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“Quando a mensagem pode influenciar uma decisdo relacionada d satide, comunicar ndo é apenaspersuadir. E assumir
responsabilidade sanitdria."

I. A PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS: UMA HISTORIA ANTERIOR A
INTERNET

Falar sobre propagandade medicamentos em 2026 é, necessariamente, falar sobre uma histéria que comegou muito
antes das redes sociais. Jornais, revistas, radio, televisdao, materiais promocionais, pontos de venda e propagandistas
foram, durante décadas, os principais instrumentos de comunicacdo da industria farmacéutica. Apesar da
transformacdo dos meios, da evolugdo tecnolégica e do aumento exponencial da velocidade da informacgdo, uma
guestdo central permaneceu ao longo de toda essa trajetdria: como garantir que a comunicacdo sobre um
medicamento seja verdadeira, equilibrada e responsavel, sem induzir ao uso inadequado ou minimizar os riscos
associados ao produto?

A resposta brasileira foisendo construida gradualmente por meio de leis, normas sanitdrias e da atuacdo da autoridade
regulatdria. A atual discussdo sobre a revisdo da RDC n2 96/2008 é, portanto, mais um capitulo de uma historia
regulatdria que ja atravessadécadas e que reflete a constante tensdo entre a liberdade de comunicacdo comercial e
a protecdo da saude coletiva.

Il. A TRAJETORIA NORMATIVA: DA LEI N2 6.360/1976 A REVISAO DA
RDC 96

A evolucdo da regulacdo da propaganda de medicamentos pode ser compreendida como umatrajetdria continua, na
qual cada marco normativo respondeu aos desafios de seu tempo enquanto preparava o terreno para o estagio
seguinte, como sintetiza a linha do tempo a seguir, que percorre os ultimos 50 anos.



EVOLUCAO DA REGULAMENTACAO DA
PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS NO BRASIL
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A regulamentacao da propaganda de medicamentos no Brasil evoluiu para proteger a satde da populacéo,
assegurar informacoes seguras e promover o uso racional de medicamentos.

Figura 1 — Linha do tempo da regula¢do da propaganda de medicamentos (1976—2026 — 50 anos de histdria)

A Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, constitui um dos principais pilares da legislagdo sanitdria brasileira
relacionada aos medicamentos. Ao estabelecer o regime de vigilancia sanitaria a que estdo sujeitos medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e outros produtos, a lei também disciplinou a publicidade desses produtos. 0 § 12 do
art. 58 estabeleceu restricdesimportantes para a propaganda de medicamentos, especialmente paraaqueles sujeitos
a prescricdo, cuja publicidade deveria ser direcionada as publicacdes especializadas destinadas aos profissionais
habilitados.

A Constituicdo Federal de 1988 representou outro marco decisivo nessa trajetdria. O art. 196 estabeleceu que "a salde
é direito de todos e deverdo Estado", e o texto constitucional atribuiu ao Poder Publico competéncias relacionadas a
regulamentacao, fiscalizagdo e controle de produtos e servigos de interesse para a salde. A propaganda de
medicamentos passou, assim, a ser compreendida dentro de um sistema constitucional mais amplo de protecao da
salde coletiva — ndo se trata apenas de controlar publicidade, mas de reduzir riscos associados a informacdo que
pode influenciar comportamentos relacionados a salde.

A Lein29.294, de 15 dejulho de 1996, editada com fundamento noart. 220, § 49, da Constituicdo Federal, constitui
outro marco essencial. Seu art. 72 disciplinou especificamente a propaganda de medicamentos e terapias,
estabelecendolimites de acordo com a natureza do produto e o publico ao qual a comunicagdo poderiaserdirigida. A
relevancia dessa lei estd justamente em consolidar uma premissa que permanece atual: a propaganda de
medicamentos ndo pode ser analisada exclusivamente sob a légica geral da publicidade comercial, pois existe um
componente sanitario que justifica a intervencado regulatdria.

A criacdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, pela Lei n? 9.782/1999, alterou profundamente a estrutura
institucional da vigilancia sanitdria brasileira. A ANVISA passou a exercer competéncias de regulacdo, controle e
fiscalizacdo sanitaria em ambito federal, e a comunicacdo de medicamentos passou a contar com uma estrutura
regulatéria especializada, responsavel ndo apenas pela fiscalizagdo do produto, mas também pela fiscalizacdo das
praticas promocionais relacionadas a ele. Foi nesse ambiente institucional que surgiu, em 2000, a primeira
regulamentacdo especifica da Agéncia sobre propaganda de medicamentos, a RDC n2 102/2000, que representouum
momento de inflexdo: a regulacdo passou a olhar ndo apenas para o produto, mas também para a mensagem e seus
potenciais efeitos sobre o comportamento do publico.



ll. A RDC N2 96/2008: CONSOLIDACAO DO MODELO REGULATORIO

Em 17 de dezembro de 2008, a ANVISA publicou a RDC n? 96, que representou o aperfeicoamento do modelo
regulatério anterior e passou a disciplinar de forma abrangente a propaganda, publicidade, informacdo e outras
praticas destinadas a divulgacdo ou promocdo comercial de medicamentos. A construcdo da norma foi marcada por
um processo regulatério robusto — trés anos de discussGes, 857 manifestacdes, 250 contribuintes e audiéncias
publicas —, com participacdo de diferentes setores, como registra a prépria Agéncia.

O resultado foi uma regulamentacdo baseada em principios fundamentais — verdade, evidéncia, equilibrio,
transparéncia, responsabilidade e Bioética —, que se desdobraem uma arquitetura regulatéria organizada em cinco
pilares, conforme apresentado no infografico a seguir.
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Figura2 — Os 5 Pilares da RDC n2 96/2008

Anormadetermina que as alegac¢des relacionadas ao medicamentosejam compativeis com as informagdes registradas
na ANVISA e estabelece exigéncias de comprovacao cientifica. Esse modelo continua sendo essencial; o que mudou
foi o ambiente em que a informacgdo passou a circular.

IV. NAO E APENAS "NAO MENTIR": OS LIMITES REGULATORIOS

Um dos maiores equivocos na comunicacdo de medicamentos é imaginar que a irregularidade ocorre apenas quando
existe uma informacao falsa. A regulacdo sanitdria € mais sofisticada: uma mensagem pode conter informacdes
verdadeiras e, ainda assim, ser inadequada, como mostram os limites a seguir:

e estimular o uso indiscriminado (uso irracional);

® sugerir diagnodstico (autodiagnostico e automedicagdo);

® minimizar riscos (falsa percepgdo de seguranca);

e exagerar beneficios (expectativa indevida);

e fazer comparacdo sem base adequada (informacdo ndo sustentada);

e utilizar publicidade indireta (ocultacdo da finalidade promocional);

® criar percepcdo equivocada sobre o produto (propaganda enganosa ou abusiva).



Em suma, o problemaregulatério ndo é apenas a mentira, mas a forma como uma verdade pode ser apresentada: a
avaliacdo ndo se limita a veracidade literal de cada afirmacao.

V. 2008 x 2026: DO VEICULO A PLATAFORMA

Quando a RDC96 foi publicada, a comunicagdo ainda era predominantemente centralizada, com fluxo linear: empresa
-> veiculo - publico. Hoje, a estrutura é muito mais complexa, reunindo multiplos agentes em uma cadeia dinamica

e interconectada.

DO VEICULO A PLATAFORMA: A EVOLUCAO DA COMUNICACAO
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De um modelo linear e centralizado para um ecossistema dinamico, interativo e descentralizado.

Figura 3 — Comparacgao dos fluxos de comunicag¢ao: 2008 x 2026

Novos protagonistas entraram em cena — influenciadores, creators, profissionais de saude, pacientes, afiliados,
plataformas digitais, marketplaces, buscadores e redes sociais — e a publicidade pode assumir formas que nao se
parecem com publicidade tradicional. O anuncio tradicional dizia "compre este produto"; a comunicacdo
contemporanea pode dizer "eu usei e gostei", apresentando-se como experiéncia pessoal, review, tutorial,
recomendacdo, conteldo educativo, entretenimento, live ou parceria comercial.

A pergunta regulatdria, portanto, ndo pode ser apenas "isso parece uma propaganda?". E preciso indagar qual é a
finalidade daquela comunicagdo e, para respondé-la, analisar multiplas dimensdes: quem comunica (empresa,
influenciador, profissional ou consumidor), quem financia (existe contratacdo ou beneficio?), o que é divulgado
(produto, marca ou substancia), para quem (publico geral ou profissional), como (video, post, live ou marketplace) e
com qual finalidade (educacdo, informacdo ou promocao).

VI. O ALGORITMO ENTROU NA EQUACAO

Existe uma diferenca fundamental entre a comunicacdao de 2008 e a de 2026: antes, a empresa escolhia o veiculo;
hoje, a tecnologia também decide quem serd alcangado, quantas vezes, em qual momento e com qual conteldo. A
publicidade tornou-se mais segmentada, personalizada e persistente.

Por isso, a pergunta regulatdria avanga: ndo basta saber o que foi dito; é preciso compreender para quem foi dito,
como a mensagem foidistribuida e qual comportamento se buscou influenciar. O algoritmo ndo é apenas um canal de



distribuicdo — é um agente ativo que modifica a relacdo entre a mensagem e o publico, criando desafios que
extrapolam o arcabougo conceitual da RDC 96.

VIl. POR QUE A RDC 96 PRECISA SER REVISADA?

A resposta ndo estd na perda de importancia da RDC 96, mas na transformag¢do do ambiente regulado. A ANVISA
reconheceu que o contexto tecnolégico, econdmico e regulatério de 2026 é significativamente diferente daquele
existente quando a norma foi publicada. Entre os novos desafios apontados pela Agéncia estdo as redes sociais
(comunicagdo instantanea e descentralizada), os influenciadores, o comércio eletrénico (integracdo entreinformacio,
promocao e aquisi¢cdo), os marketplaces (ambientes nos quais publicidade e comercializagdo podem coexistir) e o
conteudo digital (fronteiras menos evidentes entre informagao e promogao).

VIIl. A REVISAO NAO DEVE SIGNIFICAR FLEXIBILIZACAO SEM CRITERIO

E importante n3o confundir atualizacdo regulatdria com reducdo indiscriminada de controles. O desafio é preservar
os fundamentos sanitdrios da RDC 96 e atualiza-los para uma novarealidade tecnoldgica. O que ndo pode mudar é a
protecdo dasaude, ainformacdo adequada, a evidéncia cientifica, o equilibrio entre beneficios e riscos e o uso racional
de medicamentos. A tecnologia deve mudar a forma de aplicacdo da regulacdo, ndo eliminar sua finalidade.

IX. AS 10 PERGUNTAS DA NOVA ERA

A revisdo da RDC 96 deverdenfrentar questdes que simplesmente ndo existiam — ou ndo tinham a mesma dimensao
— em 2008. O infografico a seguir sintetiza as dez perguntas centrais que a novaregulamentacao precisard enfrentar.

AS 10 PERGUNTAS DA NOVA ERA

Quem responde pela Como diferenciar experiéncia
publicidade feita por um pessoal de publicidade
influenciador? patrocinada?

Quais sao os limites para
comunicacao de medicamentos
nas redes sociais?

Como regular
marketplaces?

Como assegurar restricdes a
medicamentos sob prescri¢ao
no ambiente digital?

Como identificar
publicidade indireta?

Qual é o papel dos
algoritmos?

Como tratar links, afiliados
e mecanismos de conversao?

Como preservar informacao
cientifica sem transforma-la
em publicidade?

Como distribuir responsabilidade
na cadeia de comunicagao?
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Figura 4 — As 10 Perguntas da Nova Era

O desafio ndo é atualizar artigos, e sim a prdpria formade pensara comunicacdo de medicamentos. Cadauma dessas
perguntas representa um ponto de tensdo entre a regulacdo existente e a realidade tecnolégica contemporanea, e
exigird respostas que conciliem protecao sanitaria com viabilidade operacional.



X. COMPLIANCE: A REGULAGCAO PRECISA ENTRAR ANTES DA
CAMPANHA

A transformacdo da comunicacdo exige também mudancas dentro das empresas: a andlise regulatéria ndo pode ser
apenas a Ultima etapa do processo. No modelo tradicional, o marketing cria a campanha e o regulatério revisa. No
modelo necessario, a regulacdo integra um fluxo continuo que percorre estratégia, marketing, medical, regulatério,
juridico, compliance, publicacdo e monitoramento.

Aregulacdo ndo deve serpercebidacomo obstaculo a criatividade. Ela é o sistema de controle de risco da comunicacgéo
— nao o freio, mas a estrutura que permite que a comunica¢do se desenvolva de forma responsavel e sustentavel.
Quando o compliance entraantes da campanha, o risco regulatério deixa de serum custo de retrabalho e passa a ser
um fator de qualidade.

XI. DA PECA PUBLICITARIA A ARQUITETURA DA INFORMAGAO

Talvez essa sejaa principal mudanca conceitual que a nova regulamentacdo devera enfrentar: a regulacdo do futuro
ndao podera olhar somente para a peca publicitdria; precisard olhar para o ecossistema completo.

ARQUITETURA DA INFORMAGAO SANITARIA

PRODUTO MENSAGEM VEICULO PLATAFORMA | ALGORITMO

A O risco sanitario pode surgir em qualquer ponto da cadeia

conteddo + contexto + publico + tecnologia + finalidade + responsabilidade

Figura 5 — Arquitetura da Informagao Sanitdria

E nesse ecossistema que o risco sanitdrio pode surgir em qualquer ponto, do produto ao comportamento final do
publico. A préxima geracdo regulatéria precisard, por isso, considerar a soma de conteudo, contexto, publico,
tecnologia, finalidade e responsabilidade — ndo apenaso que se diz, mas todo o percurso dainformacado até o publico.

XIl. 2026: UMA NOVA FASE DA HISTORIA

Em 5 de agosto de 2026, a Diretoria Colegiada da ANVISA aprovou, por unanimidade, a abertura do processo
administrativo de regulacdo destinado a revisdo da regulamentacdo da propaganda de medicamentos. Esse
movimento nao representa o abandono da RDC 96, mas o reconhecimento de que uma norma construida em 2008
precisa ser analisada diante de uma realidade comunicacional profundamente transformada. A histéria mostra uma
constante: a comunicagao evolui e a regulagdo precisa acompanhar essa evolugdo.



XIll. CONCLUSAO

Arevisdo da RDC 96/2008 representauma oportunidade histérica para o Brasil. Ndo apenas para atualizar uma norma
de quase duas décadas, mas para construirum modelo regulatdrio capaz de acompanharavelocidade, a complexidade
e o alcance dacomunicagdo contemporanea.O desafio serd encontrar o equilibrio entre inovagdo e protegao sanitaria,
entre liberdade de comunicacdo e responsabilidade, entre criatividade e evidéncia, entre informacdo e promocao,
entre tecnologia e controle de risco.

Uma coisa ndo mudou: medicamento é produtode interesse sanitario. Porisso, suacomunica¢do ndo pode sertratada
apenas como estratégia comercial. Pode haver criatividade, inovagdo, tecnologia e influéncia, mas deve existir, acima
de tudo, responsabilidade. Quando uma mensagem pode influenciar uma decisdo sobre saude, comunicar deixa de
ser apenas comunicar — torna-se regulacdo. E é por isso que a frase que deve orientar essa nova etapa é simples:
propaganda de medicamentos n3o é marketing. E regulag3o.
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