes

de cada dia proposto. Além disso, informacdes de cada palestrante para
contato (telefone e e-mail).
4. Coffee break: [ ]Sim [ ] Nao

Especificar Centro de Custo:

5. Patrocinio
Entidades / empresas patrocinadoras

A) Empresa:

Contato: Cargo:
Tel.: () Cel: () E-mail:

B) Empresa:

Contato: Cargo:
Tel.: () Cel: () E-mail:
C) Empresa:

Contato: Cargo:
Tel.: () Cel.:( ) E-mail:

Declaro que as informagdes acima sdo verdadeiras.

Nome do(s) solicitante (s):

Assinatura(s):
Data:
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c. Instrumento de avaliacdo de eventos — versédo audiéncia

Evento:

Data:

Como tomou conhecimento do evento:

Folder Cartaz E-mail Site Redes Amigos
Programacéo Cientifica (0= ruim até 3=06timo; 9: ndo se aplica)

Relevancia do conteldo para sua prética:

(ol [o]1]2]3]
Temas abordados:

9] [of1[2]3]
Organizacéo e distribuicdo das atividades:

(9] [o]1[2]3]
Desempenho dos Palestrantes (0= ruim até 3=6timo; 9: néo se
aplica)
Conhecimento do assunto:

(ol [o]1]2]3]
Habilidades e seguranca na apresentacao:

(ol [o]1]2]3]
Administragéo do tempo:

(ol [o]1]2]3]
Organizacao (0= ruim até 3=6timo; 9: ndo se aplica)
Recepcdo / Secretaria:

(o] [o]1[2]3]
Adequacéo dos recursos / materiais:

o] [o]1[2]3]
Pontualidade:

o] [o]1[2]3]
Como foi a divulgagéo deste evento?

(9] [of1[2]3]

Infraestrutura e apoio (0= ruim até 3=6timo; 9: ndo se aplica)
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Instalacdes fisicas e recursos das salas:

(9] [o]1]2]3]
Sistema de traducao:

(9] [o]1]2]3]
Recursos interativos:

(9] [o]1]2]3]

Alimentacéo

9] [0o]1]2]3]

Higiene e Seguranca

9] Jo]1]2]3]

Avaliacdo Geral - NPS (0= ruim até 10= excelente)

O quanto vocé recomendaria um evento cientifico no HAOC para
um amigo ou colega?

o |1 J2 [3 [4 |5 |6 |7 [8 [9 10 |
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Avalia¢ao de Curso/Evento pelo Coordenador

Prezado Coordenador,

Objetivando o aprimoramento, crescimento e qualidade do Instituto de Educac¢do e Ciéncias
em Saude, solicitamos o preenchimento desta avaliacdo para trazermos cada vez mais

melhorias nos Cursos e Eventos Cientificos do IECS/HAOC.
Atenciosamente,

Unidade de Educa¢dao em Saude

Data: / / /
Evento:
Coordenador:

Organizacdo Pré — Evento:

Divulgagdo do evento/curso (0O=ruim até 3=6timo; 9: ndo se aplica)

L9l [o[1]2]3]
Atendimento da Equipe de Eventos

9l [o[1]2]3]
Processo Administrativo para contratagao do Evento

L9l [o]1]2]3]
Secretaria no dia do evento
Recepg¢ao dos Palestrantes

9l [o]1]2]3]
Agilidade do Credenciamento

(9l [o]1]2]3]

Infraestrutura e apoio
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Suporte técnico as apresentacoes

(9] [o]1][2]3]
Alimentagao: Coffee break/Brunch/Coquetel

(9] [o]1][2]3]
Equipamento de traducgao

(9] [o]1]2]3]

Intérpretes

Avaliacado Geral - NPS (0= ruim até 10= excelente)

O quanto vocé recomendaria um evento cientifico no HAOC para
um amigo ou colega?

o |1 J2 [3 [4 |5 |6 [7 [8 9 10 |
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d. RESOLUCAO-RDC N° 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008,
ANVISA, Brasil

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

Dispbe sobre a propaganda, publicidade,
informacé&o e outras préticas cujo objetivo seja a
divulgacdo ou promocdo comercial de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o artigo 11, inciso 1V, do Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril
de 1999, e conforme artigo 11, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 21 de
novembro de 2008;

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando
o Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n° 6.360,
de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei n°® 9.782, de 26, de janeiro de 1999;

considerando a Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;

considerando a Lei n°® 11.343 de 23 de agosto de 2006;

considerando o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que
regulamenta a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infragdes
sanitarias;

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

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

considerando a Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990;

considerando o Decreto n°® 2.181, de 20 de margo de 1997;

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

considerando a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003;

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

considerando a Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define
a Politica Nacional de Medicamentos;

considerando a publicacdo do Ministério da Saude e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria intitulada Estudo Comparado -
Regulamentacao da Propaganda de Medicamentos;

considerando a necessidade de atualizacdo do Regulamento Técnico
sobre Propaganda, Publicidade, Promoc¢édo e Informacdo de Medicamentos;
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adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolucdo se aplica a
propaganda, publicidade, informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacdo ou promocédo comercial de medicamentos, de producdo nacional ou
estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculacéo,
incluindo as transmitidas no decorrer da programacao normal das emissoras de
radio e televisao.

Art. 2° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e
oitenta) dias
apos a sua publicacéao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade,
informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocao
comercial de medicamentos de producdo nacional ou estrangeira, quaisquer
gue sejam as formas e meios de sua veiculagéo, incluindo as transmitidas no
decorrer da programacao normal das emissoras de radio e televisao.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominacéo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgédo federal responsavel
pela vigilancia sanitaria.

DENOMINACAO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial
da Saude.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exer¢ca como
atividade principal ou subsidiaria a produgcdo, manipulacdo, comércio,
fornecimento, distribuicio e divulgacdo de medicamentos, Iinsumos
farmacéuticos e outros produtos que sejam anunciados como medicamento.
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MARCA NOMINATIVA - E aquela constituida por uma ou mais palavras no
sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo, também, os neologismos e
as combinacdes de letras e/ou algarismos romanos e/ou arabicos.

MARCA FIGURATIVA - E aquela constituida por desenho, figura ou qualquer
forma estilizada de letra e nUmero, isoladamente.

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinacdo de elementos
nominativos e figurativos ou de elementos nominativos com grafia apresentada
de forma estilizada.

MATERIAL CIENTIFICO - Artigos cientificos publicados e livros técnicos.

MATERIAL DE AJUDA VISUAL - pec¢a publicitaria utilizada exclusivamente
pelos propagandistas com o objetivo de apresentar aos profissionais
prescritores e dispensadores os medicamentos com informagdes e linguagem
uniformizadas pela empresa.

MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento biologico que contém molécula
com atividade bioldgica conhecida, e que tenha passado por todas as etapas
de fabricacdo (formulagdo, envase, liofilizagdo, rotulagem, embalagem,
armazenamento, controle de qualidade e liberac&o do lote de produto biolégico
para uso).

MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir
erros e equivocos causados pela veiculacdo de propagandas enganosas e/ou
abusivas, e/ou que apresentem informagdes incorretas e incompletas sendo,
portanto, capazes de induzir, direta ou indiretamente, o consumidor a erro e a
se comportar de forma prejudicial a sua salude e seguranca.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilacdo de informacdes
técnico-cientificas provenientes de estudos publicados, livros técnicos e
informacBes contidas na documentacdo de registro submetida a Anvisa,
visando munir o profissional de salude com variadas informacdes sobre
determinado medicamento, apresentando resumos com informacdes
equilibradas, ou seja, resultados satisfatérios e ndo satisfatorios, e conclusdes

fiéis a original.

NIVEL DE EVIDENCIA | - Nivel de estudo |: Ensaios clinicos randomizados,
com desfecho e magnitude de efeitos clinicamente relevantes, correspondentes
a hipotese principal em tese, com adequado poder e minima possibilidade de
erro alfa. Meta-analises de ensaios clinicos de nivel Il, comparaveis e com
validade interna, com adequado poder final e minima possibilidade de erro alfa.

NIVEL DE EVIDENCIA Il - Nivel de estudo II: Ensaio clinico randomizado que
nao preenche os critérios do nivel I. Analise de hipoteses secundarias de
estudos nivel I.
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PATROCINIO - Custeio total ou parcial da producdo de material, programa de
radio ou televisdo, evento, projeto comunitario, atividade cultural, artistica,
esportiva, de pesquisa ou de atualizagéo cientifica, concedido como estratégia
de marketing, bem como custeio dos participantes das atividades citadas.

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produzidos para uma
campanha publicitiria ou de promocdo de vendas, com funcdes e
caracteristicas proprias, que seguem a especificidade e a linguagem de cada
veiculo. Exemplos: anuncio, encarte, filmete, spot, jingle, cartaz, cartazete,
painel, letreiro, display, folder, banner, mobile, outdoor, busdoor, visual aid etc.

PESSOA FISICA - aquela que, de forma direta ou indireta, seja responsavel por
atividades relacionadas a producdo, manipulacdo, comércio, fornecimento,
distribuicdo e divulgagédo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros
produtos que sejam anunciados como medicamento.

PREPARACAO MAGISTRAL - E aquela preparada na farmacia, de forma
individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescricdo de um
profissional habilitado, respeitada a legislacdo vigente, que estabelece sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

PREPARACAO OFICINAL - E aquela preparada na farmacia, cuja formula
esteja inscrita nas farmacopéias, compéndios ou formularios reconhecidos pelo
Ministério da Saude.

PROGRAMAS DE FIDELIZACAO - S&o aqueles realizados por farmécias e
drogarias, as quais, na intencdo de fidelizar o consumidor, possibilitam aos
clientes, em troca da compra de produtos, a participacdo em sorteios, ganho de
prémios ou descontos na compra de produtos, entre outros beneficios.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de
informacédo e persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais
conhecido e/ou prestigiado determinado produto ou marca, visando exercer
influéncia sobre o publico por meio de acdes que objetivem promover e/ou
induzir a prescricdo, dispensacao, aquisicao e utilizacdo de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que incita a discriminag&o
de qualquer natureza, a violéncia, explora o medo ou superstices, se
aproveita da deficiéncia de julgamento e de experiéncia da crianca, desrespeita
valores ambientais ou que seja capaz de induzir 0 usuario a se comportar de
forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer modalidade de
informacdo ou comunicacdo de carater publicitario, inteira ou parcialmente
falsa, ou que, por qualquer outro modo, mesmo por omissao de dado essencial
do produto, seja capaz de induzir o consumidor a erro, a respeito da natureza,
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caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer
outros dados sobre produtos e servigos.

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

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA - Conjunto padronizado de elementos
descritivos que permite a identificacdo de documentos utilizados, possibilitando
sua localizag&o e obtencéo direta por um leitor interessado.

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substancia que apresente atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndéstico, tais como: cura, alivio,
tratamento ou prevencédo de doencgas; ou afete qualquer funcdo do organismo
humano.

VACINAS - Produtos biologicos que contém uma ou mais substancias
antigénicas que, quando inoculados, sdo capazes de induzir imunidade
especifica ativa e proteger contra a doenca causada pelo agente infeccioso que
originou o antigeno.

Art. 3° Somente € permitida a propaganda ou publicidade de
medicamentos regularizados na Anvisa.

§ 1° A propaganda ou publicidade deve ser procedente de empresas
regularizadas perante o 6rgdo sanitario competente, quando assim a legislacao
0 exigir, ainda que a peca publicitaria esteja de acordo com este Regulamento.

§ 2° Todas as alegacdes presentes na peca publicitaria referentes a
acado do medicamento, indica¢des, posologia, modo de usar, reacdes adversas,
eficacia, seguranca, qualidade e demais caracteristicas do medicamento
devem ser compativeis com as informacdes registradas na Anvisa.

83° - O conteudo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda
ou publicidade de medicamentos isentos de prescricdo devem estar disponiveis
pela empresa no Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) e no servigo de
atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.
(Redacéo dada pelo(a) Resolucéo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

84° - O conteudo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda
ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo devem estar
disponiveis no servico de atendimento aos profissionais prescritores e
dispensadores de medicamentos. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolucéo
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23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 4° Nao € permitida a propaganda ou publicidade enganosa,
abusiva e/ou indireta.

Paragrafo Unico - Fica vedado utilizar técnicas de comunicacdo que
permitam a veiculacdo de imagem e/ou mencédo de qualquer substancia ativa
ou marca de medicamentos, de forma n&o declaradamente publicitéria, de
maneira direta ou indireta, em espacos editoriais na televisdo; contexto cénico
de telenovelas; espetaculos teatrais; filmes; mensagens ou programas
radiofonicos; entre outros tipos de midia eletrbnica ou impressa.

Art. 5° As empresas nao podem outorgar, oferecer, prometer ou
distribuir brindes, beneficios e vantagens aos profissionais prescritores ou
dispensadores, aos que exercam atividade de venda direta ao consumidor,

bem como ao publico em geral. (Ver art. 1°, da Instrugdo Normativa n° 5, de 20 de

maio de 2009 - publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 1° Nao estao abrangidos pelo artigo 5° da RDC n.° 96, de 18 de dezembro de 2008:

I - os brindes institucionais, ou seja, que néo veiculem propaganda de medicamentos;

1 - artigos cientificos, livros técnicos publicados, revistas cientificas e publicacdes
utilizadas para atualizacao profissional.”

Art. 6° As informagdes exigidas neste Regulamento, quando exibidas
em linguagem escrita, devem ser apresentadas em cores que contrastem com
o fundo do anudncio, devem estar dispostas no sentido predominante da leitura
da peca publicitaria e devem permitir a sua imediata visualizacéo, guardando
entre si as devidas proporcfes de distancia, indispensaveis a legibilidade e
destaque.

Paragrafo Unico: No caso de propaganda ou publicidade veiculada na
televisdo, quando as informacdes escritas ndo forem locucionadas, elas
deverdo ser exibidas pelo tempo suficiente a leitura.

Art. 7° As informagbes sobre medicamentos devem ser comprovadas
cientificamente.

Art. 8° E vedado na propaganda ou publicidade de medicamentos:
| - estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos;

Il - sugerir ou estimular diagndsticos ao publico em geral,

[l - incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento;

V- anunciar um medicamento como novo, depois de transcorridos dois
anos da data de inicio de sua comercializagéo no Brasil;
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V- incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de
instituicbes governamentais, entidades filantropicas, fundacdes,
associacbes e/ou sociedades meédicas, organizacdes né&o-
governamentais, associacfes que representem o0s interesses dos
consumidores ou dos profissionais de saude e/ou selos de certificacdo
de qualidade;

VI - sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas
agradaveis, tais como: "saboroso", "gostoso", "delicioso" ou
expressdes equivalentes; bem como a inclusédo de imagens ou figuras
gue remetam a indicacdo do sabor do medicamento;

VII - empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de

” o ”

medicamentos, tais como: “tenha”, “tome”, “use”, “experimente”;

VIII - fazer propaganda ou publicidade de medicamentos e (ou)
empresas em qualquer parte do bloco de receituarios médicos;

IX - criar expectativa de venda; (Ver art. 2°, da Instrug&o Normativa n° 5, de
20 de maio de 2009 — publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 2° Entende-se por criar expectativa de venda 0 uso de expressdes tais como "acerte

no estoque e ndo perca vendas”, "o melhor para seus lucros".”

X - divulgar como genéricos o0os medicamentos manipulados ou
industrializados que nao sejam genéricos, nos termos da Lei n°
9.787/99;

Xl - usar expressdes ou imagens que possam sugerir que a saude de
uma pessoa poderé ser afetada por ndo usar o medicamento.

Art. 9° E permitido na propaganda ou publicidade de medicamentos:

| - utilizar figuras anatémicas, a fim de orientar o profissional de satde ou
0 paciente sobre
a correta utilizacdo do produto;

Il - informar o sabor do medicamento;

lIl - utilizar expressdes tais como: “seguro”, “eficaz” e “qualidade”, em
combinacdo ou isoladamente, desde que complementadas por frases
gue justifiguem a veracidade da informacdo, as quais devem ser
extraidas de estudos veiculados em publicacdes cientificas e devem
estar devidamente referenciadas;

IV - utilizar expressbes tais como: “absoluta”, “excelente”, “maxima”,
“otima”, “perfeita”, “total” relacionadas a eficacia e a segurangca do
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medicamento, quando fielmente reproduzidas de estudos veiculados em
publicacdes cientificas 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 etaria, inclusive por intermédio de imagens; (Redagéo
dada pelo(a) Resolucao 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

VI - quando determinado pela Anvisa, publicar mensagens tais como:
"Aprovado”, "Recomendado por especialista”, "o mais freqientemente
recomendado” ou "Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria”, pelo
"Ministério da Saude", ou mensagem similar referente a 6rgao
congénere Estadual, Municipal e do Distrito Federal;

VII - fazer mencdo a quantidade de paises onde o medicamento €&
comercializado e/ou fabricado, desde que os paises sejam identificados
na peca publicitaria.

Art. 10 Os programas de fidelizacdo realizados em farmécias e
drogarias, dirigidos ao consumidor, ndo podem ter medicamentos como objeto
de pontuacao, troca, sorteios ou prémios.

Paragrafo Unico - Todo o material publicitdrio de divulgacdo e o
regulamento dos
programas de fidelizacdo devem informar sobre a restricdo prevista no caput
deste artigo.

Art. 11 A comparacao de precos dirigida aos consumidores somente
poder feita entre medicamentos que sejam intercambiaveis nos termos da Lei
n° 9.787/99.

81° Somente aos profissionais prescritores € permitida a comparacao
de preco entre medicamentos que ndo sejam intercambidveis, com base em
informacBes mercadoldgicas, desde que tenham o mesmo principio ativo.

§2° A comparacao deve ser feita entre os custos de tratamento ou, no
caso de
medicamentos de uso continuo, entre as doses diarias definidas.

83° A propaganda ou publicidade de medicamentos biolégicos, assim
classificados conforme regulamento especifico, ndo pode apresentar
comparacao de precos, mesmo que elas tenham a mesma indicacéo.

84° Quando informado um valor porcentual do desconto e/ou o prego
promocional do medicamento, o preco integral praticado pela farmacia ou
drogaria também deve ser informado.
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85° Quando as farméacias e drogarias anunciarem descontos para
medicamentos, seja por intermédio de anuncios veiculados na televiséo, radio,
impressos, faixas ou qualquer outro meio, devem ter disponivel, em local visivel
ao publico, lista dos medicamentos anunciados com o preco reduzido conforme
artigo 18 deste Regulamento.

Art. 12 E permitido oferecer, aos prescritores e dispensadores, material
com a relacdo de medicamentos genéricos em lista que contemple o nimero
de registro na Anvisa, o nome do detentor do registro, a apresentacao,
incluindo a concentracdo, a forma farmacéutica e a quantidade, o nome do
medicamento de referéncia e o respectivo detentor do registro, ficando
dispensadas as informacfes dos artigos 17, 22, 23 e 27 deste Regulamento.
(Redacéo dada pelo(a) Resolucéo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 13 E permitido somente as distribuidoras de medicamentos,
farmacias e drogarias receberem catalogo de produtos contendo as seguintes
informac¢des: nome comercial dos medicamentos, incluindo aqueles sujeitos a
retencdo de receita; a substancia ativa de acordo com a DCB/DCI; a
apresentacao, incluindo a concentracdo, forma farmacéutica e quantidade; o
namero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e o respectivo
preco, ficando dispensadas as informacbes dos artigos 17, 22, 23 e 27.
(Redacéo dada pelo(a) Resolucéao
23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 14 A propaganda ou publicidade de medicamentos n&o pode
utilizar designacdes, simbolos, figuras ou outras representacfes graficas, ou
quaisquer indicacdes que possam tornar a informacéo falsa, incorreta, ou que
possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e/ou confusdo em relacdo a
verdadeira natureza, composicdo, procedéncia, qualidade, forma de uso,
finalidade e/ou caracteristicas do produto.

Art. 15 As comparacdes realizadas de forma direta ou indireta entre
quaisquer medicamentos, isentos de prescricdo ou ndo, devem estar baseadas
em informacdes extraidas de estudos comparativos, veiculados em publicacdes
cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il, e especificar a
referéncia bibliografica completa.

Paragrafo Unico - As comparacdes relacionadas a biodisponibilidade e
a bioequivaléncia de principios ativos poderéo ser feitas com base em estudos
aprovados pela Anvisa emitidos por laboratérios certificados, desde que
devidamente referenciados. (Redacdo dada pelo(a) Resolucéo
23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 16 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a
Lei n° 9.787/99 e suas regulamentacdes, a propaganda ou publicidade deve
incluir a frase: "Medicamento Genérico - Lei n® 9.78799”.
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Art. 17 A propaganda ou publicidade de medicamentos que
apresentem efeitos de sedagdo e/ou sonoléncia, conforme a bula do
medicamento registrada na Anvisa, deve apresentar a adverténcia: “(nome
comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a
substancia ativa) € um medicamento. Durante seu uso, ndo dirija veiculos ou
opere maquinas, pois sua agilidade e atengao podem estar prejudicadas.”,
ficando dispensada a adverténcia do artigo 23 deste Regulamento.

Paragrafo Unico. A adverténcia a que se refere o caput desse artigo
devera obedecer aos
critérios do artigo 24.

(Redacdo dada pelo art. 6° da Resolucdo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 18 Os precos dos medicamentos, quando informados ao publico
em geral, devem ser indicados por meio de listas nas quais devem constar
somente o nome comercial do produto; a substancia ativa, segundo a
DCB/DCI; a apresentacao, incluindo a concentracdo, forma farmacéutica e a
guantidade; o numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; o

nome do detentor do registro; e o preco dos medicamentos listados. (Ver art. 3°,
da Instrucdo Normativan®5, de 20 de maio de 2009 — publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 3° Nao estao abrangidos pelo artigo 18 da RDC No- 96, de 18 de dezembro de 2008,
as listas de Pregos Fabrica - PF e Precos Maximos ao Consumidor - PMC, com todas as
suas aliquotas de ICMS, reguladas pela Lei No-10.742, de 6 de outubro de 2003,
publicadas, de forma impressa ou eletrénica, por pessoas juridicas de direito privado
prestadoras de servigco as empresas produtoras de medicamentos.”

Paragrafo Unico. No caso dos medicamentos isentos de prescricao
médica, ficam permitidas outras formas de comunicacdo, que ndo sejam as
listas, desde que incluam as demais informacdes exigidas por este
Regulamento.

Art. 19 Quando as farméacias e drogarias utilizarem frases para
informar a reducdo de precos para grupos de medicamentos, tais como
“‘desconto para anticoncepcionais”, “genéricos com 30% de desconto”, nao
podem ser utilizados outros argumentos de cunho publicitario.

Art. 20 Na propaganda ou publicidade dirigida aos profissionais
habilitados a dispensar ou prescrever medicamentos, as informacoes
referentes ao preco maximo ao consumidor devem mencionar a respectiva
fonte, bem como informar apresentagdo, incluindo concentragdo, forma
farmacéutica e quantidade do medicamento.

Art. 21 No caso especifico de ser apresentado o nome e/ou imagem de
profissional de saude, como respaldo das propriedades anunciadas do
medicamento, € obrigatério constar, de maneira clara, na mensagem
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publicitaria, o nome do profissional interveniente e seu nimero de inscricdo no
respectivo Conselho ou outro 6rgéo de registro profissional.

TITULO Il

REQUISITOS PARA A PROPAGANDA OU PUBLICIDADE
DE MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS ISENTOS DE
PRESCRICAO

Art. 22 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de
prescricdo médica deve
cumprir 0s requisitos gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se
estabeleca para determinados tipos de medicamentos, sendo exigido constar
as seguintes informacdes:

I - nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta,
a DCI ou nomenclatura botanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho
do nome comercial;

i - numero de registro na Anvisa, contemplando, no minimo, nove digitos,
com excecao das pecas publicitarias veiculadas em radio;

IV - no caso dos medicamentos de notificacdo simplificada, a
seguinte frase: “MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC
Anvisa N°........ /2006. AFE
NO. e ”, com excegao das pecas publicitarias veiculadas em radio;

V - asindicagoes;
VI - data de impressao das pecas publicitarias;

VIl - a adverténcia: "SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO", que deve observar o artigo 6°.

a) Os requisitos dos incisos “II”, “V”, “VI” e “VII” aplicam-se as formulacdes
oficinais, tendo como embasamento técnico-cientifico a literatura nacional e
internacional, oficialmente reconhecida e relacionada no anexo Il deste
Regulamento.

b) A emissora de radio, a partir da venda do espaco promocional, deve ter
a disposicdo do consumidor e da autoridade sanitéria, a informacéo sobre o
namero de registro ou, no caso dos medicamentos de notificacdo simplificada,
a Resolucdo que autoriza a fabricacdo, importacdo e/ou comercializacdo do
medicamento.
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c) Quando direcionada ao publico em geral, os termos técnicos da
propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescricdo médica
deverdo ser escritos de maneira a facilitar a compreensao do publico.

d) No caso de medicamentos com mais que dois e até quatro substancias
ativas, a veiculacdo dos nomes das substancias ativas na propaganda ou
publicidade pode ser feita com, no minimo, 30% do tamanho do nome
comercial. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolucao

23/2009/RDC/ANVISA/MS)

e) No caso de medicamentos com mais de quatro farmacos que
tenham algum impedimento técnico de cumprir o disposto no item
imediatamente anterior, pode ser utilizado na propaganda ou publicidade o
nome genérico do farmaco/ substéncia ativa que justifique a indicacao
terapéutica do produto seguida da expressdo "+ ASSOCIACAQO", em tamanho
correspondente a 50% do tamanho do nome comercial. (Acrescentado(a)
pelo(a) Resolucao
23/2009/RDC/ANVISA/MS)

f) No caso de complexos vitaminicos e ou minerais, e ou de
aminoacidos pode ser utilizado na propaganda ou publicidade as expressfes
Polivitaminico e ou, Poliminerais e ou Poliaminoacidos, como designacao
genérica, correspondendo a 50% do tamanho do nome comercial do produto.
(Acrescentado(a) pelo(a) Resolucdo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 23 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de
prescricdo meédica deve, também, veicular adverténcia relacionada a
substancia ativa do medicamento, conforme tabela do anexo lIl.

Paragrafo unico. No caso de ndo ser contemplada alguma substancia
ativa ou associacdo na tabela do anexo lll, a propaganda ou publicidade deve
veicular a seguinte adverténcia: “(nome comercial do medicamento ou, no caso
dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU
USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO.
LEIA A BULA”.

Art. 24 A adverténcia a que se refere o artigo 23 deve ser
contextualizada na peca publicitaria, de maneira que seja pronunciada pelo
personagem principal, quando veiculada na televisao; proferida pelo mesmo
locutor, quando veiculada em radio; e, quando impressa, deve causar 0 mesmo
impacto visual que as demais informacdes presentes na peca publicitaria,
apresentando-se com, no minimo, 35% do tamanho da maior fonte utilizada.

| - A locucdo das adverténcias de que trata o caput deste artigo deve
ser cadenciada, pausada e perfeitamente audivel.
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Il - Se a propaganda ou publicidade de televisdo nado apresentar
personagem principal, as adverténcias devem observar 0os seguintes requisitos:

a) apos o término da mensagem publicitéria, a adverténcia seré exibida em
cartela Unica, com fundo azul, em letras brancas, de forma a permitir a
perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo imével no video;

b) a locucdo deve ser diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente
audivel;
c) a cartela obedecerd ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrédo
de 36,5cm x 27cm (trinta e seis e meio centimetros por vinte e sete
centimetros);
d) as letras apostas na cartela serdo da familia tipografica Humanist 777
Bold ou Frutiger 55 Bold, corpo 38, caixa alta.
lIl - Na internet, a adverténcia deve ser exibida permanentemente e de
forma visivel,
inserida em retangulo de fundo branco, emoldurada por filete interno, em letras
de cor preta, padrdo Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold, caixa alta,
respeitando a proporcao de dois décimos do total do espaco da propaganda.

Art. 25 Fica proibida a veiculagdo, na televisdo, de propaganda ou
publicidade de medicamentos nos intervalos dos programas destinados a
criancas, conforme classificacado do Estatuto da Crianca e do Adolescente, bem
como em revistas de contetdo dedicado a este publico.

(Redacdo dada pelo(a) Resolucédo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

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

| - usar expressfes tais como: "Demonstrado em ensaios clinicos",
"Comprovado cientificamente";

Il - sugerir que 0 medicamento é a Unica alternativa de tratamento e/ou
fazer crer que séo supérfluos os hébitos de vida saudaveis e/ou a
consulta ao médico; (Redacdo dada pelo(a) Resolucao
23/2009/RDC/ANVISA/MS)

lIl - apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga em medicina
ou farmacia, cujas caracteristicas sejam facilmente reconhecidas pelo
publico em razdo de sua celebridade, afirmando ou sugerindo que
utiliza o medicamento ou recomendando 0 seu uso;

IV - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de
medicamento a excessos etilicos ou gastronémicos;

V- usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de
medicamento ao desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual ou
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a beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades
aprovadas pela Anvisa;

VI - apresentar de forma abusiva, enganosa ou assustadora
representacdes visuais das alteracdes do corpo humano causadas por
doencas ou lesoes;

VII - incluir mensagens, simbolos e imagens de qualquer natureza
dirigidas a criancas ou adolescentes, conforme classificacdo do
Estatuto da Crianca e do Adolescente.

TITULO 1lI

REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE
MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS DE VENDA SOB
PRESCRICAO

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescricao deve
cumprir 0s requisitos gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se
estabeleca para determinados tipos de medicamentos, e fica restrita aos meios
de comunicacdo destinados exclusivamente aos profissionais de saude
habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir
informacdes essenciais referentes:

| - a0 nome comercial do medicamento, quando houver;

[l - ao nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a
DCI ou nomenclatura botanica, que devera ter, no minimo, 50% do
tamanho do nome comercial;

lIl - a0 numero de registro na Anvisa, contemplando no minimo os nove
digitos;

IV - as indicacdes;
V - as contra-indicagdes;

VI - aos cuidados e adverténcias (contemplando as reacdes adversas e
interacdes com medicamentos, alimentos e alcool);

VII - & posologia;

VIII - & classificacdo do medicamento em relacdo a prescricdo e
dispensacéo;



¢

OSWALDO CRUZ

IX - a data de impressao das pecas publicitarias impressas.

81° As informag0des exigidas por este artigo devem se apresentar com
fonte de, no minimo,
dois milimetros.

§2° Na propaganda ou publicidade de vacinas, devera constar, ainda, a
informacdo sobre o numero de doses necessarias para uma completa
imunizacao.

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescricdo, quando forem destacados os beneficios do medicamento no texto
da peca publicitaria, devem ser destacadas, pelo menos, uma contra-indicagdo
e uma interacdo medicamentosa mais frequente, dentre aquelas exigidas no
artigo 27, incisos, V e VI, causando impacto visual ao leitor e obedecendo a
proporcionalidade de 20% do tamanho da maior fonte utilizada.

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

Paragrafo Unico. As bulas dos medicamentos de venda sob prescri¢éo
médica veiculadas na internet, sem acesso restrito, devem ser atualizadas,
reproduzir fielmente as aprovadas pela Anvisa e ndo podem apresentar
designacdes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relacdo aos medicamentos.

Art. 30 Quaisquer afirmacfes, citacOes, tabelas ou ilustracdes
relacionadas a informacgdes cientificas devem ser extraidas de estudos clinicos,
veiculados em publicacdes cientificas, preferencialmente com niveis de
evidéncia | ou Il

81° As afirmacdes, citacdes, tabelas ou outras ilustracbes a que se
refere o caput do artigo
devem ser fielmente reproduzidas e especificar a referéncia bibliogréfica.

8 2° A criacdo de graficos, quadros, tabelas e ilustracdes de
mecanismos de agao para
transmitir informagfes, que ndo estejam assim representadas nos estudos
cientificos, deve expressar com rigor a veracidade das informacdes e
especificar a referéncia bibliografica completa.

83° Os graficos, tabelas e ilustracdes de mecanismos de agédo de que
trata este artigo devem ser verdadeiros, exatos, completos, ndo tendenciosos,
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bem como ndo podem ser apresentados de forma que possibilitem erro ou
confusdo quanto as caracteristicas do medicamento através do impacto visual.

Art. 31 As afirmacdes relacionadas a biodisponibilidade e a
bioequivaléncia de principios ativos poderao ser feitas com base em estudos
aprovados pela Anvisa emitidos por laboratérios certificados, desde que
devidamente referenciados. (Redacdo dada pelo(a) Resolucéo
23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 32 A propaganda ou publicidade de medicamentos sob controle
especial, sujeitos a
venda sob prescricdo meédica, com notificacdo de receita ou retencdo de
receita, além de observar as disposi¢cdes deste regulamento técnico, somente
pode ser efetuada em revistas de conteudo exclusivamente técnico, referentes
a patologias e medicamentos, dirigidas direta e unicamente a profissionais de
saude habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.

81° Ficam excluidas das revistas mencionadas no caput deste artigo,
aquelas que possuam
matérias de cunho sociocultural e outras que ndo sejam técnico-cientificas.

§2° E permitida a veiculacdo de propaganda ou publicidade dos
medicamentos citados no caput deste artigo, em copia fiel de artigo técnico-
cientifico referente a substancia ativa do medicamento divulgado e publicado
em revistas mencionadas no caput, especificando a referéncia bibliografica
completa, bem como em material de ajuda visual de uso exclusivo do
propagandista e monografias do medicamento.

TITULO IV
REQUISITOS PARA AMOSTRAS GRATIS

Art. 33 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos somente
pode ser feita pelas empresas aos profissionais prescritores em ambulatorios,
hospitais, consultérios médicos e odontolégicos.

§ 1° E vedado distribuicio de amostras gratis de vacinas. (Redag&o
dada pelo(a) Resolucéo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

§ 2° E vedada a distribuicio de amostras gratis de preparacdes
magistrais.

§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos
isentos de prescricao.

Art. 34 As amostras gratis de medicamentos de venda sob prescricdo
meédica devem conter 50% do conteudo da apresentacao original registrada na
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Anvisa e comercializada pela empresa, com excecdo dos antibidticos, que
deverédo ter a quantidade suficiente para o tratamento de um paciente, e dos
anticoncepcionais e medicamentos de uso continuo, que deverdo ter a
guantidade de 100% do conteudo da apresentacdo original registrada na

Anvisa e comercializada pela empresa.(Ver art. 4°, da Instru¢cdo Normativa n° 5, de
20 de maio de 2009 — publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 4° A determinacao de 50 % para o conteudo das amostras gratis de medicamentos
de venda sob prescricdo médica, prevista no artigo 34 da RDC n.° 96, de 18 de dezembro
de 2008, deve ser compreendida como quantidade minima.”

Art. 35 As embalagens das amostras gratis devem conter a expressao
"AMOSTRA GRATIS" ndo removivel.

8§ 1° As embalagens secundarias das amostras gratis ndo podem
veicular designacoes,
simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de
cunho publicitario, exceto quando aprovado pela Anvisa, para constar na
embalagem original.

§ 2° Os dizeres de rotulagem e o layout das amostras gratis nao
contemplados neste artigo, bem como as bulas, etiquetas e prospectos, devem
se apresentar idénticos aos aprovados para constar na embalagem original.

83° O numero de registro constante na amostra gréatis deve conter os
treze digitos correspondentes a embalagem original, registrada e
comercializada, da qual se fez a amostra.

§ 4° Deve constar da rotulagem da amostra gratis o numero de lote, e
a empresa deve manter atualizado e disponivel a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria o quadro de distribuicAo de amostras por um periodo
minimo de dois anos.

§ 5° A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos a base de
substancias sujeitas a controle especial dar-se-a também mediante os
dispositivos regulamentados na legislacdo sanitaria vigente.

TiITULO V

REQUISITOS PARA MATERIAL INFORMATIVO DE
MEDICAMENTOS MANIPULADOS

Art. 36 - Para a divulgacdo de informacdes sobre medicamentos
manipulados é facultado as farmacias o direito de fornecer, exclusivamente aos
profissionais habilitados a prescrever medicamentos, material informativo que
contenha somente 0os nomes das substancias ativas utilizadas na manipulacao
de férmulas magistrais, segundo a sua Denominacdo Comum Brasileira ou, na
sua falta, a Denominacdo Comum Internacional ou a nomenclatura botanica,
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bem como as respectivas indicacdes terapéuticas, fielmente extraidas de
literatura especializada e publicacbes cientificas, devidamente referenciadas.

Paragrafo Unico. O material informativo a que se refere o caput desse
artigo ndo pode veicular nome comercial, preco, designacdes, simbolos,
figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relacdo a substancia ativa.

Art. 37 E vedado fazer propaganda ou publicidade de empresas em
blocos de receituarios médicos.

TITULO VI
REQUISITOS PARA A VISITA DE PROPAGANDISTAS

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

81° Nas suas acdes de propaganda ou publicidade, os propagandistas
devem limitar-se as
informacdes cientificas e caracteristicas do medicamento registradas na
Anvisa.

8§2° A visita do propagandista ndo pode interferir na assisténcia
farmacéutica, nem na

atencdo aos pacientes, bem como ndo pode ser realizada na presenca de
pacientes e seus respectivos acompanhantes, ficando a critério das instituices
de saulde a regulamentacao das visitas dos propagandistas.

TiTULO VII

REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE EM
EVENTOS CIENTIFICOS

Art. 39 Nos eventos cientificos pode ser distribuido aos profissionais de
salude ndo habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos e aos
estudantes da area de saude material cientifico contendo o nome comercial do
medicamento, a substancia ativa e 0 nome da empresa.

Art. 40 O material de propaganda ou publicidade de medicamentos
deve ser distribuido aos participantes dos eventos que estiverem com a
identificacéo de sua categoria profissional claramente visivel nos crachas.
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Art. 41 A identificacdo dos espacos ha area de exposicao e no interior
dos auditorios e similares pode apresentar o nome comercial do medicamento,
guando for o caso, juntamente com a respectiva substancia ativa e/ou o nome
da empresa, podendo ser utilizada a marca figurativa ou mista do produto
presente na embalagem aprovada pela Anvisa.

Paragrafo Unico - Fica proibido a utilizacdo de designagfes, simbolos,
figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relacdo aos medicamentos. (Acrescentado(a) pelo(a)
Resolucao 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 42 Qualquer apoio ou patrocinio, total ou parcial, aos profissionais
de saude para participacdo em eventos cientificos, nacionais ou internacionais,
nao deve estar condicionado a prescricao, dispensacdo e/ou propaganda ou
publicidade de algum tipo de medicamento.

81° O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos,
simpadsios, congressos, reunides, conferéncias e assemelhados, publicos ou
privados, seja ele parcial ou total, deve ser exposto com clareza no ato da
inscricdo dos participantes e nos anais, quando estes existirem.

§2° Os palestrantes de qualquer sessdo cientifica que estabelecam
relacbes com laboratorios farmacéuticos ou tenham qualquer outro interesse
financeiro ou comercial devem informar potencial conflito de interesses aos
organizadores dos congressos, com a devida indicagdo na programacéao oficial
do evento e no inicio de sua palestra, bem como, nos anais, quando estes
existirem.

Art. 43 Os organizadores de eventos cientificos que permitam a
propaganda ou publicidade de medicamentos devem informar a Anvisa, com
antecedéncia de trés meses, a realizacdo de quaisquer eventos cientificos
regionais, nacionais e internacionais, contemplando local e data de realizacéao,

bem como as categorias de profissionais participantes. (Ver art. 5°, da Instrucéo
Normativa n® 5, de 20 de maio de 2009 — publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 5° Para atendimento do artigo 43 da RDC n.° 96, de 18 de dezembro de 2008, os
organizadores de eventos cientificos devem protocolar documento junto a Unidade de
Atendimento ao Publico da Anvisa, enderecado a Geréncia Geral de Monitoramento e
Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promocao e Informac¢édo de produto sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, informando o local e data de realizagdo do evento cientifico, bem
como as categorias de profissionais participantes.”
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TITULO VI
REQUISITOS PARA CAMPANHAS SOCIAIS

Art. 44 A divulgagdo de campanha social deve ter como Unico objetivo
informar acdes de responsabilidade social da empresa, ndo podendo haver
mencdo a nomes de medicamentos, nem publicidade destes produtos, da
mesma forma que nenhuma propaganda ou publicidade de medicamentos
pode se referir as acdes de campanhas sociais da empresa.

TITULO IX
DISPOSICOES GERAIS

Art. 45 Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar
da data de publicacdo deste regulamento, para as empresas e pessoas fisicas
responsaveis pela propaganda, publicidade, informacédo e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgacdo, promog¢ao ou comercializagdo de medicamentos se
adequarem as novas disposicdes deste regulamento.

Paragrafo unico. Excetuam-se do prazo disposto no caput as amostras
gratis, que deverdo se adequar no prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a
contar da data de publicacao deste regulamento.

Art. 46 A concesséo de reducéo no preco de medicamento, bem como
a sua aquisicado de forma gratuita condicionada ao envio de cupons, cartdes ou
qualquer outro meio ou material, ou ao fornecimento de quaisquer dados que
permitam identificar o paciente, o profissional prescritor, a instituicdo a qual o
profissional esta vinculado ou o local da prescricao, fica sob regulamentacao da
Camara de Regulacao de Medicamentos.

Art. 47 Os materiais citados nos artigos 12, 13, caput do artigo 18 e 39
nao poderao
utilizar designacgdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas
ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relacédo
aos medicamentos. (Redacéo dada pelo(a) Resolucao
23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 48 Apés a publicacdo da decisdo condenatéria que aplicar a
sancdo de mensagem retificadora, o0 responsavel sera notificado para
apresentar o plano de midia da propaganda ou publicidade veiculada de forma
irregular e uma proposta de mensagem retificadora com o respectivo plano de
midia provisoério.

8 1° A mensagem retificadora deve contemplar:

I - declaracdo de que a empresa ou pessoa fisica foi condenada em
processo administrativo sanitario, instaurado pela Anvisa e/ou autoridade
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sanitaria local, a divulgar mensagem de retificacdo e esclarecimento para
compensar propaganda ou publicidade de produto sujeito a vigilancia sanitéria
veiculada em desconformidade com a legislagcéo sanitaria federal;

] - listar as irregularidades, identificadas na propaganda e analisadas no
processo administrativo sanitério, que culminaram na aplicacdo da mensagem
retificadora, esclarecendo o0s erros, equivocos e enganos causados e
prestando as informacgdes corretas e completas sobre o produto divulgado;

I - No caso de medicamentos isentos de prescricdo, veicular a seguinte
adverténcia: “Todo medicamento também oferece riscos. Para evitar danos a
sua saude, informe-se.”

v - No caso de medicamentos de venda sob prescricdo, informar as
contra-indicacdes, cuidados, adverténcias, reagfes adversas e interacoes
medicamentosas do medicamento, bem como veicular a seguinte adverténcia:
“Informacgdes equilibradas e avaliadas criteriosamente sao essenciais para a
prescricdo e o uso racional de medicamentos.”

§ 2° O plano de midia provisoério podera ser modificado e/ou adaptado,
assim como poderdo ser impostos outros requisitos que levardo em
consideracdao o tipo de produto divulgado, o risco sanitario e o publico atingido.

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

I - Na televisdo, a mensagem retificadora deve ser veiculada em texto
escrito sobre fundo verde, sem imagens, com letras brancas, padrdo Humanist
777 ou Frutiger 55, subindo em rol de caracteres, com locugdo em “off”,
cadenciada, sem fundo musical e perfeitamente audivel.

I - Em radio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e
com locucéo
cadenciada e perfeitamente audivel.

I - Nos jornais, revistas, midia exterior e congéneres, a mensagem
retificadora deve ser publicada em fundo branco, emoldurado por filete interno
e com letras de cor preta, padrdo Humanist 777 ou Frutiger 55.

v - Na Internet, a mensagem retificadora deve ser inserida em fundo
branco, emoldurado
por filete interno, com letras de cor preta, padrdo Humanist 777 ou Frutiger 55.

\/ - Caso 0 espaco publicitario seja suficiente, a mensagem deve ser
veiculada em cartela Unica, com as letras em tamanho legivel. Caso néo seja
suficiente, a mensagem deve ser exibida sequencialmente e de forma
perfeitamente legivel.
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Vi - O responsavel pode ser notificado para apresentar, no prazo de dez
dias contados do recebimento da notificacdo, prorrogavel uma Unica vez por
igual periodo, modificacbes na mensagem retificadora e no plano de midia
apresentados para adequa-los aos requisitos impostos de acordo com as
normas estabelecidas nesta Resolucéo.

Art. 50 Cumpridos todos os requisitos, o responsavel serd notificado
para proceder a divulgacdo da mensagem retificadora nos meios de
comunicacado, devendo, em seguida, comprovar a execugédo completa do plano
de midia da seguinte forma:

I - em relacdo as mensagens retificadoras veiculadas na televisdo e no
radio, deve ser juntada aos autos a nota fiscal discriminada, comprovando que
a mensagem foi divulgada nos veiculos, horarios e frequéncias previstos no
plano de midia, bem como a gravacdo da mensagem veiculada;

] - em relacdo as mensagens retificadoras veiculadas em jornais e
revistas, deve ser juntado aos autos um exemplar de cada publicagéo na qual a
mensagem foi divulgada;

I - em relacdo as mensagens retificadoras veiculadas na midia exterior e
congéneres, devem ser juntadas aos autos, além da nota fiscal discriminada,
comprovando que a mensagem foi divulgada conforme previsto no plano de
midia, fotos com os negativos da mensagem inserida nos respectivos meios;

v - em relagdo as mensagens retificadoras veiculadas na Internet, deve
ser juntado aos autos documento comprovando que a mensagem foi divulgada
nos sitios eletrénicos especificados no plano de midia, bem como a impresséao
da péagina contendo a data.

81° Apo6s a divulgacdo da mensagem retificadora, seguida da
comprovacdo da execucdo completa do plano de midia, sera expedido um
despacho atestando o regular cumprimento da sancdo, com a consequente
extincdo do processo administrativo sanitario.

82° No caso de ndo cumprimento da sangdo de mensagem
retificadora, o responsavel ficard sujeito as consequéncias e penalidades
previstas na legislacao sanitaria.

Art. 51 Durante a apuracao do ilicito, quando se tratar de propaganda,
publicidade ou informagdo que representem risco sanitario iminente a saude
publica, pode a entidade sanitaria, como medida cautelar, determinar a
suspensao da veiculacdo do material publicitario ou informativo, com a duracao
necessaria para a realizacéo de andlises ou outras providéncias requeridas.

Art. 52 As empresas devem informar a todo seu pessoal de
comercializacdo e divulgacdo de medicamentos, incluindo as agéncias de
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publicidade, sobre este Regulamento Técnico e as responsabilidades no seu
cumprimento.

Art. 53 A Anvisa, a qualquer tempo, podera expedir atos
regulamentares relativos a matéria, com o proposito de atualizar a
regulamentacdo sobre a propaganda, publicidade, promocéo e informacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 54 Ficam expressamente revogadas a RDC 102/2000, RDC
199/2004, RDC 197/2004 e demais Resolucdes que dispdem de forma
contraria.

ANEXO Il

LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS OFICIALMENTE
RECONHECIDAS

FARMACOPEIA BRASILEIRA

FARMACOPEIA ALEMA

FARMACOPEIA BRITANICA

FARMACOPEIA EUROPEIA

FARMACOPEIA NORDICA

FARMACOPEIA JAPONESA

FARMACOPEIA FRANCESA

FARMACOPEIA AMERICANA E SEU FORMULARIO NACIONAL
FARMACOPEIA MEXICANA

FARMACOPEIA PORTUGUESA (Acrescentada pela Resolucéo
23/2009/RDC/ANVISA/MS)

USP NATIONAL FORMULARY

MARTINDALE, WILLIAN

EXTRA PHARMACOPEIA

DICTIONAIRE VIDAL

EDITIONS DU VIDAL

REMINGTON FARMACIA

EDITORIAL MEDICA PANAMERICANA

USP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS

USP PHARMACISTS PHARMACOPEIA

FORMULARIO NACIONAL

HOMEOPATHIE - PHARMACOTECHNIE ET MONOGRAPHIES DES
MEDICAMENTES

COURANTS VOLUME | E II

HOMOEPATHIC PHARMACOPEIA OF INDIA

PHARMACOPEE FRANCAISE E SUPLEMENTOS

THE HOMEOPATHIC PHARMACOPOEIA OF THE UNITED STATES E
SUPLEMENTOS
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ANEXO IIl (TABELA)

PRINCIPIO ATIVO

ALERTAS PARA USO EM PROPAGANDA

1. Acido acetilsalicilico Ndo use este medicamento em caso de gravidez,
gastrite ou Ulcera do estbmago e suspeita de dengue ou
catapora.

2. Acido ascorbico (vitaminaN&o use este medicamento em caso de doenca grave

C) dos rins.

3. Bicarbonato de sédio N&o use este medicamento se vocé tem restricdo ao
consumo de sal, insuficiéncia dos rins, do coragédo ou do
figado.

4. Bisacodil N&o use este medicamento em caso de doencas
intestinais graves.

5. Canfora N&o use este medicamento em criancas menores de
dois anos de idade.

6. Carbonato de Calcio N&o use este medicamento em caso de doenca dos rins.

7. Carvéo vegetal N&o use este medicamento em criancas com diarréial
aguda e persistente

8. Cloridrato de ambroxol N&o use este medicamento em criancas menores de
dois anos de idade.

0. Cloridrato de fenilefrina N&o use este medicamento em caso de doencas do
coracao, pressao alta e glaucoma.

10. |Dipirona sédica N&do use este medicamento durante a gravidez e em
criangas menores de trés meses de idade.

11. |Dropropizina N&o use este medicamento em caso de tosse com
secrecdo e em criangas menores de dois anos de idade.

12.  |Hidroxido de aluminio N&o use este medicamento em caso de doenca dos rins
e dor abdominal aguda.

13. |Hidroxido de magnésio N&o use este medicamento em caso de doenga dos rins.

14.  |Ibuprofeno Ndo use este medicamento em casos de Ulcera,
gastrite, doenca dos rins ou se vocé ja teve reacao
alérgica a antiinflamatorios.

15. |Mebendazol N&o use este medicamento em criangas menores de um
ano de idade.

16. |Naproxeno. Ndo use este medicamento em casos de Ulcera,
gastrite, doenca dos rins ou se vocé ja teve reacgao
alérgica a antiinflamatorios.

17. |Nicotina N&o use este medicamento se vocé é fumante com
problemas cardiacos.

18. |Paracetamol Nao use junto com outros medicamentos que

contenham paracetamol, com alcool, ou em caso de
doenca grave do figado.
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19. |Picossulfato de sédio N&o use este medicamento em caso de doencas
intestinais graves.

20. [Plantago ovata Forsk N&o use este medicamento em caso de doencas
intestinais graves.

21. [Sulfato ferroso N&o use este medicamento se vocé tem problemas

gastrointestinais.




