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Publicidad de medicamentos OTC

Como describe la Organizacion Mundial de la Salud, el propdsito de
la publicidad es "Atraer la atencidn, ofrecer opciones y proporcionar
informacion general limitada a audiencias masivas de usuarios. La

publicidad no debe estar sobrecargada de informacién hasta el
punto de que el usuario potencial no pueda entenderla o incluso
ignorarla".

Introduccion

La Publicidad de medicamentos sin receta o productos OTC (por sus
siglas en inglés) es una herramienta para comunicar la disponibilidad
medicamentos y otros productos de salud que permitan a los
consumidores tomar acciones para el cuidado de su salud de forma
segura, y por lo tanto, disminuir las visitas innecesarias al consultorio
médico.

ILAR apoya la regulacion de publicidad para medicamentos sin receta
que se basan en cddigos de prdcticas autorregulados y procesos
posteriores de vigilancia bajo la autoridad de las Agencias
Reguladoras Nacionales, ya que la publicidad crea conciencia
sobre dolencias menores y la disponibilidad de tratamientos. Como
resultado de esto, la sostenibilidad financiera de los Sistemas de
Atencion de Salud se ve impactada positivamente debido a la mayor
probabilidad de que los consumidores busquen tratamiento.

La publicidad OTC puede lograr: "

Aumentar el entendimiento de pacientes y consumidores sobre su
enfermedad y la disponibilidad productos adecuados para el

= Reforzar el buen uso de los medicamentos.

= Ayudar al consumidor a realizar selecciones informadas y facilitar la
busqueda de productos.

= Alertar a los consumidores sobre nuevos productos y nuevas
indicaciones sobre los beneficios de un producto para el
autocuidado.

= Estimular la mejora en las dreas de calidad de producto y desarrollo
e innovacion de productos.

= Desarrollar el reconocimiento de marca para brindar al consumidor
confianza en la marca y en la empresa.

La publicidad OTC puede estar sujeta a aprobacién, autorizacion y
monitoreo de diversas autoridades. A continuacién se presenta un
compendio de las regulaciones de publicidad para productos OTC en
algunos paises de América Latina, asi como referencias de otros
paises fuera de la regién.




REGULACIONES POR TIPO DE FISCALIZACION PUBLICITARIA

Paises Pub'ljizz_cién PubF;;:;t;ic’)n Auto-regulacién
AMERICA LATINA
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REGULACIONES POR TIPO DE FISCALIZACION PUBLICITARIA

. ANMAT Disposicién N° 2845/11.

. ANVISA.

. Decreto Supremo N°1/2015 del Ministerio de Salud.

. INVIMA.

. COFEPRIS.

. Autoridad Nacional de Salud (ANS).

. Ministerio de Salud.

. Reglamento General de la Ley de Medicamentos - Direccion Nacional de Medicamentos.

. Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, Ministerio de Salud.

10. Comisién de Publicidad de la Direccion General de Salud del MINSA.

11. Toda publicidad de medicamento esta sujeta a revision previa.

12. El control de Gobierno es ejercido por la BDA.

13. Las prohibiciones de la publicidad de productos médicos disponibles con prescripcidn no aplican para campanas de vacunacién
aprobadas de antemano por el la Agencia Estatal de Medicamentos y el Ministerio de Salud.

14. Hay control post-evento pero no aplica a todos los eventos ej. el Ministerio de Inspeccion de Industria puede por iniciativa propia
iniciar un proceso. Las autoridades pueden realizar lo mismo si lo consideran necesario.

15. Conseco de Comunicacién y Control (JEE).
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REGULACION DE PUBLICIDAD PARA
MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE (OTC)

Paises Medios Internet Redes Sociales Otros
Impresos (Publicidad) (Post (via publica,
promocionales) cines)

Argentina Si Si Si Si Si Si
Brasil Si 2 Si Si Si Si 2 Si
Chile Si Si Si Si Si Si
Colombia Si 3 Si Si si 4 En estudio En estudio 5
México Si Si Si Si Si Si
Perui K1l Si Si sl Si Si
Centro América
Costa Rica sl Si Si sl Si Si
El Salvador Sl Si Si Sl Si Si
Guatemala sl Si Si sl Si Si
Panama Bl Si Si sl Si Si
Union Europea
Alemania Si Si Si Si Si Si
Austria s © si’ si 8 si ® Si Si

No como regla general.
Posiblemente caso por

Bélgica si 10 siM si 12 si13 caso Segin el caso'?
Bulgaria Si Si Si Si n.a. n.a.
Chipre Si Si Si Si n.a. Si
Croacia Si Si Si Si Si Si
Dinamarca Si Si Si Si n.a. Si 15
Eslovaquia Si Si Si Si n.a. n.a.
Eslovenia Si 16 Si 17 Si 18 Si 19 Sl 20 Sio21
Espafia Si 22 Si 23 Si 24 Si 25 Si 26 Sio27
Estonia Si Si Si Si Si Si
Finalandia Si Si Si Si n.a. Si
Francia si 28 G 2 si 30 si 31 si 32 si 33
Grecia Si Si Si Si Si Si
Holanda Si Si Si Si Si Si
Hungria Si 34 Si 35 Si 36 Si 37 Si 37 Si
Irlanda Si Si Si Si Si Si
Italia Si 38 Si 39 Si 40 Si M Si. Aplican restricciones Ff 42
Latvia Si Si Si Si n.a. n.a.
Lituania Si Si Si Si n.a. Si
Malta Si Si Si Si n.a. n.a.
Polonia Si Si Si Si Si Si
Portugal Si 43 Si 44 Si 45 Si 46 Si 47 Si 48
Reino Unido Si Si Si Si Si Si
Replblica Checa Si Si Si Si n.a. Si
Rumania Si Si Si Si No No
Suecia Si Si Si Si Si Si
Suiza Si 51 Si 52 Si 53 Si 54 n.a. Si
Turquia No No No No No No

Ucrania Si Si Si Si na. 55 No



REGULACION DE PUBLICIDAD PARA MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE (OTC)

Fuente: AESGP MED DATA BANK (https://med.aesgp.eu/)

1y 3. Incluye posters y volantes.

2. Mismas reglas de internet.

4. No regulado por INVIMA.

5. Publicidad estatica en lugares publicos, cines.

6 - 9. Condicidn: El producto no es rembolsado y la marca no es compartida con medicamentos de prescripcion.

10 - 13. Provisto cuando se cumplen todos los requerimientos alineados con el Decreto Real de 7 Abril de 1995.

14. Prohibido en calles publicas, excepto para los medicamentos de terapia de reemplazo de Nicotina (NRT) Provisto cuando se
cumplen todos los requerimientos alineados con el Decreto Real de 7 Abril de 1995; otras formas de publicidad (Ej. Cines, etc.) no
estan necesariamente excluidas y pueden considerados caso por caso y requerir explicaciones adicionales.

15. En espacios publicos y cines, la publicidad puede contener informacién especifica que puede ser ligeramente distinta segun el
medio.

28 - 30 y 33. No permitido para 1) Medicamentos sin prescripcién reembolsables, 2. Medicamentos sin prescripcién no reembol-
sables excluidos por las autoridades regulatorias en el territorio de salud publica.

31. No permitido para: 1)Medicamentos sin prescripcién reembolsables, 2. Medicamentos sin prescripcién no reembolsables exclui-
dos por las autoridades regulatorias en el territorio de salud publica. Una guia especifica esta disponible para internet: Capitulo de
Comunicacion y promocion de productos de salud (drogas y dispositivos médicos) en el internet y medios.

34 - 37. Prohibido para productos que comparten nombre de marca con medicamentos de prescripcion.

38 - 42. Solamente para OTCs. SOP’s no pueden publicitar.

43 - 48. Exceptuando productos reembolsables.

16 - 21. Provisto al ser aprobado durante la obtencién de MA, publicidad y promocién de medicamentos OTC -con excepcion de los
reembolsables- es permitida en todos los medios. Publicidad y promocién de productos esta permitido, a menos que esté dirigido
exclusivamente o predominantemente directo a los nifios.

27. ej. publicidad exterior en lugares publicos, cines, redes sociales o punto de venta (farmacia).

51 - 54. Solo en punto de venta para medicamentos sin prescripcién reembolsables.

55. No regulado.
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AMERICA LATINA

s ARGENTINA

La disposicion publicitaria N ° 3186 de 1999 establecié
gue la publicidad de medicamentos de venta libre no
debe:

= Conducir al uso indiscriminado del medicamento e
incite al consumidor a tomar mas de la dosis
autorizada.

= Incluya mensajes dirigidos exclusiva o principalmente
a nifios y / o adolescentes.

" Promueva u organice concursos o entregar gadgets o
premios que requieran la compra del producto
cuando no cumpla con la legislacion vigente.

=Declarar que un producto es "seguro" y / o
"generalmente bien tolerado".

Si bien la Disposicion ANMAT N.2 3186/ 99, actualmente
vigente, establece las pautas éticas a las que se deben
adecuar las publicidades de los productos citados, la
experiencia acumulada y el desarrollo producido en las
técnicas publicitarias desde la entrada en vigencia de
dicha normativa, tornan necesario el dictado de una
nueva reglamentacién que estipule los criterios a los que
deberan ajustarse las publicidades o propagandas de los

productos incluidos en la Resolucién MSy A N.2 20/2005.

Y que, en el cumplimiento de lo dispuesto en la aludida
resolucién, por Disposicion ANMAT N° 4980/05, se
establecieron las normas generales y especificas que
debe cumplir toda publicidad o propaganda dirigida al
publico en general de cualquiera de los productos
enumerados en la Resolucién ex MS y A 20/05. El anexo Il
de la mencionada, dicta las normas especificas para la
publicidad de especialidades medicinales de venta libre y
medicamentos fitoterapicos de venta libre.

FISCALIZACION PUBLICITARIA POST-PUBLICACION

A través de la disposicién n2 9660, publicada en el
afio 2016 en Boletin Oficial, la ANMAT puso en
vigencia, una nueva normativa para las publicidades de
productos sanitarios, dejando sin efecto el sistema de
notificacidn obligatoria establecido el afio pasado.

El ANMAT utilizara un sistema automatizado de
captacidon en tiempo real para la fiscalizaciéon de las
publicidades dirigidas al publico en general.

Esta auditoria se realizaria a través de empresas
privadas.

Que en el marco de la mencionada normativa y a
los efectos de implementar el sistema de fiscalizacién
impuesto se cred, por Disposicion N° 2845/11 el
“Programa de Monitoreo y Fiscalizacién de Publicidad
y Promocién de Productos Sujetos a Vigilancia Sanitar-
ia”, dependiente de la Direccidon de Relaciones Insti-
tucionales y Regulacion Publicitaria.

Entre las funciones del mencionado Programa se
encuentra la de evaluar las publicidades emitidas en
medios masivos de comunicacidn que correspondan a
cualquiera de los productos incluidos en el ©, a los
fines de verificar el cumplimiento de la normativa
vigente en la materia.

a) especialidades medicinales de venta libre;

b) medicamento herbario y medicamento herbario de
uso tradicional;

c) productos alimenticios;

d) suplementos dietarios;

e) productos cosméticos, para la higiene personal y
perfumes;

f) productos domisanitarios indicados en el art. 7° de
la Disposicion ANMAT N° 4980/05.

g) dispositivos de tecnologia médica/productos
médicos y productos odontoldgicos indicados en el
articulo 9° de la Disposicion ANMAT N° 4980/05 y

h) productos para diagnédstico de uso “in Vitro” para
autoevaluacién contemplados en el articulo 11° de
la Disposicion ANMAT N° 4980/05.



ANVISA determina el acto de publicidad como: “Un
conjunto de técnicas y actividades de informacién y
persuasién destinadas a difundir el conocimiento,
hacer que un producto o marca sea mas conocidoy /o
prestigioso, con el objetivo de ejercer influencia en el
publico a través de acciones destinadas a promovery /
o inducir la prescripcién, dispensacién, compra y uso de
medicamentos.”

La legislacién sobre publicidad (Ley n2 9.294 del 2
de julio de 1996) abarca los medicamentos. Con respec-
to a la publicidad para el publico en general, la ley esta-
blecid que:

= La informacién contenida debe ser cientificamente
comprobable.

= E| texto debe recomendar a los consumidores que
busquen consejo médico si los sintomas no desapa-
recen.

= La publicidad de medicamentos sin prescripcién al
publico en general es posible en todos los medios.

= La publicidad al publico en general de medicamentos
con prescripcion estd prohibida. El uso de celebri-
dades en la publicidad de medicamentos sin
prescripcidn esta permitido siempre que no sugieran
gue usen el medicamento o recomienden su uso.

En 2008 se publicé un Reglamento sobre el control
de la publicidad, la propaganda y la promocién
de medicamentos (Resolucion n2 96/2008), con
nuevas normas sobre publicidad farmacéutica. Esta
resoluciéon reemplazé la resolucidn anterior n 102/00
y trajo cambios importantes, que incluyen:

= Advertencias de salud: todos los mensajes para
medicamentos de venta libre deben incluir todas
las advertencias de salud relacionadas con sus
ingredientes activos.

= En los anuncios de television, el actor debe
expresar las advertencias en voz en off; En Ia
publicidad por radio, el locutor debe leerlos.

= Quedaba prohibida la distribucién de muestras
gratuitas de medicamentos sin prescripcidon, pero
en noviembre de 2009 ANVISA publicé Ia
Resolucién 60/2009, que nuevamente permitio
la distribucion de muestras gratuitas de
medicamentos sin prescripcion.

= Las empresas no pueden proporcionar, dar,
ofrecer, promover o distribuir regalos a médicos,
farmacéuticos o al publico en general.

= Lenguaje, claims y referencias: la publicidad de los
medicamentos sin prescripcion no puede utilizar
expresiones como "tomar", "usar" y "probar",
o sugerir que un medicamento es "sabroso" o

"delicioso".
=1 ‘

FISCALIZACION PUBLICITARIA POST-PUBLICACION

Aunque la publicidad de medicamentos esta controlada
por la ley y supervisada por ANVISA, las reglas de
publicidad también estan supervisadas por un
organismo privado llamado CONAR (Consejo Nacional
de Autorregulacion Publicitaria), que es responsable de
la autorregulacion publicitaria.

CONAR no actua especificamente en el area de
medicamentos, pero es competente para el control de
toda la publicidad, en la linea de un cdédigo de
autorregulacion.

En diciembre de 2015, ABIMIP publicé el Codigo de
conducta para medicamentos de venta libre con el fin
de establecer los principios que deben guiar a sus
empresas asociadas en relacion con las practicas
comerciales, incluida la publicidad de medicamentos
sin receta.



En Chile, los medicamentos de venta directa pueden
anunciarse al publico en general en todos los medios.
(Actualmente, un proyecto de prohibicién publicitaria
de todos los medicamentos se encuentra en proceso
de aprobacion legislativa).

El Decreto 1876/95 art. 23° y 24° establecen que, para
hacer publicidad a un producto farmacéutico de venta
directa, alimento de uso médico cuando corresponda
y cosmético especial, sélo podrda emplearse la
reproduccion exacta y completa de sus etiquetas y
rétulos, folletos de informacion al paciente, textos y
anexos que hayan sido aprobados al otorgarse el regis-
tro o que expresamente se solicite para un producto ya
registrado. Respecto de los productos farmacéuticos
autorizados para su venta bajo receta médica y otros
que determine el Instituto, sélo podra autorizarse su
promocion a los profesionales que los prescriben y
dispensen en las condiciones establecidas en el
presente reglamento.

=No se podrdn emplear términos, expresiones,
graficos u otros que contrarien la verdad cientifica
e induzcan a equivocacion o engaiio, como tampoco
expresiones no comprobadas respecto a las
propiedades o efectos del producto.

=En los folletos de informacién al profesional, se
incluirian los efectos colaterales, los peligros vy
limitaciones de su empleo deberan consignarse en
forma precisa y completa, indicandose las
precauciones para prevenirlos y la forma de tratar
los accidentes que provoquen su uso o aplicacion
indebidas.

= Quedard prohibida la donacién, entrega o
distribucidn gratuita de medicamentos con fines de
publicidad y promocién, a excepcién de las
muestras médicas a los profesionales legalmente
habilitados para su prescripcién.

En 2010 se aprueba el REGLAMENTO DEL SISTEMA
NACIONAL DE CONTROL DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DE USO HUMANO considerando la
necesidad de actualizar, organizar y completar las
normas vigentes respecto de la  materia.
Posteriormente en 2015 se aprueba el Decreto 1,
SALUD Art. 3 N° 4 D.O. 05.12.2015 que determind
nuevas regulaciones para la publicidad de productos
farmacéuticos de venta directa.



AUTORIZACION PUBLICITARIA PRE-PUBLICACION

El Decreto 1876/95 Titulo V articulo 882 establecia que:
Para los efectos del ejercicio de la funcion de control del
Instituto, la publicidad de los productos farmacéuticos de
venta directa, alimentos de uso médico cuyo régimen de
control haya sido resuelto como aquel que es propio de
los productos farmacéuticos de similar condicion de
venta y de los cosméticos especiales, no sera necesaria la
autorizacion previa del Instituto, debiéndose cumplir las
exigencias contempladas en el articulo 23°.

En 2015 fue publicado el Decreto Supremo N°1/2015
del Ministerio de Salud que modifica una serie de
disposiciones relativas a la comercializacion de productos
farmacéuticos comprendidas en diferentes cuerpos
normativos, incluyendo:

= Prescripcién y expendio de productos farmacéuticos.

s Exhibicidn y venta de medicamentos de venta directa
en farmacias.

= Fraccionamiento de envases de medicamentos.

= Turnos de farmacias.

= Informacién de precios en farmacias.

= Publicidad y promocién de productos farmacéuticos.

1.El decreto establecié la obligacion de obtener la
autorizacién previa del Instituto de Salud Publica de
toda publicidad que pretenda efectuarse de las
especialidades farmacéuticas respecto de las cuales es
posible su publicidad (de venta directa), debiendo ésta
“reproducir el contenido exacto, total o parcial, de los
folletos de informacién al paciente y rétulos, que
hayan sido aprobados en el respectivo registro
sanitario”.

2.Se eliminé el articulo que establecia la posibilidad de
realizar anuncios a los profesionales de la salud
sobre la existencia o introduccion de un producto
farmacéutico al mercado.

3.Se agregd el articulo 207 A al D.S. N°03/2010, por
el cual se extiende mas alld de los titulares de los
registros sanitarios, la responsabilidad que derive de
la realizacion de publicidad no autorizada a “todas
aquellas personas naturales o juridicas que participen
en la difusion de dicha publicidad y que, sin mediar su
actuacidn, ésta no se hubiese podido llevar a cabo”.

PROHIBICION PUBLICITRIA: LEY DE FARMACOS

En 2019 se puso en discusion un conjunto de
modificaciones al Cddigo Sanitario, mejor conocido
como Ley de Farmacos Il, por parte del Ejecutivo. En
sus origenes, esta mocidn parlamentaria consistia en
un articulo Unico con un doble objetivo: regular los
medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la
integracion vertical de laboratorios y farmacias.
Durante su tramitacion, no obstante, el proyecto fue
avanzando hacia una regulacion general sobre el
acceso a los medicamentos.

En 2020, en materia de publicidad, el proyecto
establecié por mayoria de votos la prohibicién de toda
publicidad de productos farmacéuticos hasta ahora
esa publicidad podia realizarse soélo respecto a
productos que no requieren receta médica.
El proyecto todavia continda su proceso legislativo y se
espera que implementado para 2021. CAMEVED, la
camara de medicamentos de venta directa de Chile,
se encuentra preparando una propuesta para asegurar
qgue el derecho de los consumidores a recibir
informacidn no sea violado.



En Colombia la RESOLUCION 004320/ 2004 reglamenta
la publicidad de los medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o
de venta libre.

El Articulo 42 de dicha resolucién establece los
requisitos que la publicidad de medicamentos vy
productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcidon
facultativa o de venta libre deberan cumplir.

Cuando se trate de medicamentos o productos
fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o
de venta libre que tengan varias indicaciones
terapéuticas, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, podra autorizar la
publicidad y/o promocién para una sola indicacidn,
siempre y cuando la misma no se entienda como
exclusiva del medicamento o producto fitoterapéutico,
se deduzca de lo aprobado en el registro sanitario y se
presente con moderacion cientifica, es decir, sin
magnificarla o exagerar en sus propiedades.

AUTORIZACION PUBLICITARIA PRE-PUBLICACION

En Colombia los medicamentos, homeopaticos y
fitoterapéuticos de venta libre; asi como los
suplementos dietarios, requieren autorizacién previa
por el Invima para ser publicitados.

Se debera cancelar por pieza publicitaria. Sin embargo,
se puede utilizar una misma pieza publicitaria para
varios medios de comunicacién, siempre y cuando
sean compatibles entre si. En estos casos debe
informarse en el formato de solicitud y allegar el
material a utilizar en cada medio.

Una vez radicada la solicitud con sus respectivos
soportes, el Invima, en un término no superior a ocho
(8) dias habiles contados a partir de la fecha de la
radicacion, procedera a efectuar la evaluaciéon vy
adoptard la correspondiente decision, la cual deberd
ser notificada al interesado.

Las multas y la interrupcién de la publicidad son las
sanciones mdas comunes que INVIMA impone.

Autorizacién de promociones. Solo se podran autorizar
las promociones de medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o
venta libre, cuando se trate de:

1. Empaque con contenido adicional del mismo
medicamento o producto fitoterapéutico.

2. Cupones de descuento o "ahorre" anunciados
directamente en el empaque del medicamento o
producto fitoterapéutico, para garantizar que el
descuento llegue al consumidor.

3.Empaques acompafiados de elementos utiles para
la administracion del medicamento o producto
fitoterapéutico.

4.Elementos recordatorios de marca acompaiiados al
medicamento o producto fitoterapéutico.




En México, la publicidad de medicamentos estd
estipulada en el REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA DE PUBLICIDAD.

La publicidad sera congruente con las caracteristicas o
especificaciones que establezcan las disposiciones
aplicables, para lo cual no debera:

= Atribuirles cualidades preventivas, terapéuticas,
rehabilitadoras, nutritivas, estimulantes o de otra
indole, que no correspondan a su funcién o uso, de
conformidad con lo establecido en las disposiciones
aplicables o en la autorizaciéon otorgada por la
Secretaria;
= Indicar o sugerir que el uso o consumo de un
producto o la prestacién de un servicio, es un factor
determinante para modificar la conducta de las
personas, o Indicar o inducir a creer explicita o
implicitamente que el producto cuenta con los
ingredientes o las propiedades de los cuales carezca.

El Titulo V, Capitulo | establece los requisitos
especificos para la publicidad de medicamentos
dirigida a profesionales de la salud y publico general.

ARTICULO 41. La publicidad de medicamentos dirigida
a la poblacién en general podrad incluir la descripcion de
las enfermedades propias del ser humano, diagndstico,
tratamiento, prevencién o rehabilitacién expresada en
los términos de su registro sanitario y en lenguaje
adecuado al publico al que va dirigida. Estos mensajes
siempre deberan identificar al emisor con la marca del
producto o su razén social.

ARTICULO 42. La publicidad dirigida a los profesionales
de la salud Unicamente podra difundirse en medios
orientados a dicho sector, incluidos los diccionarios
de especialidades farmacéuticas y guias de
medicamentos, y debera basarse en la informacién
para prescribir medicamentos. En todos los casos,
deberd incorporarse la clave del registro sanitario del
producto.

Aunque la Comisidon Federal para la Prevencion de
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) estaba en algun
momento buscando aprobar la publicidad directa al
consumidor de medicamentos con receta en México,
las asociaciones de la industria se opusieron a esta idea
ya que consideraron que esta forma de publicidad
aumentaria el nivel de auto-prescripcion.

AUTORIZACION PUBLICITARIA PRE-PUBLICACION

De acuerdo con el articulo 79°. Requiere permiso de la
Secretaria la publicidad relativa a Medicamentos y
remedios herbolarios cuando la publicidad se dirija a
la poblacién en general.

La Secretaria tendrd cinco dias para resolver la
solicitud, en los casos en que se presente dictamen
por parte de un tercero autorizado de que la publici-
dad cumple la legislacion sanitaria, o se trate de
interesados que hayan suscrito los codigos de ética y
convenios a que se refieren los articulos 99 y 100 de
este Reglamento, y veinte dias en los demas casos.

Mientras que, el articulo 87° y 88° dicta que, la
publicidad de insumos para la salud, incluidos
medicamentos, dirigida a profesionales de la salud
deberd efectuarse mediante aviso presentado a la
Secretaria en términos de lo dispuesto en el
Reglamento de Insumos para la Salud.



REVOCACION DE CIRTERIOS PARA EVALUAR LA
PUBLICIDAD

De conformidad con el articulo 4° de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo y el articulo 71° de
la Ley General de Mejora Regulatoria, las pautas y
criterios con respecto a los Criterios de atencién para
el tramite de solicitudes de permisos de publicidad
para medicamentos, remedios homeopdticos v
herbales, la promocién de habitos saludables, los
permisos de publicidad de bebidas alcohdlicas y la
simplificacion administrativa de los procedimientos de
publicidad digital muestran una falta de cumplimiento
en virtud de:

= No haber cumplido con el principio de publicidad y
publicacidon en el Boletin Oficial de la Federacién
para validar su existencia y difusion.

=No tener antecedentes para demostrar que
COFEPRIS ha presentado estos criterios y pautas
citados junto con el Anadlisis de Impacto Regulatorio
ante la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria.

CONVENIOS DE COLABORACION COFEPRIS -

AFAMELA

De acuerdo a la Ley General de Salud, Titulo Décimo
Tercero relativo a los Codigos de ética, la Secretaria de
Salud promovera que colegios, asociaciones y consejos
nacionales que agrupen a quienes se dediquen o
tengan relacion con la publicidad, formulen cddigos de
ética para la elaboracién, produccién y difusiéon de

COFEPRIS firmé un convenio de colaboracién con
AFAMELA que tiene por objeto establecer las acciones
gue permitan que los asociados de AFAMELA adquieran
compromisos y obligaciones adicionales a los previstos
en la normatividad vigente para la elaboracién, disefio,
produccion y difusién del material publicitario de
medicamentos de libre acceso. Este convenio permite a
los asociados obtener un permiso expedito de
publicidad, considerando que el contenido de los
materiales cumple cabalmente con lo autorregulado
por el cddigo de ética de AFAMELA. Hoy en dia se podria
considerar como autorizada la publicidad después de 5
dias hdbiles de haberse sometido y no tener respuesta.

AFAMELA se obliga a:

= No difundir o transmitir bajo ninguna circunstancia
mensajes publicitarios que no cumplan con Ia
legislacidn sanitaria.

= Someter todas sus campafas a autorizacién
publicitaria.

= Cumplir su cddigo de ética, resaltando el principio de
Legalidad.

= Incluir leyendas precautorias en todos los medios de
comunicacion.

= Recoger las resoluciones de sus solicitudes en 5 dias
habiles.

= Acreditar su afiliacion ante la COFEPRIS.

= Informar durante los primeros 10 dias respecto un
nuevo socio o separacion de la asociacion.



La informacidn relativa a la promocién y publicidad de
los medicamentos de venta sin receta médica se
encuentra en el D.S. N° 016-2011-SA articulo 193° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

Que estipula que deben consignar en sus anuncios las
principales advertencias y precauciones segun
corresponda a su notificacion sanitaria obligatoria y/o
en su registro sanitaria.

Respecto a toda forma de publicidad de productos
farmacéuticos autorizados para venta sin receta, ética,
se sujetan a lo establecido en el parrafo segundo del
articulo 41° de la Ley.

La publicidad en internet y los anuncios remitidos a
los usuarios de los correos electronicos, no deben
fomentar la automedicacién, ni ser engafiosos.

La informacién difundida en ellos debe respetar las
normas vigentes, ademas de sujetarse a los criterios
éticos de la Autoridad Nacional de Salud (ANS).

FISCALIZACION PUBLICITARIA POST-PUBLICACION

El articulo 198° determina que serd la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, quien realizard Ia
denuncia informativa ante el Instituto Nacional de
Defensa de la Competencia y de la Proteccion
de la Propiedad Intelectual — INDECOPI, sobre las
infracciones a las normar sobre la Promocion vy
Publicidad. La Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y el INDECOPI mantendran reuniones
de manera trimestral a efectos de coordinar e
intercambiar informacién. Esta coordinacidon implica
gue la promocion y publicidad se realice con la
aplicacién efectiva de las normales legales vigentes y
estén sujetos a los Criterios Eticos establecidos por la
Autoridad Nacional de Salud (ANS).




CENTRO AMERICA

COSTA RICA

La publicidad de productos debe ajustarse a las
caracteristicas o especificaciones que establezca el
Reglamento para la autorizacidn y control sanitario de
la publicidad de productos de interés sanitario (N2
36868-S). Estableciendo que, la publicidad de
medicamentos no debe:

= Atribuirles cualidades o caracteristicas que no
correspondan con lo autorizado por el Ministerio
en el registro o notificacién del producto o en la
documentacion presentada como base para la
aprobacién del registro.

= Indicar o dar a entender que el producto cuenta con
ingredientes o propiedades que no tiene o que no
han sido comprobadas cientificamente.

= Inducir a error al consumidor por ser engafiosa o
perjudicial.

=El nombre y todas las -caracteristicas del
medicamento utilizadas en la publicidad deberan ser
coincidentes con lo autorizado por el Ministerio de
Salud.

Articulo 17- La publicidad o promocidon de los
medicamentos estara sujeta a la aprobacion previa del
Ministerio. A exepcion de los declarados de venta
libre cuya fiscalizacion se realizara a posteriori.

Articulo 18- La publicidad de medicamentos de venta
libre no debera:

» Incluir informacion sobre posologia (dosis).
Emplear técnicas publicitarias que puedan confundir
e inducir a los menores de edad al consumo de los
medicamentos.

= Omitir las leyendas: "Antes de consumir este
medicamento, lea la informacién de la etiqueta" y
"Todo medicamento posee efectos secundarios".

= Utilizar imagenes o elementos que induzcan a error al
consumidor.

= Hacer uso de declaraciones o testimonios de usuarios
del producto que no coincidan con las indicaciones
aprobadas en el registro del medicamento.

mcm EL SALVADOR

La promocidén y publicidad de los medicamentos en El
Salvador es regulada por el Reglamento General de la
Ley de Medicamentos a través dé& la Direccién
Nacional de Medicamentos por medio de la Unidad de
Promocioén y Publicidad.

Con base a la ley de medicamentos estos se definen
asi:

La promocion de medicamentos, estard orientada a
informar sobre su uso racional y prevenciéon de su
abuso.

Publicidad: se entenderd por publicidad de
especialidades y productos farmacéuticos aquella que
se haga por cualquier forma o medio de difusion, tales
como: publicidad impresa, radiodifundida, tele
fundida, dibujada, pintada, proyectada o difundida
por medio de internet, sistema de audio, fijos o
ambulantes, asi como también el reparto gratuito de
muestras.

La Promociény Publicidad dirigida al publico esta debe
cumplir con los requisitos siguientes:

=Estar clasificado en los medicamentos de venta
libre.

=Que cuente con registro sanitario vigente en el pais.

=Ofrecer informacion fidedigna, exacta, actualizada y
susceptible de comprobacién.

=Debera ser orientada a fomentar el uso racional, asi
como la prevencién de su abuso.

=No deberd emplear frases que exageren las
bondades del producto, tales como: maravilloso,
magico, insuperable, n° uno, el mas efectivo y otras
similares que impliquen competencia desleal.

=Hacer una invitacién expresa y claramente visible a
leer detenidamente las instrucciones que figuran en
las vifietas del medicamento y hacer mencién de la
frase “en caso de duda consulte a su médico o
farmacéutico”



AUTORIZACION PUBLICITARIA PRE-PUBLICACION

Art. 71.- La calificacién de la promocidn y publicidad de
medicamentos estara bajo la responsabilidad de la
Unidad de Promocién y Publicidad, la que deberd
presentar dictamen a la Direccidn, para la autorizacién
correspondiente.

En caso de incumplimiento de los requisitos, la Unidad
de Promocidn y Publicidad podra prevenir o denegar la
publicidad y en caso de promocionar o publicitar sin el
permiso previo, la Direccion abrird un proceso
sancionatorio donde podra cancelar el registro
sanitario del medicamento.

El plazo para resolver sobre la autorizacion de la
publicidad presentada sera de diez dias habiles.

Actualmente el tema de promocién y publicidad en El
Salvador es muy complejo, ya que no se cuenta con una
guia que esclarezca los otorgamientos de permisos para
la promocion y publicidad.

GUATEMALA

NORMA TECNICA 39-2003 DE PUBLICIDAD,
PROMOCION E INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS
Y PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO

Esta norma técnica es aplicable a todo acto publicitario
que se realice sobre medicamentos y plaguicidas de uso
doméstico, incluyendo las que entidades privadas
realicen en conjunto o en colaboracién a los programas
gue ejecute el Ministerio de Salud.

Queda prohibida toda publicidad que se enmarque en
los siguientes casos:

=La de cualquier medicamento o plaguicida de
uso doméstico que no haya sido registrado en el
departamento correspondiente o tenga registro
vencido.

= La que se realice por cualquier medio o forma que sin
mencionar el nombre del o los productos, se insinde o
afirme que sirve para el tratamiento o cura de
determinada enfermedad o al mejoramiento de
alguna funcion organica, particularmente la que atrae
u orienta al consumidor a recibir informaciéon o
adquirirlo a través de numeros telefénicos vy
direcciones particulares o comerciales.

AUTORIZACION PUBLICITARIA PRE-PUBLICACION

El Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines autorizard y ejercera el control
de la publicidad de las especialidades farmacéuticas y
plaguicidas de uso doméstico a través de La Unidad de
Publicidad.

Se dard respuesta a la solicitud presentada para su
autorizacidon en un término de cuarenta y ocho (48)
horas habiles.

Al vencimiento de la vigencia del Dictamen de
autorizacidon emitido, se podra solicitar renovacion por
un periodo igual.
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Ley 1 de 10 de enero de 2001. "Sobre Medicamentos y

otros Productos para la Salud Humana". (G.0. 24218 de
12 de enero de 2001)

Capitulo II, Art. 150. (Productos que pueden ser Objeto
de Publicidad). Pueden ser objeto de publicidad, a
través de medios que se encuentren al alcance del
publico general, los productos farmacéuticos que
cuenten con Registro Sanitario en el pais, autorizados
para su venta sin receta médica (medicamentos de
venta popular), previa autorizacién de la Autoridad
de Salud, a través de la Comisién de Publicidad y
Propaganda del Ministerio de Salud.

Todo anuncio o aviso publicitario referente a lo
que trata esta Ley, debera ajustarse a la veracidad,
cuidando el anunciante de que no se tergiversen los
hechos y que el anuncio y la publicidad no induzcan a
error o confusidn.

La informacion suministrada en el anuncio o aviso
publicitario debera ser siempre exacta y susceptible
de comprobacién en cualquier momento.

No se permitirdn anuncios que den a entender
que el producto tiene cualidades, caracteristicas o
beneficios de los cuales carece.

Se prohiben todas las formas de promociéon o
incentivos que puedan inducir al consumidor a la
adquisicién o utilizacion de medicamentos de forma
no racional o en beneficio de quien los recomienda.

La promocidn de productos farmacéuticos sélo podra
ser efectuada por profesionales de la salud,
debidamente acreditados por la Autoridad de Salud
para el ejercicio de estas funciones.

AUTORIZACION PUBLICITARIA PRE-PUBLICACION

Toda publicidad relacionada con medicamentos debe
ser autorizada por la Comisién de Publicidad de la
Direccion General de Salud del MINSA

En 2018, con la participacion de mas de 80
representantes de Agencias Publicitarias, Firmas de
Abogados y Casas Farmacéuticas, el Ministerio de Salud
(MINSA) realizé6 un importante conversatorio sobre la
Resolucion N°1293, que aprueba el Reglamento
Interno de la Comision de Publicidad y Propaganda,
enfocados en los procedimientos de aprobacion de
publicidad y propaganda en los medios para la
aprobacién o no de los materiales relacionados a

productos, materiales, equipos o servicios que tengan
injerencia en la salud de la poblacion de la Republica de
Panama

Asi, mediante Resolucion No. 523 de 2019 emitida por
la Direccion General de Salud, el interesado en
publicar o pautar en cualquier medio, ya sea prensa,
television, radio, vallas o cualquier otro medio que
pueda existir, debera cumplir con una serie de requer-
imientos para que tal publicidad sea aprobada. Dentro
de estos requisitos se debe aportar la licencia comercial
del agente econdmico responsable en Panama, copia de
cada Registro Sanitario de cada uno de los productos
gue se pretenden promocionar, junto a una peticién
formal y fundamentada ante la Direcciéon General de
Salud, entre otros muchos.

Adicionalmente, la decisién aprobando o rechazando el
material publicitario serd emitida mediante Resolucion
motivada, cuando anteriormente solo se giraba una
nota oficial. Esta modalidad le permite al agente
interponer recursos legales contra la decision
pronunciada, en caso de que sea desfavorable a sus
intereses.

A diferencia de la normativa anterior donde las
autorizaciones tenian vigencia de apenas 6 meses,
ahora el material aprobado podra circular hasta por 1
ano, siempre y cuando no se introduzcan variaciones al
mismo.

Por otro lado, todas las promociones, ofertas y
publicidad deben cumplir con la legislacién aplicable
sobre Proteccién al Consumidor y Defensa de la
Competencia.

De no cumplir con la normativa vigente se impondran
sanciones que oscilan entre US$10 a USS 100,000, las
cuales surgen como consecuencia de una denuncia por
parte de los consumidores o bien de oficio, por las
inspecciones realizadas por cualesquiera de las
entidades involucradas: Autoridad Panamefia de
Seguridad de Alimentos-AUPSA, Ministerio de Salud
(MINSA), Autoridad de Proteccion al Consumidor vy
Defensa de la Competencia- ACODECO y Ministerio de
Economia y Finanzas-MEF, segun aplique.



UNION EUROPEA

Para los paises miembro de la UE, las disposiciones
sobre publicidad de medicamentos se establecen en el
Titulo VIl de la Directiva 2001/83 / CE en su version
modificada. Estas afirman que, la publicidad al publico
en general de medicamentos sin prescripcion est3d,
sujeta a ciertas condiciones, permitida en todos los
medios.

Durante la revision de 2004 de la legislacion
farmacéutica de la UE, se elimind la prohibicion de
mencionar una serie de indicaciones terapéuticas en la
publicidad publica. La publicidad publica deberia
ademas (articulo 89 (1)):

Exponerse de manera tal que quede claro que el
mensaje es un anuncio publicitario y que el producto
esta claramente identificado como un medicamento;
Incluya la siguiente informacién minima:
= el nombre del medicamento, asi como el nombre
comun si el medicamento contiene solo un
ingrediente activo,
= la informacién necesaria para el uso correcto del
medicamento,
una invitacion expresa y legible para leer
= atentamente las instrucciones en el prospecto o en el
embalaje exterior, segin el caso ".

Estas disposiciones dejan en claro que la funcion
principal de la publicidad publica es informar al
consumidor de la existencia de un medicamento vy
alentarlo a leer detenidamente la informacion del
paquete del producto.




SISTEMAS REGULATORIOS
PARA PUBLICIDAD

Medicinal #'=




Probablemente, uno de los sistemas mdas completos es
el de la Unidon Europea, tal como se establece en el Titulo
VIIl de la Directiva 2001/83 / CE e implementado en los
estados miembros de la Unién Europea. Esta directiva se
redacté por primera vez en 1990.

Se basd en las leyes y cdédigos de practicas nacionales
existentes que establecieron normas legales que habian
evolucionado de manera pragmatica en los diferentes
paises, en funcién de la jurisprudencia, la experiencia y
cultura nacionales. El fallo del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas sobre el caso 'Gintec' declard
que los Estados miembros no pueden agregar
restricciones o condiciones que vayan mas alla de las
disposiciones de la Directiva 2001/83 / CE en su forma
enmendada en la introduccién de medidas para el
control publicitario de medicamentos sin prescripcion.

Los sistemas regulatorios para publicidad se basan en
dos mecanismos, sistemas pre-publicacion y post-
publicacion.

Para un sistema de pre-lanzamiento, los anuncios se
aprueban formalmente antes de ser lanzados al
publico. Un sistema post-publicacién se basa en un
procedimiento de quejas que se aplica después del
evento.

Finalmente, se determina quién emprende la tarea de
aplicar el proceso regulatorio: un gobierno u organismo
independiente, la industria o alguna combinacion de
cada una de las partes interesadas. Incluso los sistemas
gue se basan Unicamente en los procedimientos de
supervision de la industria generalmente tendran algin
proceso de supervisiéon o monitoreo del gobierno en su
lugar.

Varios paises como Bélgica, Bulgaria, Canadd, Republica
Checa, Francia, Israel, Italia, Tailandia, Nueva Zelanda, Sri
Lanka tienen control previo a la publicacion por parte de
las autoridades sanitarias o (en el caso de Canada) de
organismos acreditados por las autoridades sanitarias.
China tiene un sistema de aprobaciones a nivel regional
y un requisito para la emisién de un numero de
aprobacién antes de su publicacién.

Los sistemas administrados por las autoridades
sanitarias pueden ser burocraticos y lentos. Bulgaria
tarda un mes en responder. Francia tiene periodos fijos
cada afo para la presentacion de solicitudes de visa para
la publicidad de medicamentos al publico en general y
tarda dos meses, una vez terminado el periodo de
solicitud, para dar respuesta. La demora en la evaluacion
de anuncios es un reflejo de la enorme carga de trabajo
que genera el control publicitario para las autoridades
sanitarias. Algunos, como ltalia, se han ocupado de esto
introduciendo el concepto de asentimiento silencioso
donde la publicidad se presenta a la autoridad y si no se
escucha nada después de 45 dias, es asumido aprobado.

Varios paises tienen control de publicacién posterior por
parte de las autoridades sanitarias. Estos pueden ser
provocados por quejas o ser mas pasivos con el moni-
toreo y la revisién de los anuncios de manera ad hoc o
activos con las empresas que deben presentar copias de
sus anuncios dentro de un cierto periodo de tiempo,
brindando a la autoridad la oportunidad de revisar y
solicitar modificaciones si es necesario.

En Japdn, los gobiernos nacionales y locales verifican la
publicidad de manera ad hoc. Irlanda realiza revisiones
sistematicas y el desempefio de cumplimiento se incluye
en el informe anual de la IMB (Autoridad reguladora de
productos sanitarios, 2014). El sistema irlandés implica la
revision del control y cumplimiento de la publicidad
como parte de sus inspecciones de las actividades de
una empresa.



SISTEMAS DE CORREGULACION

B AUSTRALIA

Australia es un ejemplo de uno de los sistemas
de co-regulacion mejor desarrollados en el que las
organizaciones comerciales tienen poderes legales
para controlar la publicidad dentro de un marco legal.
La Administracion de Productos Terapéuticos (TGA)
es responsable de administrar la Ley de Productos
Terapéuticos de 1989 y el Reglamento de Productos
Terapéuticos que la acompafiia.

Los sistemas de co-regulacion incluyen representantes
de los sectores industriales regulados, consumidores,
profesionales de la salud, medios de comunicacién,
anunciantes y el gobierno. El sistema de co-regulacion
gue rige la publicidad dirigida a los consumidores esta
respaldado legalmente por la ley y los reglamentos
que adoptan el Cddigo de publicidad de productos
terapéuticos (TGAC).

Los anuncios a los consumidores estan sujetos a la
aprobacién previa obligatoria antes de su publicaciéon o
transmision. Esta aprobacién previa se lleva a cabo,
bajo la autoridad delegada de la Industria Australiana
de Auto-Medicacién (ASMI) y el Consejo de Salud
Complementaria de Australia (CHC). Estas asociaciones
industriales representan a los patrocinadores y
fabricantes de medicamentos de venta libre (sin
prescripcion y complementarios).

I+*1 CANADA

Canadd tiene un sistema de co-regulacion con
estandares establecidos por la autoridad sanitaria y
control diario ejercido por organismos acreditados.

SISTEMAS DE AUTORREGULACION

Bl ALEMANIA

En Alemania, no se exige la autorizacion previa a la
publicacion, pero la publicidad a publico general de
medicamentos sin prescripcién estd controlada por la
ley y el control autorregulado posterior al evento
realizado por Integritas. Integritas monitorea
activamente la publicidad para garantizar que se
observen los limites legales, incluidos:

= cumplimiento de la legislaciéon sobre publicidad de
medicamentos

= cumplimiento de las regulaciones de la ley de
medicamentos

= cumplimiento de las regulaciones de la ley de
alimentos para productos que se colocan en la
= zona fronteriza de medicamentos / alimentos
(especialmente suplementos alimenticios)

Si Integritas encuentra una violacion de las regulaciones,
los responsables seran reprendidos o advertidos
primero, y se les pedira que cambien o retiren el
anuncio. Si esto no se hace, Integritas puede recurrir a
los tribunales para que actuen mediante una orden
judicial.

== ESTADOS UNIDOS

En los Estados Unidos, la publicidad de medicamentos
de venta libre no se verifica previamente, sino que esta
controlada por la ley y la autorregulacién. El Advertising
Standards Council es el organismo de control autorregu-
lador y la Comision Federal de Comercio proporciona el
respaldo regulatorio. Ambas organizaciones publican
sus hallazgos cuando se pronuncian sobre las quejas y
esto proporciona orientacioén a los anunciantes.

B APON

El sistema japonés de control autorregulador tiene mds
de 55 afos. Existe un marco legal, pero la publicidad
diaria estd controlada por un codigo de practica
voluntario que cubre tanto los medicamentos de
prescripcion como sin prescripcion. Desde 1974, los
medicamentos sin receta han tenido una junta de
revision de publicidad independiente que garantiza una
revision justa e imparcial. El comité de revisién de
publicidad se reune cada dos meses para realizar
revisiones posteriores y se relne peridédicamente con la
autoridad sanitaria para garantizar la coherencia de la
evaluacion.



22 REINO UNIDO

En el Reino Unido, la MHRA es el respaldo legal para el
sistema de publicidad que se basa principalmente
en el monitoreo posterior a la publicacién y la
autorregulacion. Advertising Standard Authority es el
organismo principal que responde a las quejas de los
consumidores sobre cualquier publicidad, incluida la
publicidad de medicamentos. La MHRA puede remitir
las quejas a ASA o manejarlas directamente. La MHRA
también revisara previamente la publicidad en el
caso de nuevas indicaciones o cambios o cuando
un anunciante haya confirmado las quejas. La MHRA
publica un informe anual sobre publicidad de
medicamentos. El informe para 2013 destaca Ia
efectividad de los sistemas de autorregulacion del
Reino Unido tanto para medicamentos con prescripcion
como sin prescripcidon y sefiala cuan raramente se
requiere que la agencia use sus poderes para actuar
contra la publicidad o comercializacién engafosa o
inaceptable (Agencia Reguladora de Medicamentos
y Productos Sanitarios, 2013) El informe sefiala
especificamente la efectividad del sistema voluntario de
autorregulacion operado por PAGB.

SISTEMAS DE CONTROL DE AUTORREGULACION

PREVIOS A LA PUBLICACION

Si bien el sistema del Reino Unido es esencialmente un
sistema de monitoreo posterior dirigido por organismos
de autorregulacion, la Asociaciéon de Propietarios
de Gran Bretaia tiene un sistema de cumplimiento de
control previo a la publicacion que es una condicion
de membresia. El sistema PAGB es completamente
voluntario y se ofrece solo a sus empresas miembros.
Las empresas que eligen no pertenecer a la asociacion
tienen el derecho legal de publicar sus anuncios sin
ninguna verificacion previa. En la practica, casi todas las
empresas que anuncian eligen pertenecer a PAGB. PAGB
maneja alrededor de 6000 ejemplares de publicidad
cada afio y garantiza un plazo de entrega de 48 horas.




REFERENCIAS: LEGISLACIONES Y/O RESOLUCIONES SOBRE LA PUBLICIDAD

Argentina

= Disposicion N° 4980/05 Normas de Publicidad y/o Propaganda

= Resolucién N° 20/05 Fiscalizacion, posterior a su difusidn, para toda Publicidad o Propaganda dirigida al publico de los productos
mencionados en el Articulo 12 de la presente resolucién

= https://diarioz.com.ar/2019/04/24/proponen-prohibir-la-publicidad-de-medicamentos/

Brasil
L RESOLU(;AO—RDC N2 96, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2008
= Resolucdo n.2 60/2009/RDC/Anvisa/MS, de 26.11.2009

Chile

= Decreto 1876/95

= D.S. N°03/2010 - Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano
= Decreto Supremo N°1/2015 del Ministerio de Salud

Colombia
= DIARIO OFICIAL 45.762 RESOLUCION 004320 - 10/12/2004

México

= Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Publicidad - http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MP.pdf
= Oficio Circular N° S00/100/2017 CRITERIOS DE ATENCION PARA EL T"RAMITE DE SOLICITUDES DE PERMISOS DE PUBLICIDAD PARA

= MEDICAMENTOS, HOMEOPATICO Y REMEDIOS HERBOLARIOS.

= https://afamela.org/

El Salvador
= https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/reglamentosdnm-m/reglamento-ley-de-medicamentos



ILAR

INDUSTRIA LATINOAMERICANA
DE AUTOCUIDADO RESPONSABLE

ILAR es la Asociacién Latinoamericana de Autocuidado Responsable, lider en promover el
desarrollo del autocuidado responsable como la mejor herramienta para estar y mantenerse
saludable, asi como de garantizar el acceso a medicamentos de venta libre (OTC). ILAR es miembro
de la Federaciéon Global del Autocuidado (GSCF), asociacién internacional no gubernamental en
relacion oficial con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Fundada en diciembre de 2001, la Asociacién estd formada por fabricantes de productos y

compafias farmacéuticas lideres en la regidn, comprometidos con el uso adecuado de
medicamentos de venta libre en América Latina.

Contdactanos: info@infoilar.org

www.infoilar.org



