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DISPOSICION 7331/1998
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Medicamentos de venta libre, productos
odontolégicos, productos cosméticos, dispositivos de
tecnologia médica, suplementos dietarios y alimentos -
- Normas para los mensgjes publicitarios de dichos
productos.
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Oficial 29/12/1998

Articulo 1° - Los mensgjes destinados a publico que publiciten medicamentos de venta
libre, productos odontoldgicos, productos cosméticos, dispositivos de tecnologia médica,
suplementos dietarios y alimentos, se regiran por las normas de la presente Disposicion.
TITULOI - REQUISITOS GENERALES

Art. 2° - Los mensgjes publicitarios de los productos enumerados en € Articulo 1° deberan
cumplir con los siguientes requisitos generales sin perjuicio de los que particularmente se
establecen para determinados tipos de productos:

a) Propender a la utilizacién adecuada del producto, presentando sus propiedades
objetivamente sin engafios 0 equivocos, brindando informacion veraz, precisay clara. La
forma en que ello esté expuesto, mostrado o dicho, es resorte del anunciante, siempre que
no vulnere las normas vigentes.

b) Expresar en idioma oficia las caracteristicas, modos de uso, indicaciones y advertencias
del producto, sin perjuicio de lo dispuesto por otras normas aplicables ala materia.

¢) La publicidad de productos importados se regira por las normas establecidas para los
productos de elaboracion nacional.

d) Abstenerse de realizar comparaciones en forma directa o indirecta que no estén basadas
en informacién cierta, verificable y actualizada.

€) Abstenerse de publicitar un mismo producto como nuevo, después de transcurridos dos
anos de la fecha del comienzo de su comercializacion al publico a nivel nacional, cuando
excedié el marco de un mercado a prueba.

f) Abstenerse de emplear frases que provoguen temor, angustia, sugiriendo gque la salud de
un sujeto se vera afectada en el supuesto de no usar el producto.

g) Abstenerse de discriminar por razones de nacionalidad, sexo, raza, religion, condicién o
por ningun otro motivo.

h) Abstenerse de atribuir a producto acciones y/o propiedades terapéuticas, exceptuados los
medicamentos de venta libre.

i) Abstenerse de publicitar mensgjes tales como: "aprobado o recomendado por expertos’,
"demostrado en ensayos clinicos', que no estén fundados en bases cientificas y/o técnicas
gue los sustente.

j) Abstenerse de mensurar €l grado de disminucién de riesgo, a menos que sea sustentado
cientifica o técnicamente.

k) Abstenerse de modificar la esencia de las indicaciones y usos contenidos en los rétulos o
prospectos de un producto, cuando los mismos requieran la previa aprobacion de la
autoridad competente.
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I) Abstenerse de incluir mensgjes tendientes a enmascarar la esenciareal del producto.

[I) Abstenerse de manifestar que un producto determinado cura enfermedades cronicas o
incurables.

m) Abstenerse de publicitar productos no autorizados por la autoridad sanitaria competente,
cuando ésta sea condicion para su comercializacion.

n) Abstenerse de incluir mensgjes tales como: "Publicidad autorizada por la Autoridad
Sanitaria’.

TITULO Il - REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE

Art. 3° - Las publicidades de medicamentos de venta libre deberdn cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Los anuncios deberan:

a) Abstenerse de inducir a uso indiscriminado de los productos.

b) Abstenerse de incluir mensges dirigidos exclusiva o principalmente a nifios y/o
adol escentes.

¢) Abstenerse de promover u organizar concursos, entregar regal0s o premios que requieran
la comprade los productos, cuando €llo no se gjuste alalegislacion vigente.

d) Abstenerse de afirmar que un producto es "seguro” y/o "uniformemente bien tolerado”.

€) En caso de mencionar el nombre de algiin profesional como respaldo de las propiedades
del producto, deberd avalarse la publicidad con soporte cientifico, incluyendo, ademés el
nombre del profesional interviniente y su nimero de matricula agregado a la documentacion
gue se presenta ante la Comisién Evaluadora de Publicidad y Propaganda.

f) Las comunicaciones dirigidas al cuerpo médico o farmacéutico efectuadas en medios
masivos de comunicacion orales 0 escritos, se consideran publicidad debiendo ser
autorizadas previamente por esta Administracion Nacional.

2. Los anuncios deberan incluir:

a) El nombre comercial del producto

b) La expresion: "ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO", de formartal
gue sea claramente perceptible para €l destinatario. La inclusion de este mensgje debera
respetar las siguientes reglas:

b.1) En los medios graficos (folletos, volantes, muestras, impresos, etc.) se insertara la
expresion de forma tal que permita su fécil lectura. En via publica, publicidad estética 'y
otros medios similares guardara un tamario acorde con el utilizado en la graficay sera de
fécil lectura

b.2) Si el medio oral duramas de 20 seg. debe incluir la expresién mencionada.

b.3) En los medios cinematogréficos, televisivos y audiovisuales en general, creados o a
crearse, la expresiéon mencionada se incluird en piezas 0 modulos que excedan los 15
segundos de duracion.

b.4) La expresion que trata este articulo no debera necesariamente incluirse en los
recordatorios de nombre comercial del producto.

c) En la publicidad de medicamentos de venta libre podra establecerse una via de
comunicacion con un centro de informacion al consumidor. La informacion suministrada
por dicho centro debera respetar [o normado por la presente disposicion y demas normativa
aplicable a caso.

3. Unicamente se podran distribuir muestras gratis al publico por medio de los médicos,
odontdlogos o farmacéuticos, bajo su responsabilidad.

4. El titular del producto o el representante de la empresa, deber4 mantener en su poder, a
disposicion de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica y/o cientifica que avale el
mensaje publicitario por e término de cinco (5) afios.

5. Los anuncios no deberén contener frases que:

a) Sugieran que una consulta médica o intervencion quirdrgica es innecesaria, en particular
mediante el ofrecimiento de un diagndstico o mediante sugerencias acerca del tratamiento
enviadas por correo.

b) Sugieran que & producto medicinal es un alimento, cosmético u otro producto de
conNsumo

¢) Sugieran que la seguridad do eficacia del medicamento se debe al hecho de que es



natural.

d) Utilicen términos falsos, alarmantes o engafiosos sobre cambios en el cuerpo humano
causados por enfermedad o lesién, o sobre la accion de un medicamento sobre cualquier
parte del cuerpo humano.

€) Afirmen o indiquen que un producto tiene una funcion superior que otro, tales como: "el
mas efectivo”, "el menos toxico”, "el mejor tolerado”, a menos que sea sustentado cientifica
0 técnicamente.

f) Induzcan ainterpretar que el producto anunciado es la Unica aternativa posible dentro del
rubro, expresando por gemplo: "€ producto”, "el de mayor elecciéon”, "la unica’, "la més
frecuentemente recomendada’, "la mejor", a menos que fuera sustentado con datos
fidedignosy cientificos o técnicos.

g) Sean comparativas, salvo que respeten los siguientes principiosy limites:

0.1 Que no sea engariosa;

0.2 Que su principal objetivo sea el esclarecimiento de lainformacion parael consumidor;
0.3 Que la comparacion sea pasible de comprobacion cientifica y/o técnica;

TITULO Il - REQUISITOS PARA SUPLEMENTOS DIETARIOS

Art. 4° - Las publicidades de suplementos dietarios deberan cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Los anuncios deberan:

a) Abstenerse de inducir a uso indiscriminado de los productos.

b) Abstenerse de incluir mensges dirigidos exclusiva o principamente a nifios y/o
adol escentes.

¢) Abstenerse de promover u organizar concursos, entregar regalos o premios que requieran
la compra de los productos, cuando ello no se gjuste alos términos de las leyes vigentes.

d) Abstenerse de afirmar que un producto sea"seguro” y/o "uniformemente bien tolerado”.
€) Incluir la denominacién de venta o nombre comercial del producto.

f) Incluir la leyenda "CONSULTE A SU MEDICQO", de forma tal que sea claramente
perceptible para el destinatario. La inclusion de esta consigna debera respetar las siguientes
reglas:

f.1) En los medios gréficos (folletos, volantes, muestras, impresos, etc.) se insertara la
expresion de forma tal que permita su fécil lectura. En via publica, publicidad estética 'y
otros medios similares guardara un tamafio acorde con €l utilizado en la gréfica'y de facil
lectura

f.2) Si el medio oral duramas de 20 seg. debe incluir la expresién mencionada.

f.3) En los medios cinematogréficos, televisivos y audiovisuales en general, creados o a
crearse, la expresiéon mencionada se incluird en piezas 0 modulos que excedan los 15
segundos de duracion.

f.4) La expresion que trata este articulo no deberd necesariamente incluirse en los
recordatorios de nombre comercial del producto.

2. Queda prohibida en los anuncios lainclusién de mensgjes que:

a) Hagan mencion que un suplemento dietario cura, calma o mitiga una determinada
enfermedad.

b) Establezcan que un suplemento dietario previene o protege de una determinada
enfermedad. SOlo se admitira incluir "ayuda a prevenir® siempre que: 1) Dichas
declaraciones resulten beneficiosas ante una enfermedad clasica por deficiencia de
nutrientes. 2) describa el rol de determinados nutriente o ingredientes dietarios que pudieran
tener influencia sobre alguna estructura o funcién en e organismo, caracterice €l
mecanismo de accion

del nutriente o ingrediente dietario.

¢) Manifiesten que un suplemento dietario puede ser usado en reemplazo de una comida
convencional o como el tnico alimento de una dieta.

d) Contradigan en cualquier medida la declaracion de propiedades nutricionales contenidas
en € roétulo aprobado.

€) Afirmen o indiquen que un producto tiene una funcion superior que otro, tales como: "€l
mas efectivo”, "el menos toxico", "el mejor tolerado”, a menos que sea sustentado cientifica



0 técnicamente.

f) Induzcan ainterpretar que el producto anunciado es la Unica aternativa posible dentro del
rubro, expresando por gemplo: "e producto”, "el de mayor elecciéon”, "la unica’, "la més
frecuentememte recomendada’, "la meor’, a menos que fuera sustentado con datos
fidedignosy cientificos o técnicos.

g) Sean comparativas, salvo que respeten los siguientes principiosy limites:

0.1) Que no sea engariosa;

0.2) Que su principal objetivo sea €l esclarecimiento de lainformacion parael consumidor;
0.3) Que la comparacion sea pasible de comprobacion;

h) Sugieran que es un producto medicinal, cosmético u otro producto de consumo.

3. El anuncio acerca de las propiedades o acciones de un determinado nutriente debe poseer
sustento cientifico.

4. En la publicidad de suplementos dietarios podra establecerse una via de comunicacion
con un centro de informacion a consumidor. La informacion suministrada por dicho centro
debera respetar 10 normado por |a presente disposicion.

5. No debera figurar la expresion venta libre como asi tampoco incluir afirmaciones que no
estén demostradas cientificamente y/o puedan inducir a error en cuanto a las propiedades
del producto.

TITULO IV - REQUISITOS PARA DISPOSITIVOS DE TECNOLOGIA MEDICA

Art. 5° - Las publicidades de dispositivos de tecnologia médica deberdn cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Los anuncios deberan:

a) Abstenerse deinducir a uso indiscriminado de los productos.

b) Abstenerse de incluir mensges dirigidos exclusiva o principamente a nifios y/o
adolescentes, salvo camparias de prevencion.

c) Abstenerse de promover u organizar concursos, entregar regalos o premios como
consecuencia de la compra de los productos.

d) Abstenerse de afirmar que un producto sea "seguro”.

2. Los anuncios deberan incluir:

a) El nombre comercia del producto

b) La expresion: "ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICQO", de formatal
gue sea claramente perceptible para € destinatario. La inclusion de esta consigna debera
respetar las siguientes reglas:

b.1) En los medios gréficos (folletos, volantes, muestras, impresos, etc.) se insertara la
expresion de forma tal que permita su facil lectura. En via publica, publicidad estética 'y
otros medios similares guardara un tamafio acorde con €l utilizado en la gréfica'y de facil
lectura.

b.2) Si e medio oral duramés de 20 seg. debe incluir la expresion mencionada.

b.3) En los medios cinematogréficos, televisivos y audiovisuales en general, creados o a
crearse, la expresion mencionada se incluird en piezas o médulos que excedan los 15
segundos de duracion.

b.4) La expresion que trata este articulo no debera necesariamente incluirse en los
recordatorios de nombre comercia del producto.

3. Podran ser distribuidas muestras gratis a publico, en funcion del riesgo del producto, por
medio de los médicos, odontdlogos, farmacéuticos y cualquier organismo publico estatal
autorizado paraello, salvo autorizacion de la autoridad competente.

4. El titular del producto o € representante de la empresa, debera mantener en su poder,
para la informacion de los interesados, la documentacién técnica y/o cientifica que avale el
mensgje publicitario por e término de cinco (5) afos.

5. No debera contener mensajes que:

a) Sugieran que una consulta médica o intervencion quirdrgica es innecesaria, en particular
mediante €l ofrecimiento de un diagndstico.

b) Utilicen términos falsos, alarmantes o engafosos sobre cambios en € cuerpo humano
causados por enfermedad o lesién, o sobre la accion de un dispositivo médico sobre
cualquier parte del cuerpo humano.



c¢) Afirmen o indiquen que un producto tiene una funcidn superior que otro, tales como: "el
mas efectivo”, "el menos toxico”, "el mejor tolerado”, a menos que sea sustentado cientifica
0 técnicamente.

d) Induzcan a interpretar que el producto anunciado es la Unica aternativa posible dentro
del rubro, expresando por gjemplo: "el producto”, "el de mayor eleccion”, "la Unica’, "la
mas frecuentemente recomendada’, "la mejor”, a menos que fuera sustentado con datos
fidedignos y cientificos o técnicos.

€) Sean comparativas, salvo que respeten |os siguientes principiosy limites:

e.1) Que no sea engarosa;

e.2) Que su principal objetivo sea el esclarecimiento de lainformacion para el consumidor
e.3) Que la comparacion sea pasible de comprobacion cientifica y/o técnica;

f) Sugieran que la seguridad o eficacia del dispositivo médico se debe a hecho de que es
natural.

6. El anuncio acerca de las propiedades 0 acciones de un determinado dispositivo médico
debe poseer sustento cientifico.

7. Enlapublicidad de dispositivos médicos podra establecerse una via de comunicacion con
un centro de informacion a consumidor. La informacion suministrada por dicho centro
debera respetar 10 normado por |a presente Disposicion.

Art. 6° - Encontrédndose prohibida la publicidad de medicamentos con condicion de venta
bajo receta, las comunicaciones dirigidas al cuerpo médico o farmacéutico, relativas a esta
clase de productos, que requieran su publicacién en medios masivos de comunicacion
escritos u orales, deberan contar con la autorizacion expresa de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica mediando razones que
justifiquen tal autorizacion.

Art. 7° - La Comisién Evaluadora de Publicidad y Propaganda debera atenerse a la presente
disposicion en e procedimiento de evaluacion de las publicidades que se presenten,
formulando las observaciones que pudieren corresponder y fundamentandolas por escrito,
sin perjuicio de lo establecido en la Disposicién 420/96.

Art. 8° - El andlisis del contenido creativo y estético es resorte del anunciante, siempre y
cuando no afecte las normas vigentes'.

Art. 9° - Las infracciones a la presente Disposicion hardn pasibles a titular del producto
publicitado y al Director Técnico de las sanciones previstas en las leyes 16.463 y 18.284, en
€l Decreto 341/92 y en la Resolucion N° 1622/84 (M. S.y A. S)).

Art. 10. - La presente Disposicion entrard en vigencia a los 30 (TREINTA) dias de su
publicacion en el Boletin Oficial; pudiéndose formular observaciones a la misma dentro de
los primeros 15 (QUINCE) dias de dicho plazo.

Art. 11. - Andtese, notifiquese a quienes corresponda. Publiquese, dese a la Direccion
Nacional del Registro Oficial, cumplido, archivese PERMANENTE.

Pablo M. Bazergue.
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