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O que atualmente se conhece como industria farmacéutica é muito recente.
Suas bases podem ser apreendidas em alguns feitos marcantes nos campos da
Farmacia, da Quimica e da Microbiologia, ocorridos principalmente na segunda
metade do século XIX. A Farmacia surgiu como uma arte baseada na mescla de
crencas e pocbes. Mesmo desconhecendo o mecanismo de acdo dos agentes
terapéuticos entdo utilizados, comecou a dispor de algumas pistas validas para o
desenvolvimento inicial do que seria a atual industria farmacéutica, assim como a
propria Farméacia e a Farmacognosia (CUSTODIO; VARGAS, 2005).

Hipocrates foi o pioneiro no estabelecimento das bases diagndsticas de
muitas enfermidades. Entretanto, no que se refere ao comeco de uma
terapéutica, os maiores meéritos devem ser dados a Galeno, que inaugurou a
farmécia — do vocabulo egipcio ph-ar-maki, que significa “a que procura saude”.
Outra interpretacdo atribui o termo que deu origem as palavras
farmacia/farmacologia ao grego pharmakon, que significa “droga que cura ou que
pode ser nociva; um remédio que propicia a cura; medicamento” (BARROS,
1995).

Nessa trajetoria mais recente, século XIX, cabe salientar um primeiro achado
relevante, ocorrido em 1805: a descoberta da morfina no 6pio, que estimulou a
extracao de diversos alcaldides por parte de investigadores da Franca e Alemanha.
Em 1824, Emmanuel Merck estabeleceu na Alemanha um laboratério quimico
orientado para a producdo desses novos alcaldides, embrido da futura grande
empresa E. Merck. Em 1828, ocorreu outro evento significativo: a sintese de um
composto organico, a uréia, a partir de compostos inorganicos, cloreto de aménia e
cianeto de prata. Deste periodo em diante, muitas descobertas e investigacdes
foram realizadas e empresas européias iniciaram sua producdo, como a Bayer, que
introduziu a fenacetina no mercado, em 1888, para combater a febre e a dor e dez
anos mais tarde sintetizou a aspirina, um dos medicamentos mais utilizados
mundialmente (BARROS, 1995).
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Em oposigcéo a antiga pratica farmacéutica dos boticérios do inicio do século
XX, com uma estrutura de oferta extremamente pulverizada e tecnologia
razoavelmente homogénea, a moderna industria farmacéutica caracteriza-se por
elevados investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e consequente ritmo
elevado de inovagbes. Os anos imediatamente posteriores a Segunda Guerra
Mundial, entre 1940 e 1960, sdo conhecidos como ldade de Ouro da industria
farmacéutica, devido ao desenvolvimento da sintese farmacéutica e, com isso,
chegada de uma grande quantidade de produtos ao mercado. A producdo em larga
escala de medicamentos como a penicilina (para atender aos feridos de guerra), a
fenilbutazona (para o tratamento de artrites), a isoniazida (para a tuberculose), as
vitaminas B12 (para anemia megaloblastica), hipnosedantes (para o tratamento do
sofrimento mental), os primeiros anovulatérios orais (para a contracep¢ao), 0S
antitrombdéticos, antihipertensivos e antiarritmicos (para tratar as doencas
cardiovasculares) e os primeiros principios ativos para o controle de neoplasias, ao
mesmo tempo em que representava um fantastico avanco cientifico, elevava o
medicamento a categoria dos demais produtos compativeis com 0S novos
mecanismos de acumulacao de capital (BARROS, 1995).

Apés essa fase de consideraveis conquistas, houve um periodo de letargia,
anos 80, no que se refere a descoberta de farmacos que representassem avancos
terapéuticos efetivos. Esse fato se deu, principalmente, por dois fatores
considerados relevantes: a) o rigor do padrdo de eficacia e seguranca impostos
pelas autoridades regulamentadoras de governos para a aprovacdo de novos
produtos, especialmente a Food and Drug Administration (FDA), Estados Unidos da
América (EUA), considerada padrdo mundial; b) exaustdo de conhecimentos
meédico-cientificos que haviam suportado o desenvolvimento acelerado da
guimioterapia (PINHEIRO, 1999).

A fim de superar as dificuldades advindas dos fatos relatados, a industria
farmacéutica passou a adotar trés estratégias: continuacdo da busca por inovac¢des
(patentes); associacdes de empresas e mercadizacéo (termo usado em substituicao
ao termo marketing) e (PINHEIRO, 1999).

Em func&o do rigor do padrdo de eficacia e seguranca impostos pelos 6rgao
regualdores, o tempo total de desenvolvimento de novas drogas também registrou
crescimento (Tabela 1). Dada a necessidade de o laboratério requerer a patente e,

ao mesmo tempo, submeter o medicamento a aprovacéo da FDA, o tempo efetivo de
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gozo da patente era sacrificado. Por outro lado, os substitutos genéricos
enfrentavam 0s mesmos testes que 0S pioneiros para serem aprovados, 0 que
prolongava a protecdo efetiva da patente original. A Lei de Restauracdo das
Patentes (também conhecida como Lei Waxman-Hatch) atuou nas duas frentes: por
um lado, restaurou parte do prazo da patente perdido por causa dos testes do FDA
encompridados pela lei de 1962; por outro, em vez de terem que replicar os testes
dos pioneiros, 0s genéricos deveriam simplesmente passar pelo teste de
bioequivaléncia. Assim, ao mesmo tempo em que agradava os laboratérios
inovadores aumentando o prazo da patente, reduzia enormemente o lag entre a
expiracao da patente e a entrada de concorrentes. Vale notar que foi a primeira vez
que prazos de patente foram alterados na histéria dos EUA, desde 1861, e isso

aconteceu em favor de uma Unica indUstria.

Tabelal- Tempo médio para o desenvolvimento de um medicamento

Década Tempo médio (anos)
Pré-Clinica Clinica Aprovacéo Total
1960 3,2 2,5 2,4 8,1
1970 51 4,4 2,1 11,6
1980 5,9 55 2.8 14,2
1990* 6,0 6,7 2,2 14,9

(*) De 1990 a 1996.
Fontes: TEMIN (1980); PhRMA (2000).

A extensdo da patente, porém, ndo impede que a FDA continue demorando
em aprovar uma droga, embora o tempo de avaliagdo tenha decaido na década de
1990. Em consequéncia dessa lentidao, calcula-se que, entre 1990 e 1996, cerca de
67% das drogas aprovadas nos EUA foram primeiramente comercializadas no
estrangeiro (FAGAN, 1998).

Na Europa, foram criados certificados de protecdo suplementar, também com
a funcao de prover a extensao do prazo da patente. Esses certificados ainda diferem
entre 0s paises, mas estdo sendo gradualmente harmonizados sob as leis da Uniédo
Européia. No Reino Unido e na Alemanha, por exemplo, ndo ha mais leis nacionais
sobre o assunto, mas a interpretacdo da lei européia ainda pode diferir entre os dois
paises. O Japéo introduziu a extensdo da patente para produtos farmacéuticos em
1988 e, semelhantemente aos EUA, o prazo pode ser estendido até cinco anos
(HUDSON, 2000).
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O rigor exigido na aprovacdo de medicamentos pelos 6rgdos competentes,
demandando a efetuacdo de dispendiosos testes em seres humanos, somado a
ocupacado paulatina da grande maioria dos nichos de mercado pelas inovacdes ao
longo do tempo, tem elevado significativamente o custo de desenvolvimento de um
farmaco novo: nos anos 1980, ele variava entre 140 e 280 milhdes de ddlares (DI
MASI et al. 1991); nos anos 1990, o valor chegava a 350 milhdes (FAGAN,1998). Os
gastos em P&D subiram também como proporcdo da receita das empresas: em
1970, eram 8%; em 1980, haviam subido a 11,9%; em 1996, ja representavam
13,5%, e, em 2000 chegaram a 20,3% (RUPPRECHT, 1999; PhRMA, 2000). A
necessidade de escalas cada vez maiores e a complementaridade (economias de
escopo) entre linhas de pesquisa tem induzido, também, muitos laboratérios a
procurar parcerias, fusdes e aquisicdes. De 1985 a 1998 foram registradas 37 fusbes
e aquisi¢des na industria farmacéutica acima de US$ 500 milhdes (FAGAN, 1998).

Na década de 1940, novas técnicas foram desenvolvidas para isolar
substancias quimicas a partir do processo de descoberta da estreptomicina. O U.S.
Patent Office reconheceu, entdo, que as modificagcdes quimicas que permitiam o
isolamento e a purificacdo da estreptomicina criavam um novo produto cujo processo
de desenvolvimento era patentedvel. A partir desse momento, as empresas
inovadoras passaram a utilizar as patentes para restringir o acesso a producao e
comercializacdo de seus produtos, podendo, assim, monopolizar temporariamente
seu mercado (FIUZA; LISBOA 2001).

O monopdlio temporario do produto tem, para a firma inovadora, a
importancia de assegurar um mercado cativo que, mais tarde, ao expirar a patente,
perceberda um custo (ainda que subjetivo) de experimentar uma versdo geneérica
concorrente e trocar a marca original por ela. Durante esse periodo de monopdlio, a
firma inovadora pode extrair rendas que remunerardo 0s investimentos iniciais em
pesquisa e desenvolvimento daquele produto e dos outros tantos que nao lograram
sucesso terapéutico ou comercial (FIUZA; LISBOA 2001).

De fato, dentre as 5.000 a 10.000 novas moléculas sintetizadas num ano,
apenas uma é aprovada (PhRMA, 2000). Apenas trés em cada 10 drogas lancadas
de 1980 a 1984 tinham retornos maiores que os custos medios de P&D antes de
impostos (GRABOWSKI; VERNON, 1994). O ritmo intenso com que S&ao
desenvolvidas novas drogas medicinais implica em variagbes profundas em

liderancas de mercado. Muitas drogas que hoje sao lideres de mercado nas suas
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classes terapéuticas simplesmente ndo existiam dez anos atras. O langcamento de
uma inovagdo revolucionaria pode catapultar um laboratério a uma posicdo de
destaque na industria em pouco tempo. Nao a toa, os investimentos em P&D
representavam em 1997, 21,2% das receitas totais dos laboratérios baseados nos
EUA, contra 4% do resto da industria (FAGAN, 1998).

A industria farmacéutica, como um todo, ndo é tdo concentrada: as 20 maiores
companhias farmacéuticas mundiais participavam com 52,6 % das vendas globais em
1996, sendo que a maior delas chegava apenas a 4,4%. No Brasil, a concentracdo é
maior, mas nem tanto: as 20 maiores empresas do setor detinham, em 1998, 63% do
mercado total, sendo que a maior delas, a Novartis, dominava apenas 6,5% do
mercado. O produto mais vendido, o Cataflam, também da Novartis, detinha apenas
1,5% do mercado total. No entanto, essa aparente pulverizacdo do mercado esconde,
porém, uma altissima concentracdo nos mercados relevantes, definidos por classes
terapéuticas ou pelas préprias patologias (FIUZA; LISBOA, 2001).

Para Fiuza e Lisboa (2001), como consequéncia da introdu¢cdo do mecanismo
temporario de patentes, o mercado farmacéutico passa a ser caracterizado por uma
infinita sobreposi¢édo dos ciclos de vida dos produtos, marcadas por trés fases
distintas em cada mercado:

a) fase inicial, em que ha uma intensa competicdo entre os laboratérios, por
meio do investimento em pesquisa e desenvolvimento, para buscar moléculas
inovadoras que atendam a classes terapéuticas previamente identificadas como
capazes de gerar um nivel de vendas relevantes;

b) apds essa competicdo, em que a taxa de sucesso em relacdo a quantidade
inicial de moléculas pesquisadas € extremamente baixa, o produto inovador passa a
ter o seu monopélio temporario no mercado garantido pela patente, mas ainda sofre
a concorréncia de outras moléculas distintas que também atuam para determinada
doenca;

c¢) finalmente, quando a patente do medicamento inovador expira, 0 mercado
se torna aberto a entrada de medicamentos genéricos, com a eliminagédo da barreira
de entrada, e possibilitando o aumento da competicdo no setor por meio de uma
reducao drastica no nivel de preco dos produtos.

Os requisitos para se requerer uma patente nos EUA sdo: a) que a invencao
seja uma novidade; b) que ela tenha utilidade, e c) que seja ndo-6bvia. A descoberta

de uma nova molécula com propriedades terapéuticas atende aos trés quesitos.
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Mas vale observar que moléculas com estruturas muito semelhantes podem
atender ao mesmo tratamento e granjearem patentes separadas. E o caso, por
exemplo, das cefalosporinas de primeira geracao, lancadas num curto espaco de
tempo a partir de 1971 e com indicagcbes médicas semelhantes, que puderam
concorrer entre si com patentes diferentes (ELLISON et al., 1997).

Dado o foco da patente na composicdo quimica do produto, ndo € de
surpreender o elevado nimero de inovacdes desde os anos 1940. Em verdade,
guestionam-se quantas das registradas “inovagdes” na industria nos ultimos 50 anos
realmente representam novos beneficios aos consumidores (PEPE; VERAS, 1995).

As inovacdes constituem-se, hoje, em grande parte, numa tentativa de
resgate da competitividade que tende a diminuir com os produtos que terdo suas
patentes vencidas. Com isso, 0 investimento passou a basear-se em modelagem
molecular, biotecnologia, novos polimeros degradaveis para liberacdo lenta de
principios ativos, etc. Apesar dos beneficios trazidos por essas inovacgoes,
guestiona-se a grande quantia investida em produtos que se tornaram, ou podem se
tornar cada vez mais inacessiveis a grande maioria da populacdo (PINHEIRO,
1999).

No Brasil, até os anos 30, o desenvolvimento alcancado pela industria
farmacéutica foi praticamente igual ao observado em outros paises, onde as
unidades de producéo existentes tinham origem familiar e reduzidas dimensdes em
sua maioria. A necessidade de enfrentar algumas doencas infecciosas de carater
epidémico estimulou a criagdo de laboratérios estatais que passaram a fabricar
soros e vacinas. Dois deles existem até hoje e continuam contribuindo de forma
significativa com as mudancas ocorridas na situacao sanitaria do pais: o Instituto
Oswaldo Cruz (I0C), fundado em 1902, hoje Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o
Instituto Butantd, fundado em 1889 (BARROS, 1995).

A crescente defasagem tecnologica decorrente da logica capitalista
predominante, na qual se incluem os interesses de ampliagdo do mercado, iniciou o
processo de desnacionalizacdo da producdo de medicamentos no Brasil.
Principalmente a partir dos anos 50, as inovagdes introduzidas no mercado mundial
chegavam rapidamente ao pais, e o dominio do capital estrangeiro comecou a fazer-
se presente, tanto em termos de vendas, como em relagdo ao controle das matérias-
primas e das especialidades farmacéuticas. No fim dos anos 80, verificou-se um

crescimento no numero de empresas multinacionais, detentoras da maior
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porcentagem de vendas, a0 mesmo tempo em que se observava uma reducéo no
namero de empresas nacionais (BARROS, 1995).

A proliferacéao artificial de produtos reflete uma acéo crescente e desmedida
dos laboratérios na conquista de mercado: cada industria monta sua linha de
produgdo e disputa os clientes. Na maioria dos casos variam as marcas, a
apresentacdo farmacéutica (injetavel, cépsula, comprimido, gotas, suspensdo,
pomada, etc.), a concentracdo, as cores, as embalagens, e, principalmente, 0s
precos, sendo a composicao basica a mesma.

Entre os freqlentes lancamentos, ao lado de poucos farmacos que
representam real avanco terapéutico, ha produtos desprovidos de eficécia,
seguranca e fundamentacao cientifica, e um vasto numero de novidades supérfluas
gue ndo passam de uma nova roupagem dos medicamentos ja existentes
(NASCIMENTO, 2003).

Quando se fala de praticas promocionais de medicamentos, observa-se que
representa um dos principais recursos de marketing utilizados pela industria
farmacéutica. Elas tém como objetivo levar ao conhecimento dos profissionais de
saude e, quando livre de prescricdo, também a publico leigo, informacdes a respeito
do produto e suas caracteristicas mais relevantes em relacdo a doenga a qual o
medicamento se destina, aumentando o nivel de consciéncia desse publico alvo em
relacdo a marca e atributos do produto proporcionando, conseqientemente a um
aumento da prescricdo do mesmo ou busca espontanea na farméacia. De forma
geral, a propaganda de medicamentos ndo alerta os usuarios sobre os riscos
sanitarios envolvidos no consumo indiscriminado de substancias farmacolégicas e
nem para o fato de que todo medicamento, mesmo de venda sem prescricao
médica, deve ser consumido com consciéncia e responsabilidade.

E importante mencionar que, para a indUstria farmacéutica, a interacdo com a
classe medica esta na raiz do seu esfor¢co de comercializagéo, por meio da utilizagao
de instrumentos diversos, tais como visitas periédicas desempenhadas por
representantes da inddstria, ou por meio de patrocinios para treinamentos cientificos
em congressos e/ou seminarios medicos. Outro importante instrumento de marketing
utilizado pela indastria farmacéutica sdo as amostras de medicamentos, embalagens
com quantidades reduzidas que sdo entregues aos médicos para posterior
distribuicdo junto aos pacientes. Por meio da utilizacdo desses instrumentos de

marketing, a industria tenta demonstrar e convencer a classe médica das qualidades
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do produto que estd sendo promovido e influenciar a sua escolha em futuras
prescricdes de medicamentos (LOPES, 2009).

Segundo Hurwitz e Caves (1988), esse tipo de investimento realizado pela
industria farmacéutica esta situado no mesmo patamar comparativo do investimento
aplicado em pesquisa e desenvolvimento de novos produtos.

Outra caracteristica importante do setor farmacéutico estd presente na
distincdo entre quem € o responsavel por proceder com a escolha do medicamento a
ser utilizado, o médico, e quem sera o efetivo consumidor do medicamento, o
paciente. A presenca dessa separagdo entre o responsavel por efetuar a escolha do
produto e o efetivo usuario do produto é representado na Teoria Econémica como
uma relacéo de agente/principal (LOPES, 2009).

No caso especifico do setor de medicamentos, enquanto para o paciente
(principal) o seu interesse é maximizar a sua utilidade por meio da resolugéo do seu
problema de saude com gasto reduzido com medicamentos, 0 médico (agente) esta
mais preocupado em maximizar a saude do paciente, minimizando o risco de efeitos
adversos e sem necessariamente levar em conta o custo total do tratamento. Dessa
forma, a relacdo médico/paciente apresenta um conflito natural de interesses (Moral
Hazard, ou risco moral) que pode influenciar no nivel de utilidade do tratamento para
a sociedade (LOPES, 2009).

Adicionalmente a relacdo anterior, pode surgir uma terceira figura que sera o
agente que arcarda com os custos financeiros do medicamento. Se na maioria dos
casos este serd o proprio paciente, em casos especificos como programas
relacionados ao tratamento de doencas de alta complexidade e alguns tratamentos
de uso continuo, este sera o sistema publico de salude. Nessa ultima condicédo, tanto
0 paciente quanto o médico terdo os seus interesses alinhados na maximiza¢éo do
bem estar do tratamento e o sistema publico de saude tera um conflito de Risco
Moral com os demais agentes (medico/paciente) que poderédo fazer escolhas que
nao necessariamente maximizem a utilidade do tratamento (LOPES, 2009).

Outra relacdo a ser avaliada de agente-principal se estabelece quando os
médicos podem ser identificados como agentes da industria farmacéutica. Nesse
caso, os meédicos poderiam ser vistos como “vendedores” de remédios no caso de
receberam compensacdes financeiras diretas ou indiretas da induUstria de
medicamentos vinculadas a capacidade de prescricdo do profissional médico. De

gualquer forma, um atenuante para este possivel cenario seria a desmoralizacao



21

moral que o médico sofreria perante o paciente, cendrio este que ndo seria
interessante no longo prazo nem para a classe médica e tdo pouco para a industria
farmacéutica.

Segundo Lopes (2009) uma ultima relacdo potencial de conflito de Risco
Moral, pode acontecer no estabelecimento comercial da farmacia, entre o principal,
no caso o0 consumidor e 0 agente, no caso o balconista e/ou farmacéutico. A partir
do momento em que incentivos monetarios ocorram para que O
balconista/farmacéutico tenha  preferéncia comercial sobre determinado
medicamento, este podera se utilizar da sua capacidade legal de efetuar a troca de
um receituario médico para agir em seu beneficio e ndo levar em consideracéo os
interesses do seu principal, no caso o consumidor.

Desta forma podemos avaliar que, dentro da cadeia de utilizacdo de
medicamentos, véarios conflitos de Risco Moral podem surgir entre diferentes figuras
de agente e principal, e que tais conflitos ndo podem ser mitigados pela acdo das
partes envolvidas apenas nessa transacao.

Diante dessa realidade de mercado, torna-se necessario a atuacao de um
agente independente, sendo na maioria dos paises atribuicdo de agéncias
governamentais, no intuito de criar regras e procedimentos que desestimulem esses
conflitos, fazendo com que a relacdo entre agente/principal busque primordialmente
maximizar o bem estar para a sociedade como um todo.

Por tudo isso, o tema, que vem exigindo uma atencao crescente das autoridades
de saude, das agéncias regulatérias e de inumeros pesquisadores das areas da Saude
Publica e da Comunicacdo, despertou interesse e se tornou objeto desta dissertacao,
cujo proposito é analisar de que forma as autoridades sanitarias dos paises que
representam o0s maiores mercados farmacéuticos do mundo vem trabalhando no
estabelecimento de regras para parametrizacdo das praticas promocionais de
medicamentos sob prescricdo medica dirigidas aos profissionais de saude.

Diante deste cenario, espera-se, com este estudo, poder compartilhar
informagdes por meio de revisao de literatura e fazer um estudo comparado entre as
diversas legislacbes de propaganda de medicamento dos mercados farmacéuticos

mais representativos do mundo em valor monetario.






2 OBJETIVOS
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2.1 Geral

Analisar as regulamentacfes que regem a propaganda de medicamentos sob
prescricdo médica no Brasil e em outros paises que detém em torno de 80% (valores
em US$) do mercado farmacéutico mundial, comparando-as entre si por meio de
parametros preconizados pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em 1988, que

caracterizam as praticas promocionais desse mercado.

2.2 Especificos
Avaliar legislacdes supranacionais e autoregulacbes relacionadas a

propaganda de medicamentos sob prescricdo médica do setor farmacéutico mundial.






3 REVISAO DA LITERATURA
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A Organizacdo Mundial da Saude manifestou sua preocupacdo em relacao a
propaganda de medicamentos durante a assembléia mundial de saude desde 1967,
qguando foi considerada inadequada a veiculacdo de propaganda medicamentosa
(WHO, 1994).

Em 1968, durante a 212 Assembléia Mundial de Saude, foram estabelecidos
os Critérios Eticos e Cientificos para a Propaganda Farmacéutica (Resolucéo
WHAZ21.41). Estes critérios foram revistos e ampliados e, em 1988, a Assembléia
Mundial da Satde aprovou os Critérios Eticos para a Promocéo de Medicamentos
(Resolugcdo WHA41.17) (OMS, 1988).

A OMS recomendou que os paises membros disseminassem os “Critérios
Eticos” e suas experiéncias na promocdo de medicamentos, desenvolvessem
material educacional e métodos para monitorar a implantacdo de novos
medicamentos e realizassem estudos sobre as atuais praticas promocionais e que
0s paises regulamentassem normas proprias no sentido de controlar e fiscalizar a
publicidade de medicamentos (WHO, 1994a).

E importante salientar que os Critérios Eticos para a Promocido de
Medicamentos preconizados pela OMS sdo principios de carater geral, nédo
constituindo obrigacdes juridicas e podem ser adaptados pelos governos a situacao
politica, econdmica, cultural, social, educativa, cientifica e técnica, as suas leis e
regulamentos, ao perfil de morbidade, as tradicbes terapéuticas e ao grau de
desenvolvimento do sistema de salude (OMS, 1988).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamentou
pela primeira vez a questdo da comercializacdo dos produtos farmacéuticos por
meio do Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de 1931, posteriormente revogado
pela Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbde sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias (BRASIL, 1973).
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Na década de 70, acompanhando as discussdes mundiais sobre a
necessidade de uma legislacdo mais rigorosa para o setor de medicamentos, é
publicada a Lei n° 6.360, de 6 de setembro de 1976, regulamentada pelo Decreto n°
79.094 de 5 de janeiro de 1977, “que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes outros” (BRASIL, 1976 e 1977).

A gquestdo da publicidade de medicamentos é abordada no Titulo X, artigos
57a 59 da Lei n° 6360/1976 (BRASIL, 1976), sendo que o Art. 57 estabelece:

Art. 57 - O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos
de que trata esta Lei (BRASIL, 1976).

No caput do Art. 58 da Lei n° 6.360/1976 ficou estabelecido que a
propaganda somente poderia ser promovida ap0s a autorizagcdo do Ministério da
Saude. Contudo, no Decreto n° 79.094, de 05/01/1977, artigo 118, 82° a
exigéncia de autorizacdo prévia foi suprimida em parte, determinando que,
apenas no caso de infragcdo, a empresa ficaria sujeita ao regime de prévia
autorizagao previsto no Art. 58 da Lei n°6.360. Vale ressaltar que esse artigo 118,
§ 2° j4 foi revogado pelo Decreto 2.018, de 01/10/1996. Além disso, nos
paragrafos 1° e 2° do Art. 58 da Lei 6.360/1976 foi estabelecido que a
propaganda de produtos de venda sob prescricdo seria restrita a médicos,
dentistas e farmacéuticos, e que normas especificas para os produtos de venda
livre seriam dispostas em regulamento (BRASIL, 1976 e 1977).

Com as disposi¢bes constitucionais de 1988, prevendo a liberdade de
expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacao,
independente de censura ou licenca, a autorizacdo prévia antes prevista na Lei
6.360/1976 e suprimida em parte pelo Decreto 79.094/1977 foi derrogada. Ainda, a
lei prevista na ConstituicAo originaria, com a Lei 9.294/1996, estabeleceu
disposicbes sobre a propaganda de medicamentos, para que as industrias
farmacéuticas, munidas de um instrumento legal, se orientassem na elaboragéo das
pecas publicitarias.

O Decreto n° 2.018/1996 explicita a questdo da responsabilizacdo, ndo s6 das
empresas farmacéuticas, como também das agéncias publicitarias e veiculos de

comunicacéo, estabelecendo no Art. 22, § 3°:
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§ 3° Consideram-se infratores, para efeitos deste artigo, os responsaveis
pelo produto, pela peca publicitaria e pelo veiculo de comunicacéo utilizado,
na medida de sua responsabilidade (BRASIL, 1996).

Até o final da década de 1990, o Brasil, apesar da existéncia de legislacédo
pertinente, ndo possuia a regulamentacdo necesséria para subsidiar a fiscalizacao das
propagandas de medicamentos por parte do 6rgdo de vigilancia sanitaria, conforme
previsto em lei. Assim, em 1999, a regulamentacdo de propaganda, prevista na Lei n°
6.360/1976, foi submetida a Consulta Publica n° 5, objetivando sua construcéo
democratica (BRASIL, 1976). Esta discussédo resultou na RDC 102/ANVISA de
30/11/2000, republicada em 1° de junho de 2001, que aprova o regulamento sobre
propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo objeto seja
a divulgacéo, promog¢éo ou comercializacdo de medicamentos de producdo nacional ou
importado (BRASIL, 2000). Esta Resolucdo teve o 8§ Unico do artigo 8°, alterado pela
RDC 133/ANVISA, de 12/07/2001 e, posteriormente, o proprio artigo 8° foi revogado
pela RDC 199, de 17/08/2004, que trata da informacéo de precos dos medicamentos
aos cidadaos (BRASIL, 2001 e 2004).

Em 2002, a Resolucdo RDC 83 foi publicada e trouxe a proibicdo de
veiculacdo de propaganda/publicidade/promoc¢do, em todo territério nacional, de
medicamentos que contenham o principio ativo acido acetilsalicilico e utilizam
expressdes que facam referéncia aos sintomas de outras doencas que se
assemelham aos sintomas da dengue. Dispds também que ficam excluidas dessa
proibicio as propagandas/publicidades/promog¢des que incluam mensagem
ressaltando que o medicamento é contra-indicado em caso de suspeita de dengue.

Ainda em 2000, foi criada a Geréncia de Controle e Fiscalizacdo de
Medicamentos e Produtos, que dentre as responsabilidades relacionadas a
fiscalizacdo de medicamentos e produtos, inclusive o comércio, ficou também
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo da propaganda desses produtos,
subordinada & Geréncia-geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e Produtos
(BRASIL, 2000).

A Geréncia de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade,
de Promocéao e de Informacdo de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GPROP)
regulamenta e fiscaliza as propagandas em busca de um equilibrio cada vez maior
nas informacfes presentes em pecas publicitdrias de medicamentos, alimentos e

outros produtos sujeitos ao controle sanitario. O objetivo € que essas propagandas
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jamais sejam fontes de riscos a saude da populacdo e para isto a Geréncia também
desenvolve projetos nas areas de educacdo e comunicacdo em salde para 0s mais
diversos segmentos da sociedade (ANVISA, 2009).

Em 2004, o Regimento Interno da ANVISA foi reformulado, sendo criada a
GPROP, por meio da Portaria 123, de 09/02/2004 (BRASIL, 2004a). Esta Geréncia
possui duas unidades: a Unidade de Monitoramento, Fiscalizacdo de Propaganda,
Publicidade e Promocao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria e a Unidade de
Projetos Estratégicos.

A criacdo desta Geréncia representa um marco no avango e no
reconhecimento da importancia do monitoramento e fiscalizagdo das atividades
publicitarias, como uma acao de vigilancia sanitaria.

Os quatros anos de monitoracdo e fiscalizacdo da propaganda de
medicamentos demonstraram a necessidade de atualizar o marco regulatorio
representado pela RDC n° 102, de 30 de novembro de 2000.

Em 18 de novembro de 2005, foi publicada em Diario Oficial da Unido (DOU)
a Consulta Publica n° 84 de 16/11/2005.

A proposta do novo regulamento permaneceu em consulta publica durante
120 dias, entre os meses de novembro de 2005 e marco de 2006, correspondente
ao periodo normal de contribuicdo e mais 60 dias de prorrogacdo estabelecidos na
RDC n.° 2, de 9 de janeiro de 2006. Ao longo desse periodo, foram recebidas 857
manifestacdes, originadas de 250 diferentes contribuintes.

Ao longo de 2007, ap0s a avaliagdo das sugestdes e criticas recebidas sobre
a minuta, bem como diversas reunides, seminarios e demais eventos onde a
Consulta Publica n.° 84/2005 foi objeto de trabalho, a GPROP elaborou uma nova
minuta do regulamento. Em dezembro de 2007, os resultados da consulta publica
foram apresentados em reunido extraordinaria da Camara Setorial de Propaganda
da ANVISA, que avaliou a nova minuta em debate entre os representantes do
governo, da sociedade e do setor regulado.

Realizada no dia 30 de junho de 2008, a audiéncia publica sobre a nova
proposta de regulamentacao para propaganda e publicidade de medicamentos foi 0
ultimo momento de contribuicdo no processo de validacdo social. Cerca de 200
representantes dos setores farmacéutico, publicitario, de 6rgaos de saude publica e
de defesa do consumidor participaram da discussdo sobre a propaganda de

medicamentos no pais.
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No dia 18 de dezembro de 2008 foi publicada no DOU a RDC n°96 de 17 de
dezembro de 2008, que aprovou 0 novo regulamento sobre a propaganda,
publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou
promocao comercial de medicamentos. As empresas tém 180 dias, apds publicacéo
no Diario Oficial da Unido, para se adequar a nova legislacdo e 360 dias para as
adequacdes relativas as normas sobre amostras-gratis.

Em 21 de maio de 2009 foi publicado no DOU a RDC n°23 de 20 de maio de
2009. Essa RDC da nova redacédo aos artigos 3°, 9°, 12°, 13°, 15°, 17°, 22°, 25°,
26°, 31°, 33°,41° e 47° da RDC n°96 de 17 de dezembro de 2008.

Ainda em 21 de maio de 2009 foi publicado no DOU a Instru¢do Normativa n° 5.
Essa instrugdo normativa esclarece a abrangéncia do artigo 5° da RDC n°96 de 17 de
dezembro de 2008 que trata de brindes e esclarece também o que se entende por “criar
expectativa de venda”, trata da determinagdo do conteudo minimo das amostras gratis
de medicamentos de venda sob prescricdo médica e da outras disposicoes.

Em 27 de novembro de 2009 foi publicado no DOU a RDC n°60 de 26 de
novembro de 2009. Essa resolucdo dispde sobre a producédo, dispensacédo e
controle de amostras gratis de medicamentos e d& outras providéncias. A RDC n°60
de 26 de novembro de 2009 revoga os artigos 33 a 35, que tratam especificamente
de amostras gratis, e o paragrafo Unico do artigo 45 (prazo de implementacéo) da
RDC 96/2008.

A ANVISA, com intuito de expandir a todas as regides brasileiras a
monitoracdo e a fiscalizacdo da propaganda de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, selou parcerias desenvolvidas com diversas instituicdes de ensino superior
do Brasil gue monitoram, captam, pré-analisam e encaminham propagandas para a
ANVISA e, dessa forma, auxiliam a Agéncia nas atividades de monitoramento e
fiscalizacao do setor.

Além de tentar reduzir a exposicdo da populacdo a propaganda abusiva e
enganosa, verificando o cumprimento da Legislacdo Sanitaria e adotando as
medidas corretivas, a ANVISA aborda no projeto questdes relevantes a saude
coletiva e estimula a discussdo do tema na comunidade académica. Para minimizar
0s riscos a saude da populacdo, sao trabalhados temas como: automedicacao,
intoxicacdes e uso inadequado de medicamentos.

A 12 fase do projeto, denominada Projeto de Monitoracdo de Propaganda e

Publicidade de Medicamentos, teve a duracdo de doze meses (2002-2003) e
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representou um intenso processo de cooperacdo entre a ANVISA e 17
universidades. O projeto foi ampliado em sua 22 fase (2004-2006) para o
monitoramento de algumas categorias de alimentos e de produtos para saude,
sendo entdo denominado Projeto de Monitoracdo de Propaganda de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Em sua 32 fase (2007-2008), o projeto contou com a
parceria de 18 instituicdes.

O Projeto de Monitoracdo representou a principal fonte de captacdo de
propaganda da GPROP/ANVISA e além de ampliar a monitoracdo e captacdo em
todas as regides brasileiras, levou a discussao da propaganda de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria a comunidade académica, as pesquisas, aos eventos da area de
saude e para a midia de todo o Brasil.

Outros paises possuem érgdos proprios que regulamentam a publicidade dos
medicamentos, como na Europa, cujos paises que pertencem ao Mercado Comum
Europeu (MCE), seguem diretrizes gerais do Conselho das Comunidades Européias
92/28/CE e 2001/83/CE do Conselho das Comunidades Européias.

Os paises do MCE também possuem o6rgaos e legislacbes préprias como na
Alemanha onde a publicidade é regulamentada pelas: Lei de Propaganda de
Medicamentos (Heilmittelwerbegesetz - HMG), publicada em 1994 e atualizada pela
ultima vez em dezembro de 2001, que regulamenta a propaganda de servicos e
produtos na area de saude; a Lei de Medicamentos (Arzneimittelgesetz - AMG),
publicada em 1976 e atualizada pela dltima vez em julho de 2004, que trata da
fabricacdo e comercializacdo de medicamentos e a Lei sobre Concorréncia Desleal
(Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb), publicada em trés de julho de 2004
(BAKER; McKENZIE, 2006).

No Reino Unido, a propaganda de medicamentos € controlada pela Agéncia
Regulatéria de Medicamentos e Produtos de Saude (Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency - MHRA).

A base legal para o controle de propagandas consta no regulamento:

* The Medicines (Advertising) Regulations 1994, com algumas emendas
realizadas em 1996, 2004 e 2005.

* The Medicines (Monitoring of Advertising) Regulations 1994, com algumas

emendas realizadas em 1999.

Este regulamento atende a Diretiva 2001/83/EC no que diz respeito a

medicamentos de uso humano (MHRA, 2005).
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Na Franca, o controle da publicidade de medicamentos e produtos com
finalidade sanitaria destinados ao ser humano é responsabilidade da Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSaPS).

Na ltalia, varias partes de legislacbes e codigos da industria aplicam-se a
propaganda farmacéutica, em particular a) Artigos 113-128 do decreto legislativo n°
219 de 24 de abril de 2006 implementando a Diretiva 2001/83/EC, como aditamento,
do Codigo Comunitario de produtos medicinais para uso humano; b) Decreto
Legislativo 206, de 6 de setembro de 2005 implementando as Diretivas 84/450/EEC
de propaganda enganosa e 97/55/EC de propaganda comparativa; c¢) Secao 2598
do Cdédigo Civil Italiano que trata de praticas desleais de concorréncia; e d) apesar
de haver uma vasta provisdo legal sobre propaganda de medicamentos, certos
codigos industriais provéem regras adicionais, guias e recomendacdes relacionadas
a propaganda de produtos medicinais (BAKER; McKENZIE, 2006).

Na Espanha, a publicidade de produtos é monitorada pelo Ministerio de Sanidad
y Consumo e pela Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios e
regulamentada pelos principios gerais estabelecidos na Lei n° 34/1988, de 11 de
novembro, Ley General de Publicidad, assim como no 4 P. 4 e 5 artigo 102 da Lei n°
14/1986, de 25 de abril, Ley General de Sanidad, além da Lei n° 25/1990, de 20 de
dezembro, Ley del Medicamento; assim como pelo Real Decreto 1416/1994, de 25
junho, que trata especificamente sobre publicidade de medicamentos para uso humano,
sendo baseado nas Diretivas do Conselho das Comunidades Européias 92/28/CE e
2001/83/CE do Conselho das Comunidades Européias.

Nos Estados Unidos da America, a legislacdo é estabelecida pelo Code of
Federal Regulations e Federal Food, Drug, and Cosmetic Act que cobre a area de
medicamentos e alimentos, enquanto no Canada o 6rgédo que regula a publicidade
de medicamentos é o Food and Drugs Act e Food and Drug Regulations e pelo
Health Canada (Ministério da Salude do Canadd).

No México a propaganda de medicamentos deve estar de acordo com o
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad de 2000, que tem
como objetivo regulamentar o controle sanitario da publicidade dos produtos,
servicos e atividades mencionadas na Ley General de Salud e a Secretaria de
Saude (Secretaria de Salud) que tem como missédo proteger a populacdo contra
riscos sanitarios, por meio da regulacéo, controle e fomento sanitario denominado de

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
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Na América do Sul, além do Brasil, os paises possuem 6rgdos competentes e
regularizacdo proprias sobre o assunto, como, por exemplo, na Argentina, a Comision
Evaluadora de Publicidad y Propaganda de Productos Farmacéuticos, de Uso
Medicinal, Odontoldgico, Suplementos Dietarios y de Tecnologia Médica, subordinada a
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) e
no Chile a regularizacdo € pelo Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos y Alimentos de uso Médico, de 1997.

Na Asia, onde o ocorre o desenvolvimento de grande nimero de novos
medicamentos, 0s principais paises produtores como a China e Japdo, possuem
seus 6rgaos reguladores e leis especificas.

Na China, de acordo com o plano de reestruturacdo do State Council
aprovado durante First Plenary Session do 10" National People’s Congress e The
State Council Notice on Goverment Structuring (n° 8.2003.), a State Food and Drug
Administration, State Food and Drug Administration (SFDA), 6rgdo regulador
sanitario da China foi fundado. O SFDA ¢é responsavel pela supervisdo do
gerenciamento da seguranca de todos os tipos de alimentos e cosméticos e € a
autoridade competente para a regulacdo do mercado de medicamentos na China. A
Order of the President of the People’s Republic of China (n°® 45) promulgou a Drug
Administration Law of the People's Republic of China, revisada durante o 20"
Meeting of the Standing Committee, em 28 de fevereiro de 2001. The Regulations of
Drug Administration Law of the People's Republic of China foi promulgada em 15 de
setembro de 2002 por meio do Decree of the State Council of the Peoples’s Republic
of China (No. 360). Em 1 de maio de 2007, o SFDA publicou The Provisions for Drug
Advertisement Examination por meio do SFDA Decree No. 27, com o propésito de
fortalecer a regulamentacdo de propaganda de medicamentos garantindo assim a
autenticidade e legalidade das propagandas de medicamentos em acordo com
Advertisement Law of the of the People's Republic of China, The Drug Administration
Law of the People's Republic of China, The Regulations of Drug Administration Law
of the People's Republic of China.

No Japéo, o controle da propaganda de medicamentos é de responsabilidade
do Centro de Avaliagdo de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Meédicos
(Japanese Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA), que pertence ao
Ministério de Saude, Trabalho e Bem Estar (Japanese Ministry of Health, Labour and

Welfare - MHLW). As leis japonesas visam proteger a saude da populacéo evitando
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a publicidade falsa ou que induza o consumo excessivo de medicamentos,
direcionando a propaganda para os profissionais de salde como médicos,
acupunturistas e dentistas.

Na Australia as propagandas de medicamentos devem estar de acordo com o
Therapeutic Goods Act 1989 e 2003, o Therapeutic Goods Regulations 1990 e o
Therapeutic Goods Advertising Code (Codigo de Propaganda de Produtos
Terapéuticos). Os dois primeiros documentos sdo de responsabilidade do
Department of Health and Aging (Departamento de Saude e Envelhecimento, do
governo australiano). O udltimo foi elaborado pelo Therapeutic Goods Advertising
Code Council, que, possui participacdo do Departamento de Saude e
Envelhecimento, compondo um sistema de co-regulamentacdo da propaganda de
produtos terapéuticos (medicamentos e dispositivos médicos) diretamente a
consumidores.

As propagandas de produtos terapéuticos direcionados exclusivamente a
profissionais da saude séo regidas por codigos de auto-regulamentacdo por parte
das industrias, sob responsabilidade de uma associacdo nacional que representa a
industria de medicamentos de venda sob prescricdo (Medicines Australia), e ndo sao

sujeitos ao Caodigo de Propaganda de Produtos Terapéuticos (TGACC, 2007).






4 METODOS
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O presente trabalho considerou para escolha dos paises foco para estudo
comparativo das regulamentacdes que regem a propaganda de medicamento sob
prescricdo meédica o Principio de Pareto.

No Mundo, o mercado de medicamentos costuma ser dividido em de
prescricdo (ou ético) e OTC (do inglés over the counter, que significa “sobre o
balcao”) (ou de venda livre), conforme a International Medical Statistics (IMS). No
Brasil 0 mercado de prescricdo é composto por duas categorias. A primeira envolve
os de tarja vermelha, comercializados mediante a apresentacéo da receita médica. A
segunda categoria agrupa os medicamentos de tarja preta (em sua maioria
anabolizantes, psicotropicos e entorpecentes), em que ha a retencdo da receita
médica.

Ja o0 mercado OTC é formado pelos medicamentos isentos de prescricao
médica. Tais produtos tém sua efetividade terapéutica e seus efeitos colaterais
bem estabelecidos. A seguranca deles para solucionar problemas comuns é que
viabiliza inclui-los no conceito de automedicacdo responsavel. Este mercado é
altamente concorrido. Ao grupo OTC pertencem, entre outros, analgésicos néo
narcoticos, antiacidos simples, alguns digestivos, laxantes, algumas vitaminas.
Excluem-se injetaveis e novos produtos, que precisam ficar em observacédo por um
ano e atestar seguranca até serem liberados. O presente trabalho ndo abrange as
praticas promocionais pesquisa destinadas a medicamentos OTC, ou seja, de
venda livre.

Em 1906, o economista italiano Vilfredo Pareto criou uma formula
matematica para descrever a distribuicdo desigual de riqueza em seu pais,
observando que vinte por cento da populacdo era proprietaria de oitenta por cento
da riqueza (REH, 1997).

ApoOs Pareto fazer sua observagdo e criar a sua formula muitos outros
observaram fendmeno similar em suas areas de conhecimento. O pioneiro no

gerenciamento da qualidade, Dr. Joseph Juran, trabalhando nos Estados Unidos nos
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anos 30 e 40 reconheceu o principio universal chamando-o de “poucos vitais e
muitos triviais”. Em trabalho recente, a falta de precisdo da por¢éo desenvolvida por
Juran fez parecer que ele estava aplicando as observacdes de Pareto sobre
economia de uma maneira mais abrangente em sua area de pesquisa. Como
resultado, a observagao do “poucos vitais e muitos triviais”, o principio de que vinte
por cento de algo sempre é responsavel por oitenta por cento dos resultados tornou-
se conhecido como Principio de Pareto ou regra 80/20. A regra 80/20 significa que
em qualquer aplicacdo uma pequena porcao (vinte por cento) é vital e o restante (80
por cento) é trivial (REH, 1997).

O grande valor agregado do principio de Pareto € lembrarmos-nos de focar
NOSSOS recursos e energia na pequena porgao que realmente importa.

Baseado no principio de Pareto foi elaborada a Tabela 2 onde figuram os
paises e suas respectivas participacdes percentuais, em valores (US$), ho mercado
farmacéutico mundial total. Na Tabela 3 foram destacados os 10 paises cujos
percentuais de mercado totalizados representam cerca de 80% do mercado
farmacéutico mundial total, ou seja, os vitais segundo o Principio de Pareto.

Considerando sua representatividade no mercado farmacéutico mundial e as
oportunidades oferecidas para obtencédo do lucro, caracteristicas de uma economia
de mercado, espera-se dentro de cada pais, que compdem parcelas representativas
do mercado farmacéutico mundial, um grande acirramento na competicdo entre
agueles que atuam na exploracdo das oportunidades oferecidas por esses mercados
através de estratégias de marketing bem elaboradas utilizadas, basicamente, com a
finalidade de atingir seus publicos alvos para ampliacdo da colocacdo dos seus
produtos e, consequentemente, ampliacdo dos lucros requerendo por parte das
autoridades sanitarias, sociedade civil e entidades representativa de classes uma
supervisdo continua e enérgica das praticas promocionais aplicadas para obtencéo
de parcelas cada vez maior desse mercado de forma a ndo comprometer a ética
empresarial e concorrencial e, sobretudo, proteger consumidores, receptores desse
esforco de marketing final e todos os outros que sdo impactados direta ou
indiretamente, positivamente ou ndo, pelas praticas promocionais e comerciais dos
fabricantes de medicamento.

A potencial promocédo ndo ética de medicamentos pode gerar um grande
problema nesses paises culminando em uso irracional, por exemplo, através de

auto-prescricao indiscriminada, etc.
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Apesar de nao figurarem entre os 10 grandes mercados mundiais para
medicamentos sob prescricdo médica, México e Austrélia também foram elencados
para compor a lista de paises a serem pesquisados. Sdo paises com historico
crescente de participacdo no mercado farmacéutico mundial, sdo consideradas

economias emergentes e com condi¢cfes socio-politicas estavel.

Tabela 2 - Total de vendas de medicamento no mercado mundial em 2007

Pais Vendas em 2007 % das vendas em 2007
(milhdes de délares) (milhdes de délares)

Estados Unidos 286.911,00 42,7%
Japéo 58.500,00 8,7%
Franca 39.438,00 5,9%
Alemanha 36.743,00 5,5%
Reino Unido 23.462,00 3,5%
Italia 22.987,00 3,4%
Espanha 19.388,00 2,9%
Canada 17.562,00 2,6%
China 14.157,00 2,1%
Brasil 10.340,00 1,5%
Coréia do Sul 10.083,00 1,5%
Turquia 9.414,00 1,4%
México 8.680,00 1,3%
Australia 8.121,00 1,2%
india 7.441,00 1,1%
Pol6nia 5.826,00 0,9%
Russia 5.476,00 0,8%
Bélgica 5.350,00 0,8%
Grécia 5.078,00 0,8%
Holanda 4.499,00 0,7%
TOTAL 671.922,72

Fonte - IMS, 2007. Disponivel em: <http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth>. Somente para assinantes
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Tabela 3 - Paises detentores de aproximadamente 80% do mercado mundial
de medicamentos em 2007

Pais Vendas em 2007 % das vendas em 2007
(milhdes de délares) (milhdes de délares)
Estados Unidos 286.911,00 42, 7%
Japao 58.500,00 8,7%
Franca 39.438,00 5,9%
Alemanha 36.743,00 5,5%
Reino Unido 23.462,00 3,5%
Italia 22.987,00 3,4%
Espanha 19.388,00 2,9%
Canada 17.562,00 2,6%
China 14.157,00 2,1%
Brasil 10.340,00 1,5%
Total 529.488,00 78,80%

Fonte - IMS, 2007. Disponivel em: <http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth>. Somente para assinantes

As variaveis pesquisadas utilizadas como comparadores entre as
regulamentacdes de propaganda dos paises a serem pesquisados foram extraidos e
adaptados do Guia da Organizacdo Mundial da Saude que estabelece os Critérios
Eticos para Propaganda de Medicamentos (OMS, 1988). S&o elas:

- Conformidade com as informagBes do registro do produto junto a

respectiva autoridade sanitaria/érgdo competente;

- Autorizacdo prévia,

- Propaganda falsa e/ou enganosa;

- Sugestao de auséncia de riscos, efeitos adversos, garantida de eficacia e

melhoria da saude (cura);

- Propaganda de Medicamentos controlados;

- Comparagdes com outros medicamentos/Genéricos;

- Propaganda na Internet;

- Propaganda recordativa (lembranca de marca);

- Propaganda de Medicamentos Importados e Exportados

- Autuacdes, medidas corretivas e penas;

- Qualidade das Informacgdes e Respaldo Cientifico;

- Propagandistas das industrias farmacéuticas;

- Brindes;

- Amostras Grétis;

- Patrocinio de eventos e apoio a profissionais.
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A propaganda e a publicidade sdo um conjunto de técnicas utilizadas com o
objetivo de divulgar conhecimentos e ou promoverem adesao a principios, idéias ou
teorias, visando exercer influéncia sobre o publico por meio de a¢bes que objetivam
promover determinados produtos, como medicamento com fins comerciais (BRASIL,
2000).

Quando as técnicas sao utilizadas apenas com a finalidade de ampliar a
venda e aumentar os lucros em detrimento da qualidade da informacao veiculada,
ocultando ou diminuindo os aspectos negativos e superestimando os beneficios dos
medicamentos e rompem com 0s principios éticos e promovem danos e dos
doentes, podem promover o uso irracional de medicamentos e, consequientemente,
danos a salude e a economia principalmente nas politicas de saude publica. Ha
dados que indicam que para cada doélar gasto em publicidade em revistas e
televisdo, corresponde a um retorno de U$ 2,51 e U$ 1,69, respectivamente
(MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

De acordo com o Ministério da Saude, a propaganda de produtos
farmacéuticos, tanto aquela direcionada aos médicos quanto a que se destina ao
comércio farmacéutico e a populagdo leiga, deve enquadrar-se em todos o0s
preceitos legais e éticos vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho
Nacional de Saude (CNS), bem como nos padrdes éticos aceitos
internacionalmente, além de definir as praticas de divulgacdo, promocao e
comercializacdo de medicamentos que devem ser seguidas pela inddstria
farmacéutica, de acordo com a legislacao sanitaria vigente (CANTARINO, 2007).

No Brasil, o 8 1° do art. 58 da Lei n°® 6.360/1976 (BRASIL, 1976) estabelece
que a propaganda dos medicamentos de venda sujeita & prescricdo médica ou
odontoldgica deve ser restrita a publicacdes que se destinem exclusivamente a
distribuicdo para médicos, cirurgibes-dentistas e farmacéuticos. A Lei n® 9.294/1996
(BRASIL, 1996) no art. 7, refere-se a publicacdes especializadas dirigidas direta e

especificamente a profissionais e instituicbes de saude. J& o art. 11 do Decreto n°®
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2018/1996 (BRASIL, 1996) estabelece que a propaganda dos medicamentos cuja
venda dependa de prescricdo por médico ou por cirurgido-dentista, somente podera
ser feita junto a estes profissionais, por meio de publicacdes especificas.

Por meio da RDC 96/ANVISA/2008 é destacado no artigo 27 que:

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescricdo 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 salude habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos
[...] (BRASIL, 2008)

O desafio é utilizar o marketing farmacéutico de forma ética, respeitando as
diretrizes e normas tracadas pela ANVISA e os 6rgdos competentes, descobrindo,
de forma criativa, quais ferramentas utilizar e como implementar agdes de marketing,
para alcancar os objetivos propostos pela empresa, além de criar dentro da empresa
uma cultura de orientacdo, com relacdo a legislacdo, por meio de treinamentos
especificos, para que a empresa ndao venha a ser penalizada por acfes, de sua
equipe de propagandista, e até mesmo da propria equipe de marketing, que por
desconhecimento, contrariem a lei em vigor (CANTARINO, 2007).

As Empresas farmacéuticas de medicamentos inovadores é fonte primaria de
informacBes a respeito de seus produtos e reconhece sua responsabilidade no
provimento de informacdes precisas e nao enganosas sobre seus produtos.
Publicidade e propaganda s&do essenciais para informacdo dos profissionais da
salde sobre novos medicamentos e novas indicagbes para os produtos ja
existentes. A Federacdo Internacional de Fabricantes de Medicamentos e
Associacdes (IFPMA), ciente de suas responsabilidades dentro do segmento
farmacéutico estabeleceu uma auto-regulacdo, o Cédigo de Praticas do Marketing
Farmacéutico, suplementada pelos membros das associacfes e cédigos internos
das empresas farmacéuticas que fazem parte da IFPMA estabelecendo padrées
para a promocao ética de medicamentos (IFPMA, 2006).

A Ultima versao do cédigo da IFPMA tornou-se efetiva em primeiro de janeiro de
2007. Entre os elementos chave incluem-se maiores restricbes a viagens,
presentes/brindes e eventos cientificos, bem como o estabelecimento do Cdodigo para
Procedimento de Denudncia. A “Promogao e suporte a praticas éticas” foi um dos
principios no qual a IFPMA foi fundada em 1968. O Codigo de Praticas do Marketing
Farmacéutico foi criado em 1981 e tem sido atualizado freqientemente, desde entao.
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O Artigo 3° do Estatuto da IFPMA estabelece que todos 0s seus membros,
associacfes e companhias farmacéuticas adiram as condi¢cdes do cédigo da
IFPMA. Isto significa que a promoc¢ao de qualquer produto medicinal, em qualquer
lugar do mundo, por qualquer companhia farmacéutica membro da IFPMA ou
membro de um membro da IFPMA deve estar em acordo com as condi¢cées do
Caodigo da IFPMA.

Muitas das associagcbes membro da IFPMA tal como a “Pesquisadores e
Fabricantes de Produtos Farmacéuticos da América”, a PhRMA, desenvolveram seu
proprio codigo de praticas promocionais, que se aplica ao territério nacional norte-
americano (PhRMA, 2008). Esse codigo deve refletir os padrdes minimos do cddigo
da IFPMA, mas pode conter condices mais restritivas. A Federacdo Européia de
Indastrias Farmacéuticas e Associacfes, a EFPIA, desenvolveu seu proprio codigo
de praticas promocionais que se aplica a todos os estados membros da Unido
Européia (EFPIA, 2007).

O membro da EFPIA no Brasil € a INTERFARMA, Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa, fundada em 1990. E uma entidade sem fins lucrativos,
que congrega as industrias farmacéuticas instaladas no Brasil, dedicadas a atividade
da industria de produtos de pesquisa prépria ou devidamente licenciada por seus
descobridores, para fins farmacéuticos (insumos, matérias-primas, medicamentos e
produtos para saude).

Baseado no cdédigo da EFPIA, a INTERFARMA desenvolveu seu proprio
cédigo que aborda a atuacdo da industria farmacéutica na divulgacdo e
comercializacdo de seus produtos, atingindo os profissionais de saude, bem como
0s pacientes que utilizam produtos isentos de receitas médicas.

Para as empresas associadas a INTERFARMA este Codigo de Conduta é
obrigatorio, conforme decisdo da Assembléia Geral da entidade, e estd em vigor em
desde 26 de Maio de 2008. Com a divulgacéo deste documento, a INTERFARMA
objetiva garantir o respeito a Etica nas praticas promocionais e no relacionamento
com os profissionais de saude em todo o Brasil.

A INTERFARMA e suas associadas estdo comprometidas com esforcos de
educacdo e promoc¢ao de novas terapias que beneficiam os pacientes, e com
programas e ac¢des que valorizam a préatica da medicina. Consideram imprescindivel
preservar a independéncia das decisfes tomadas por profissionais da saude ao

prescrever medicamentos aos pacientes.
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A preocupacdo em formalizar o compromisso das Entidades Associadas a
FEBRAFARMA e Empresas Afiliadas aquelas Entidades em estabelecesse normas
gue permitam adotar padrdes uniformes, éticos e transparentes na fabricacdo, venda
e promocao de produtos farmacéuticos junto aos profissionais de saude e ao publico
em geral fez com que a Federagdo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA) instituisse um codigo de ética que estabelece normas e diretrizes
relativas a conduta das industrias farmacéuticas, criando regras e orientacdes
referentes a materiais promocionais, impressos, propagandas comparativas,
amostras, patrocinios, até a visita do propagandista a consultérios médicos
(CANTARINO, 2007).

As associacfes membro da IFPMA baseando-se em seus respectivos codigos
tratam também das suspeitas de violacdo ocorridas nos territorios nacionais onde
atuam. Em paises onde ndo ha um cddigo nacional de praticas promocionais, a
IFPMA investiga dendncias e, se o codigo da IFPMA foi violado, publica o nome da
companhia e especifica sua transgressao.

A preocupacdao em formalizar o compromisso das Entidades Associadas a
FEBRAFARMA e Empresas Afiliadas aquelas Entidades em estabelecerem normas
gue permitam adotar padrées uniformes, éticos e transparentes na fabricacdo, venda
e promocao de produtos farmacéuticos junto aos profissionais de saude e ao publico
em geral fez com que a FEBRAFARMA instituisse um cédigo de ética que
estabelece normas e diretrizes relativas a conduta das industrias farmacéuticas,
criando regras e orientacdes referentes a materiais promocionais, Impressos,
propagandas comparativas, amostras, patrocinios, até a visita do propagandista a
consultérios médicos (CANTARINO, 2007).
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5.1 Conformidade com as Informa¢gbes do Registro do Produto Junto a
Respectiva Autoridade Sanitaria/Orgdo Competente

O registro de medicamentos em 06rgdos reguladores € um importante
instrumento de regulacdo por meio do qual o Estado deve atuar como mediador
entre os interesses das empresas produtoras de medicamentos e 0s interesses da
salude publica. A regulacdo exercida pelo Estado é definida por Camargo (apud
PIVEOSAN, 2002) como:

Uma funcéo tipica da materializacdo de politicas publicas, pois por meio
delas procura-se estabelecer uma ponderacéo de interesses aparentemente
conflitantes em situagBes que comprometem o equilibrio das relagdes entre
agentes econdmicos e usuarios ou consumidores.

Uma das principais ac6es de protecdo a saude dos consumidores é a avaliacdo
da solicitacdo de registro de medicamentos uma vez que, alguns dos efeitos dos
medicamentos somente serdo identificados apds o uso prolongado e por um ndamero
significativo de pessoas, cada qual com sua singularidade (GAVA, 2005).

O registro de produtos na vigilancia sanitaria brasileira (medicamentos,
alimentos, cosméticos, saneantes e produtos para saude) esta entre as
atribuicbes ANVISA, que € dirigida por um colegiado de cinco diretores. Desde a
sua fundacdo em 1999, a area de medicamentos € de competéncia do diretor-
presidente e é organizada numa Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
(NISHIOKA, 2006).

Tanto a OMS (OMS, 1988), quanto a Unido Européia (UNIAO EUROPEIA,
2004) recomendam que somente seja permitida a propaganda de medicamentos
legalmente registrados pelos Orgdos sanitarios do pais e que os elementos
contidos na propaganda de medicamentos devem estar de acordo com as
informacdes previamente aprovadas.

Na legislacdo da maioria dos paises pesquisados € proibida a propaganda
de medicamentos néo registrados, ou sem autorizacdo de comercializacdo, ou
cujas informacgbes contidas na propaganda ndo estejam em acordo com as
informacdes registradas e aprovadas pelos oOrgdos sanitarios do pais (PNB
Notification n°® 1339, 1980; ESPANHA, 1994, REINO UNIDO, 1994; ALEMANHA,
2001; CANADA, 2004; FRANCA, 2005; BAKER; McKENZIE, 2006; SFDA, 2007).

Na regulamentacdo da Italia e da China foi verificado que as informacgdes

contidas nas propagandas devem ainda estar em acordo com os dados
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constantes na bula ou na embalagem aprovados (BAKER; McKENZIE, 2006;

SFDA, 2007).

No Brasil, a Lei n® 6.360/1976 e o Decreto n° 79.094/1977 preconizam que:

Lei n°® 6.360/ 1976 - Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude (BRASIL,
1976).

Decreto n® 79.094/1977 - Art. 14 - Nenhum dos produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria, [...] poderd ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude (BRASIL, 1977).

7

No Decreto n° 2.018/1996 a questdo do registro € explicitada para os

medicamentos anddinos e de venda livre:

Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados
pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos
Orgdos de comunicagéo social, desde que autorizados por aquele Ministério,
observadas as seguintes condi¢des:

I - registro do produto, quando for obrigatério, no 6rgdo de vigilancia
sanitéria competente,

II- que o texto, figura, imagem ou proje¢cdes ndo ensejem interpretacéo falsa,
erro ou confusdo quanto a composi¢do do produto, suas finalidades,modo de
usar ou procedéncia ou apregoem propriedades terapéuticas ndo comprovadas
por ocasido do registro a que se refere o tema anterior (BRASIL, 1996).

Na RDC n° 96 de 2008 estd clara a proibicdo de propaganda de

medicamentos nado

registrados e/ou em desacordo com as informacbes

aprovadas pela ANVISA.

Art. 3° Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos
regularizados na ANVISA.

[..]

§ 2° - Todas as alegacgBes presentes ha peca publicitéria referentes a agédo do
medicamento, indicac¢des, posologia, modo de usar, reacfes adversas, eficécia,
seguranca, qualidade e demais caracteristicas do medicamento devem ser
compativeis com as informagdes registradas na ANVISA (BRASIL, 2008).

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

[..]

V- quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento
na Anvisa, informar que o medicamento pode ser utilizado por qualquer
pessoa, em qualquer faixa etdria, inclusive por intermédio de imagens;

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

Uma das intervencfes fundamentais para se promover uso racional e ético
destes produtos, proposta pela OMS é a informacéo correta sobre os medicamentos
e a regulamentacdo da sua promocao a fim de assegurar que a mesma seja ética e
imparcial. Todas as informacdes utilizadas para promover um medicamento devem
ser precisas, veridicas, informativas, atuais e comprovaveis (OMS, 1988).

A OMS enfatiza que os Critérios Eticos ndo constituem obrigacdes legais
podendo ser adotado pelos governos por meio de leis e medidas baseadas nesses
Critérios quando acharem oportuno. A promocao estar alinhada a politica sanitéria e
de medicamentos nacional e estar em conformidade com os regulamentos nacionais
(OMS, 1988). A Unido Européia (2004) recomenda que os Estados-membros
estabelecam formas adequadas para o controle da propaganda de medicamentos,
sendo que essas formas podem se basear num modelo de controle prévio.

O Japéo tem preocupacdo especial com a veiculacdo de publicidade na
televisdo, radio ou cinemas, onde se evita referir a qualidade, indicacéo e ou efeitos
seguros dos medicamentos. Também € preocupacdo do governo para as
propagandas que atinjam criangas para ndo dar reconhecimento errado dos
medicamentos (PNB Notification n® 1339, 1980).

Na China, toda e qualquer publicidade sobre medicamentos deve ser
aprovada pelo departamento de governo popular do estado ou provincia, que séo
subordinados ao governo central, onde as drogas sdo manufaturadas. O requisitante
da aprovacdo de propaganda de determinado medicamento deve submeter as
autoridades examinadoras de propaganda de medicamentos (drug advertisement
examination authority) formulario especifico para requerimento de aprovacdo de
propaganda de medicamento e o respectivo protocolo eletrbnico de submisséo,
amostras do material a ser publicado e documentos comprobatorios auténticos, leais
e validos tais como: copia do certificado de fabricante de medicamento do
requerente, copia do certificado de registro do medicamento pela autoridade
sanitaria competente com a respectiva bula e rotulagem aprovadas e
comercializadas. Apo6s submeter a requisicdo de aprovagcdo de propaganda, o
requerente recebe um ndmero e, uma vez que a requisicdo esta em conformidade
com o0s requerimentos legais, a autoridade examinadora emite um Acceptance
Notice of Drug Advertisement. Dentro de dez dias ap0s aceita a requisicdo, a

autoridade examinadora de propaganda de medicamentos tem que checar a
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autenticidade, legalidade e validade dos documento submetidos. Para as
propagandas em conformidade com a lei, um ndmero serd emitido para identifica-la
e rastrea-la. As propagandas aprovadas sdo reportadas para o SFDA para arquivo.
A validade da aprovacéo da propaganda € de um ano.

O SFDA também tem a responsabilidade por punir uma autoridade
examinadora de propaganda de medicamentos se a mesma violou as leis e concedeu
erroneamente a aprovacao a uma determinada propaganda (SFDA, 2007).

Pela legislacdo francesa, ndo estédo sujeitas a analise prévia e a autorizacao
as propagandas de medicamentos direcionada aos profissionais de salde
habilitados a prescrever, a dispensar, ou a utiliza-los no exercicio da sua pratica
profissional, mas as propagandas devem ser enviadas, oito dias antes da sua
divulgacdo, a AFSSaPS (FRANCA, 2005). Também devem ser enviados a Agéncia
0s materiais referentes ao patrocinio de reunides ou congressos cientificos
(FRANCA, 1996).

No Reino Unido, MHRA exige a autorizacdo prévia para propagandas de
produtos recentemente licenciados, sujeitos a monitorizardo intensiva; produtos re-
classificados de um produto de venda sob prescri¢cao para venda livre e quando uma
propaganda anterior infringiu a legislagdo (MHRA, 2005).

Na Austrdlia, apenas algumas propagandas direcionadas a consumidores
requerem aprovacgao prévia, incluindo as propagandas de TV e radio, impressas
como jornais e revistas para consumidores, outdoors, trailers para cinema, sendo
que esta autorizacdo € valida para um periodo de dois anos (AUSTRALIA, 2004 e
2004a). A propaganda de medicamentos para algumas doengas graves,
especificadas na Parte 2 do Apéndice 6 do regulamento denominado Therapeutic
Goods Advertising Code, reproduzida no Apéndice A, também requer autorizacao
prévia (AUSTRALIA, 1989; TGACC, 2007). Ndo necessitam de aprovacio prévia as
propagandas que divulgam apenas o nome do produto, pre¢co, ponto de venda, e
que nao incluam informacdes terapéuticas (AUSTRALIA, 1989; TGACC, 2007).

Nos Estados Unidos da América a aprovagao prévia é necessaria no caso da
veiculacdo de informagdes ndo amplamente divulgadas na literatura meédica, ou
guando o uso do medicamento pode acarretar sérios danos a saude (EUA, 2004).

No Canada e nos Estados Unidos da América pode-se verificar o incentivo ao
envio de propagandas para pré-anélise, mas esta ndo é obrigatoria (CANADA, 1999:
EUA, 2004).
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No Canadé e nos Estados Unidos da América existem sistemas de andlise
prévia de propaganda de medicamentos por associacdes de empresas e de
profissionais, sem caréater obrigatorio (CANADA, 1999; EUA, 2004).

No Brasil, a Lei n® 6.360/1976 determina que:

Art. 58 - A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de
comunicacdo, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser
promovida apds autorizacdo do Ministério da Saude, conforme se dispuser
em regulamento (BRASIL, 1976).

Esta determinacédo nao foi regulamentada no Decreto n° 79.094/1977, sendo

que, posteriormente, o Decreto n°® 2.018/1996 estabelece no § 2° do art. 12:

§ 2 - No caso de infracdo, constatada a inobservancia do disposto nos itens
I, I e lll deste artigo, independentemente da penalidade aplicavel, a
empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizacao previsto no artigo 58
da Lei 6360 de 23 de setembro de 1976, em relagéo aos textos de futuras
propagandas (BRASIL, 1977, 1996).

Contudo, o caput do art. 12 faz referéncia aos medicamentos de venda livre:
Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados
pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde, poderdo ser anunciados nos

orgaos de comunicacao social, desde que autorizados por aquele Ministério,
observadas as seguintes condi¢bes (BRASIL, 1996).

A autorizacdo prévia antes prevista na Lei 6.360/76 e suprimida parcialmente
pelo Decreto 79.094/77 foi sobreposta com a promulgacédo da Constituicdo Federal
de 1988, que previu a liberdade de expressdo da atividade intelectual, artistica,
cientifica e de comunicacao, independente de censura ou licenca.

Na RDC n° 96 de 2008 foi implementado, ndo com foco a anuéncia e/ou
autorizacdo prévia, a notificacdo a ANVISA, com antecedéncia de trés meses, a
realizacdo de quaisquer evento cientifico.

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
realizacdo, bem como as categorias de profissionais participantes.

Em algumas regulamentacfes a propaganda ndo é analisada previamente, mas
deve ser encaminhada ao 6rgao responsavel pelo controle das propagandas para

anuéncia, arquivamento e posterior analise, se necessario, o que facilita 0 monitoramento.
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5.3 Propaganda Falsa e/ou Enganosa

Com relacdo a propaganda falso-enganosa, seguindo as recomendacdes
do documento Critérios Eticos para a Promocédo de Medicamentos propostos pela
OMS (1988), as legislacdes estabelecem que as propagandas devam ser exatas
e claras; ndo podem conter informacfes enganosas e ndo podem omitir
informacdes relevantes; sendo que estas caracteristicas sdo validas também para
a impressao causada pela propaganda.

A Uniao Européia (2004) explicita que a publicidade dos medicamentos néo
pode ser enganosa. Juridicamente, propagandas falsas ou enganosas podem ser
processadas em contextos legais diferenciados, portanto, as regulamentacdes
estabelecem conceitos e especificacdes em relacdo ao assunto.

A orientacdo da Diretiva Européia € explicitada na regulamentacdo de varios
paises europeus estudados (ESPANHA, 1994, BAKER; McKENZIE, 2006). Na
Alemanha, é considerada propaganda enganosa, além da atribuicdo de efeitos ndo
comprovados, a apresentacdo de dados ndo verdadeiros ou que possibilitam
interpretacdo falsa sobre a composicdo e natureza dos medicamentos, também
dados inveridicos ou de falsa interpretacdo sobre as pessoas, a formacdo, a
competéncia do produtor, descobridor ou outras pessoas envolvidas (ALEMANHA,
2001).

Nos Estados Unidos da América, informacgéo enganosa € qualquer informacéo
gue inclua apenas publicacbes favoraveis quando existem publicacbes
desfavoraveis; que exclua artigos, publicacdes de referéncia e outras informacdes
requeridas pelo Code of Federal Regulations, que apresente conclusées nao
sustentadas pelos resultados do estudo. Informacéo falsa também é aquela que néo
apresenta informacdes equilibradas (em profundidade e detalhamento) relacionadas
a efeitos colaterais/ contra-indicacdes e eficacia (EUA, 1997a).

No Canada, existe a determinacdo de que ndo podem ser veiculadas
propagandas de forma falsa, enganosa ou que paregcam criar uma impresséao errada
em relacdo as caracteristicas, valores, quantidade, composicdo, mérito ou
seguranca do produto (CANADA, 2004).

No Japédo, a preocupagdo com expressdes que asseguram resultados
garantidos, sem riscos ou efeitos colaterais € proibida baseada no artigo n° 6 da
regulamentacdo das propagandas de medicamentos. Outras expressbes que

possam induzir as pessoas a se automedicarem como efeitos rapidos e seguros ou
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que ndo se restringem as indicagbes especificas do medicamento, também s&o
fiscalizadas pelo governo (PNB Notification n° 1339, 1980).

Na China, o governo central suspende a veiculacéo publicitaria quando ocorre
propaganda falsa sobre os efeitos de um determinado medicamento (SFDA, 2002).

As propagandas ndo podem omitir informacdes relevantes de maneira que se
tornem enganosas; notas de rodapé e informag6es com asteriscos ndo podem
contradizer aspectos mais proeminentes da propaganda e devem ser audiveis e/ou
visiveis. As propagandas ndo podem distorcer o verdadeiro significado de
declaracées de profissionais ou autoridades cientificas (CANADA, 2004).

A regulamentacdo australiana explicita que é proibido enganar, direta ou
indiretamente, por meio de comparacfes, diferenciacbes ou omissées. A
propaganda deve conter apenas afirmacfes corretas e equilibradas e ndo pode
gerar expectativa nao realista sobre o produto (TGACC, 2007).

No Brasil, a Lei n° 6.360/1976 no seu art. 59 (BRASIL, 1976) proibe a
utilizacdo de elementos que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confuséo,
conforme mencionado anteriormente. A Lei n°® 8.078/1990 (Cédigo de Defesa do

Consumidor) trata da questao da propaganda enganosa nos art. 37 e 38:

Art. 37 - E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.

§ 1 - E enganosa qualquer modalidade de informag&o ou comunicagéo de
carater publicitéria, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro
modo, mesmo por omissdo, capaz de induzir em erro o consumidor a
respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades,
origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servigos.

§ 2° - E abusiva, dentre outras, a publicidade discriminatéria de qualquer
natureza, a que incite a violéncia, explore o0 medo ou a supersticao, se
aproveite da deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianca, desrespeita
valores ambientais, ou que seja capaz de induzir o consumidor a se
comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua salde ou seguranca.

§ 3° - Para os efeitos deste CAadigo, a publicidade é enganosa por omisséo
quando deixar de informar sobre dado essencial do produto ou servico.

Art. 38 - O 6nus da prova da veracidade e correcdo da informacédo ou
comunicacao publicitaria cabe a quem as patrocina. (BRASIL, 1990)

[..]
O 8 39, do artigo 148, do Decreto 79.094/77 complementa ainda:

§ 3° Ficam igualmente sujeitos a a¢do de vigilancia, a propaganda e a
publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagao,
a rotulagem e a etiguetagem, de forma a impedir a veiculacdo de
informacdes inadequadas, fraudulentas e praticas antiéticas de
comercializagdo (BRASIL, 1977).
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No art. 2° da RDC 96/ANVISA/2008, propaganda/publicidade abusiva e

enganosa séo definidas como:

Propaganda/publicidade abusiva sdo aquelas que incitam discriminacédo de
qualquer natureza, a violéncia, exploram o medo ou supersticbes, se
aproveitem de deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianca,
desrespeite valores ambientais, ou que sejam capazes de induzir o usuario
a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua salde ou segurancga.

Propaganda/publicidade enganosa é qualquer modalidade de informacao ou
comunicacdo de carater publicitaria, inteira ou parcialmente falsa, ou por
qualquer outro modo, mesmo por omissdo, que seja capaz de induzir em
erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade,
quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre
medicamentos (BRASIL, 2008).

Apesar do vasto e completo regimento legal acima mencionado relativo a
propaganda enganosa, a pratica da copia de layout de embalagens de
medicamentos lideres de mercado e/ou originais por seus concorrentes, ou seja
suas copias, € uma pratica comum no mercado brasileiro e ndo sofre qualquer tipo
de fiscalizac&o e/ou autuacado. Importante destacar que a embalagem de um produto
€ uma peca de comunicacao que identifica o produto perante o profissional prescritor
e consumidor, portanto a pratica da copia deve ser entendida como propaganda
enganosa uma vez que induz prescritores e consumidores ao erro na identificagéo
do produto original em relacdo a copia.

Mesmo ja existindo provisdo legal para determinacéo da ilegalidade da cépia da
identidade visual de embalagem de medicamentos, em 23 de dezembro de 2009 foi
publicado em DOU a RDC n°71 de 22 de dezembro de 2009 estabelecendo regras para
a rotulagem de medicamentos e proibindo, especificamente, a utilizacdo de rétulos com

layout previamente utilizado por produto ja registrado de mesmo principio ativo.

Art. 17. Nao podem constar nos rétulos dos medicamentos, designacdes,
simbolos, figuras, representacfes graficas ou quaisquer indicacbes que
possam tornar a informacao falsa e incorreta, que possibilitem interpretacéo
falsa, equivoco, erro e confusdo em relacdo a verdadeira natureza,
composicdo, procedéncia, qualidade, forma de wuso, finalidade e
caracteristicas do medicamento.

§ 1° E proibido:
[..]

V - utilizar rétulos com layout semelhante ao de um medicamento com o
mesmo principio ativo, forma farmacéutica e concentracéo, registrado
anteriormente por outra empresa (BRASIL, 2009).
Na RDC 96/ANVISA/2009 aléem da proibicdo da propaganda ou publicidade
enganosa/abusiva ha também a extensdo para propagandas denominadas

“indiretas”:
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Art. 4° Nao é 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 mencdo de qualquer substancia
ativa ou marca de medicamentos, de forma ndo declaradamente publicitaria,
de maneira direta ou indireta, em espacos editoriais na televisdo; contexto
cénico de telenovelas; espetaculos teatrais; filmes; mensagens ou
programas radiofénicos; entre outros tipos de midia eletrénica ou impressa.

Art. 14 A propaganda ou publicidade de medicamentos ndo pode utilizar
designacdes, simbolos, figuras ou outras representacdes graficas, ou
quaisquer indicagBes que possam tornar a informacéo falsa, incorreta, ou
que possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e/ou confusdo em
relagdo a verdadeira natureza, composi¢ao, procedéncia, qualidade, forma
de uso, finalidade e/ou caracteristicas do produto.

Propaganda/publicidade indireta € aquela que, sem mencionar o nome dos
produtos, utiliza marcas, simbolos, designacdes e/ou indicacbes capaz de identifica-

los e/ou que cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma condi¢ao
especifica de saude (BRASIL, 2008).

5.4 Sugestado de Auséncia de Riscos, Efeitos Adversos, Garantida de Eficacia e
Melhoria da Saude

Com relacdo aos riscos e efeitos adversos, a analise do conteudo e da forma
das mensagens de texto e das imagens da grande maioria das pecas publicitarias,
voltadas para elevar o consumo dos medicamentos, mostra uma tendéncia de
superestimar as suas qualidades e omitir seus aspectos negativos e perigosos. As
propagandas enaltecem exclusivamente as caracteristicas favoraveis dos
medicamentos, atribuindo-lhes qualidades duvidosas e uma posicdo central na
terapéutica, sem apresentar uma sustentacdo com base em dados cientificos
(FAGUNDES et al., 2007).

Por outro lado, a RDC96/ANVISA/2008 oferece um contraponto no
enaltecimento exclusivo das caracteristicas favoraveis dos medicamentos em pecas
publicitarios, quando estabelece:

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescricdo, quando forem destacados os beneficios do medicamento no
texto da pega publicitaria, devem ser destacadas, pelo menos, uma contra-
indicacdo e uma interacdo medicamentosa mais freqiente, 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.
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Os argumentos mais utilizados na propaganda de medicamentos ressaltam,
principalmente, a eficacia, a segurangca, o bem estar, a comodidade na
administracao, a rapidez da acdo do medicamento, além do bom humor, da energia,
do prazer e até da felicidade que eles trazem, minimizando ao maximo, ou
simplesmente excluindo, qualquer referéncia a riscos, possiveis interacées
medicamentosas ou contra-indicagdes. Estas, quando aparecem, em geral sao
exibidas em letras minasculas, que surgem muito rapidamente, na maioria das vezes
frisando apenas que aquele determinado medicamento “é contra-indicado para as
pessoas com hipersensibilidade aos componentes da férmula”, evitando-se
determinar quais 0s grupos populacionais que ndo devem utilizar o medicamento,
como idosos, criancas, diabéticos, hipertensos e outros (NASCIMENTO, 2005).

Apoés quase 30 anos de esfor¢os reguladores, conclui-se que, houve poucos
avancos em termos de resultados concretos no sentido de se impedir que a
populacdo continue exposta ndo apenas a risco, mas também ao consumo
desnecessario.

As industrias que lancam estes produtos, em 90% das vezes ndo informam
adequadamente as contra-indicagbes destes medicamentos e as multas impostas
pela ANVISA, quando ocorrem irregularidades, séo irrisorias frente o total gasto com
propagandas.

As frases colocadas nas propagandas como “AO PERSISTIREM OS
SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”, estimulam a
automedicacdo e consequentemente o0 consumo incorreto dos medicamentos
(NASCIMENTO, 2005).

Caberia ao Estado a missdo oposta que seria vincular as propagandas frases
como “ANTES DE CONSUMIR QUALQUER MEDICAMENTO, CONSULTAR UM
MEDICO”.

Com relacdo a difusdo de idéia equivocada a respeito da eficacia dos
medicamentos, € uma preocupacdo das autoridades sanitdrias dos paises
pesquisados tentarem coibir exageros em relacdo as mensagens referentes a agéo
dos produtos. Esta preocupacédo € explicitada de forma diferenciada nas exigéncias
para a propaganda destinada aos profissionais de saude.

A OMS (1988) recomenda que, em anuncios destinados ao publico em geral,
apenas se pode afirmar que um medicamento pode curar, evitar ou aliviar uma

doenca se este fato puder ser comprovado. No exemplo de informacfes que devem
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constar na propaganda destinada ao publico em geral, é recomendado mencionar as
limitacGes apropriadas e as principais indicagdes de uso do medicamento. Para
profissionais da saude séo citados usos terapéuticos aprovados.

A Unido Européia também recomenda que a propaganda de medicamentos
nao deva exagerar as suas propriedades, nem ser enganosa. A propaganda de um
dado medicamento junto ao publico em geral ndo pode incluir qualquer elemento
gue sugira uma garantia de acao deste e deve incluir as informacdes indispensaveis
a sua adequada utilizacdo e um convite explicito e legivel a leitura atenta das
instrugbes que constam da bula ou da embalagem externa. As informacdes
distribuidas no ambito da promoc¢éo de medicamentos junto as pessoas habilitadas a
receitar ou prescrever, devem ser exatas, atualizadas, verificaveis e suficientemente
completas para que o destinatario possa formar opinido pessoal quanto ao valor
terapéutico do medicamento. Também em relacdo a eficacia, a Unido Européia
recomenda que a publicidade junto ao publico em geral ndo pode incluir qualquer
elemento que sugira que o estado normal de saude da pessoa pode ser melhorado
por meio da utilizacdo do medicamento, assim como o receio de que o estado de
uma pessoa saudavel piore sem a aplicacdo de um medicamento (UNIAO
EUROPEIA, 2004).

Regulamentacdes de varios paises ndo permitem a utilizacdo de elementos
gue sugiram que o efeito do medicamento seja assegurado, certeza de cura ou
garantia de éxito ou eficacia (ESPANHA, 1994; REINO UNIDO, 1994; FRANCA,
1996 e 2005; ALEMANHA, 2001; BAKER; McKENZIE, 2006). Na Espanha é
proibida a utilizacdo de representacdes visuais e afirmacdes de cura de forma
abusiva, alarmante ou enganosa (ESPANHA, 1994).

A Australia explicita, ainda, a proibicdo de indicacdes de infalibilidade, magia,
miraculosidade, garantia de cura ou a eficacia em todos os casos de uma
determinada condicdo (TGACC, 2007). Nos Estados Unidos da América (EUA,
1997), é proibida a expresséao usefull in a broader range of conditions or patients (util
em um amplo espectro de condigbes ou pacientes). No México, a propaganda de
medicamentos n&o é autorizada quando se apresenta como solu¢ao definitiva para
uma determinada enfermidade (MEXICO, 2000).

No Canad4, pelo Cdadigo para aceitacdo de propagandas, sédo proibidas as
seguintes expressodes: “eficacia garantida”, “acao totalmente previsivel ou efeito
clinico totalmente previsivel” (PAAB, 2002).
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Na Australia também é proibido expressar que a propaganda foi recomendada
por agéncia governamental, hospitais ou outros locais que promovam servigos a
saude; profissionais da saude; associacfes que representem o0s interesses dos
consumidores ou de profissionais da saude (TGACC, 2007).

Na Espanha, na Franca, e no Reino Unido, a propaganda de medicamentos
nao pode comportar nenhum elemento que insista que o medicamento recebeu uma
autorizacdo de comercializacdo ou foi objeto de um registro (ESPANHA, 1994;
REINO UNIDO, 1994; FRANCA 2005).

No Japdo propagandas que se utilizam de informacdes relacionadas as
indicacoes, efeitos, performance e seguranca de medicamentos ndo podem
exacerbar as informacdes aprovadas pela autoridade sanitaria do pais. E proibida
propaganda que potencialmente atribua vantagens a uma dada indicacdo ou
efeito da droga usando expressdes relacionadas a dosagem e forma de
administracdo da mesma excedendo o escopo do medicamento aprovado.
Também é proibido usar expressfes que assegurem a indicacdo, efeito ou
seguranca da droga. No Japdao também é proibido propagandas que
potencialmente encorajem 0 consumo em excesso Oou uso incorreto do
medicamento (PNB Notification n°® 1339, 1980).

No Brasil, esta preocupacao é estabelecida na Lei n® 6.360/1976, no art. 59,
bem como no Decreto n°® 2.018/1996, art. 12 (BRASIL, 1976 e 1996). Na RDC
96/ANVISA/2009 estas questdes estdo explicitadas nos seguintes artigos:

Art. 7 - As informacdes 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 diagnésticos ao publico em geral;

IV - incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicbes
governamentais, entidades filantropicas, fundacdes, associacbes e/ou
sociedades médicas, organizagdes ndo-governamentais, associagfes que
representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de saude
el/ou selos de certificacdo de qualidade;

VIl - empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de

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

XI - usar expressdes ou imagens que possam sugerir que a salude de uma
pessoa podera ser afetada por ndo usar o medicamento.

Art. 9 — E permitido na propaganda ou publicidade de medicamento:

Il - utilizar expressdes tais como: "seguro", “eficaz” e “qualidade”, em
combinagcdo ou isoladamente, desde que complementadas por frases que
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justifiquem a veracidade da informagdo, as quais devem ser extraidas de
estudos veiculados em publicacdes cientificas e devem estar devidamente
referenciadas;

"« "« "«

IV - utilizar expressdes tais como: “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “6tima”,

“perfeita”, “total” relacionadas a eficacia e a seguranca do medicamento,
guando fielmente reproduzidas de estudos veiculados em publicacbes
cientificas e devidamente referenciadas;

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 6rgdo congénere
Estadual, Municipal e do Distrito Federal;

VIl - fazer mengdo a quantidade de paises onde o medicamento é
comercializado e/ou fabricado, desde que os paises sejam identificados na
peca publicitéria.

5.5 Propaganda de Medicamentos Controlados

Para as propagandas de medicamentos controlados, os critérios éticos para a
promocao de medicamentos propostos pela OMS, objetivando o combate a farmaco-
dependéncia e ao abuso de drogas, recomenda a proibicdo de propagandas de
medicamentos que contenham substancias entorpecentes e psicotropicas ao publico
em geral (OMS, 1988).

A Unido Européia também recomenda que os Estados-membros devem
proibir a publicidade junto ao publico em geral dos medicamentos que contenham
psicotropicos ou estupefacientes, nos termos das convencgdes internacionais como a
Convencéo das Nacdes Unidas de 1961 e 1971 (UNIAO EUROPEIA, 2004).

No Brasil, o Decreto n® 78.992 de 21 de dezembro de 1976, que
regulamenta a Lei n°® 6.368, de 21 de outubro de 1976, que dispde sobre medidas
de prevencao e repressdo do trafico ilicito e uso indevido de substancias
entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, estabelece
nos art. 8 e 13 que:

Art. 8 - Nenhum texto, cartaz, representacdo, curso, seminario, conferéncia
ou propaganda sobre o uso de substancia entorpecente ou que determine

dependéncia fisica ou psiquica, ainda que a titulo de campanha de
prevencdo, sera divulgado sem prévia autorizacdo do 6rgdo competente.

Art. 13 - é proibido, sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras para
propaganda de substancia entorpecente ou que determine dependéncia
fisica ou psiquica e das especialidades farmacéuticas que as contenham,
inclusive a medicos, dentistas, veterinarios ou farmacéuticos, s6 se
permitindo a propaganda dos mesmos em revistas ou publicacdes técnico-
cientificas, de circulacdo restrita a esses profissionais.
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Paragrafo Unico - Sem prejuizo das demais sang8es legais, a inobservancia
da proibicéo prevista neste artigo constitui infragdo sanitaria, regulando-se o
processo e a aplicacdo da sancdo cabivel pelo disposto no Decreto-lei n°
785, de 25 de agosto de 1969 (BRASIL, 1976a).

A Portaria 344/SVS/MS/1998 de 12 de maio de 1998 no Capitulo XI, Das

Disposicoes Finais, estabelece:

Art. 89 E proibido distribuir amostras gratis de substincias e/ou
medicamentos constantes deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacg6es.

§ 1° Seréa permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que
contenham substancias constantes das listas “C1” (outras substancias
sujeitas a controle especial) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagcbes, em suas embalagens originais,
exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o comprovante
104 Art. 88 - 1 de distribuicdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a
instituicdo a que pertence, deverd fornecer o respectivo comprovante de
distribuicdo devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada em
Livro de Registro da quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido
pelo fabricante ou pela instituicdo que recebeu a amostra-gratis do médico,
pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposi¢do da Autoridade Sanitaria
para fins de fiscalizagéo.

§ 4° E vedada a distribuicdo de amostras-gratis de medicamentos a base de
Misoprostol (BRASIL, 1998).

A RDC 96/ANVISA/2008 estabelece:

Art. 32 A propaganda ou publicidade de medicamentos sob controle
especial, sujeitos a venda sob prescricdo médica, com notificacéo de receita
ou retencao de receita, além de observar as disposi¢des deste regulamento
técnico, somente pode ser efetuada em revistas de contelddo
exclusivamente técnico, referentes a patologias e medicamentos, dirigidas
direta e unicamente a profissionais de salde 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 nao
sejam técnicocientificas.

§2° E permitida a veiculagdo 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 (BRASIL, 2008).
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5.6 Comparagdes com Outros Medicamentos/Genéricos

Quando falamos em propaganda de medicamentos genéricos, as grandes
multinacionais do setor farmacéutico ficaram perturbadas com a novidade. No dia 10
de fevereiro de 1999, quando o entdo presidente Fernando Henrique Cardoso
aprovou a Lei dos Genéricos, de numero 9.787, algumas dessas industrias
insinuaram que a saude dos brasileiros ficaria a mercé de laboratdrios pouco
confiaveis e de menor porte. Ndo era verdade. Tanto que, passada quase uma
década, os genéricos fazem parte da realidade nacional, estdo a disposi¢cdo dos
consumidores em versdes de diferentes marcas e com precos mais acessiveis
(BUENO; TAITELBAUM, 2008).

Como o0s genéricos ndo sao comercializados com o nome fantasia do
medicamento, mas sim com seu principio ativo indicado na embalagem, os
investimentos na midia de massa, bem como a propaganda junto aos médicos, sdo
menores do que os feitos pelas multinacionais que fabricam os medicamentos “de
marca”. Isso ndo quer dizer que nao haja uma verba consideravel dirigida a sua
publicidade (BUENO; TAITELBAUM, 2008).

Nas comparagbes com outros medicamentos, a OMS recomenda que a
checagem entre medicamentos deve ser fundamentada em fatos, ser imparcial e
susceptivel de verificacdo (OMS, 1988). A Unido Européia recomenda que a
propaganda de um dado medicamento, junto ao publico em geral, ndo inclua
qualquer elemento que sugira uma garantia de acdo do medicamento sem reacdes
adversas com resultados superiores ou equivalentes aos de outro tratamento ou
medicamento (UNIAO EUROPEIA, 2004).

Na Alemanha, no Canada, na Espanha, na Franca e no Reino Unido séo
proibidas comparacbes em propagandas direcionadas ao publico em geral
(ESPANHA, 1994; REINO UNIDO, 1994a; FRANCA, 1996 e 2005; ALEMANHA,
2001; CANADA, 2004).

Outros documentos acrescentam, ainda, que a propaganda nao pode
sugerir que determinado medicamento € mais seguro ou eficaz que outro se este
fato ndo for demonstrado em estudos clinicos ou evidéncia substancial (EUA,
1997; CANADA, 2001; AFSSAPS, 2007; TGACC, 2007). Nos documentos
franceses e nos canadenses existem especificagdes detalhadas para a
propaganda comparativa direcionada aos profissionais de saude, incluindo o tipo

de informacédo e a qualidade dos estudos clinicos e referéncias bibliograficas
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aceitas como fundamentacdo para este tipo de propaganda (CANADA, 2001;
PAAB, 2002; AFSSAPS, 2007).

Ja na Australia é permitido realizar comparacdes em propagandas destinadas
aos consumidores se as informacgdes forem equilibradas, ndo enganosas, baseadas
em evidéncia cientifica e que ndo tratem o produto com o qual se faz a comparacéo
como perigoso ou ineficaz (TGACC, 2007).

Sao considerados aspectos ndo terapéuticos as caracteristicas fisicas,
sensoriais (cor, odor, sabor), ou de comercializacao (custo, posicdo no mercado); o
impacto de caracteristicas fisicas no organismo humano (efeitos de limpeza ou
umidificacdo, impacto na textura, maciez, beleza, etc.). Este tipo de propaganda
pode ser realizado para produtos com a mesma indicacdo de uso se a informacéo
for relevante para o consumidor na selecdo do produto, se a informacéo estiver
baseada em dados atualizados e estatisticamente validos, se o foco priméario da
mensagem publicitaria forem os aspectos terapéuticos do medicamento e se o
conteudo da mensagem estiver de acordo com a monografia e a bula do produto,
aprovados para o registro de comercializacdo (CANADA, 1998).

No Japao ndo € permitida propaganda que exponha negativamente o produto
de outra companhia em relacdo a qualidade, indicacbes/efeitos, seguranca, etc.
(PNB Notification n°® 1339, 1980).

No Brasil, na RDC96/ANVISA/2008 constam especificacdes a este respeito
nos seguintes termos:

Art. 15 As comparagBes realizadas de forma direta ou indireta entre
quaisquer medicamentos, isentos de prescricdo ou ndo, devem estar
baseadas em informacfes extraidas de estudos comparativos, veiculados

em publica¢bes cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou
I, e especificar a referéncia bibliografica completa.

Paragrafo Gnico. As comparacgfes relacionadas a biodisponibilidade e a
bioequivaléncia de principios ativos poderdo ser feitas com base em
estudos emitidos por laboratorios oficiais e aprovados pela Anvisa, desde
gue devidamente referenciados e disponiveis no site da empresa e SAC
(BRASIL, 2000).

De acordo com a redacao, se a publicidade estiver baseada em informacdes
comprovadas por estudos clinicos veiculados em publicacdes indexadas, a mesma é
permitida tanto para o publico em geral, quanto para profissionais. Contudo, nao
existe na legislacdo um detalhamento do que seriam publicacbes indexadas, bem

como de requisitos especificos para a propaganda destinada aos consumidores. No
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sentido de tornar este tipo de propaganda util para a realizagdo de escolhas entre
produtos, poderia ser incluido um detalhamento sobre o tipo de estudo cientifico
aceito, a necessidade de que as informac¢des sejam equilibradas, a determinacdo de
gue a comparacao propicie escolha informada.

Em algumas regulamentacdes € explicitada a proibicdo de extrapolagcbes a
partir de estudos ndo clinicos, listagem de fontes de informagdo ndo aceita
determinacdo da forma de apresentacdo dos resultados, determinacdo das
limitagbes quanto a comparacao de aspectos nao terapéuticos, entre outros.

Na distingao entre propaganda e outras atividades, observa-se que em alguns
documentos foram encontradas referéncias a distingdo entre propaganda e outras
atividades, como as informacdes relativas a saude e doencas humanas, bem como
informacdes institucionais. Alguns paises estabelecem especificidades para a
classificagcdo dos materiais informativos como outras atividades.

Na Franca, ndo sédo consideradas propaganda as informacdes relativas a salude
ou doencas humanas, contanto que ndo haja referéncia, mesmo que indireta, a um
medicamento. Estas informac¢fes podem citar, de maneira ndo exclusiva, as alternativas
terapéuticas disponiveis, medicamentosas ou ndo. Para as possibilidades terapéuticas
medicamentosas abordadas, as classes terapéuticas poderéo ser citadas na condicdo
de que estas ndo comportem um medicamento Unico (AFSSAPS, 2007).

Em relacdo a informacéo institucional ao publico em geral e a profissionais da
saude, a legislacéo francesa estabelece que esta deva ter carater cientifico, técnico ou
financeiro, e ndo ter por objeto a promocéo de um medicamento. Os medicamentos da
empresa podem ser mencionados, bem como as suas perspectivas e dominios de
investigacdo e de desenvolvimento, com carater informativo e ndo promocional.

No ambito da informacéo institucional poderdo ser mencionados: o0 nome da
especialidade, a denominagcdo comum internacional e a classe terapéutica. Qualquer
outra informacéo relativa ao medicamento € considerada de natureza promocional,
nomeadamente a indicagéo terapéutica, a posologia, 0 modo de administracdo, as
contra-indicagbes, a tolerancia, os efeitos indesejaveis dos medicamentos, as
fotografias das formas farmacéuticas e dos acondicionamentos. Do mesmo modo,
todos os termos que implicam uma hierarquia, como ‘“lider”, “primeiro”, “referéncia”,
“‘melhores”, “numero 17, qualificando um medicamento poderao ser utilizados quando
se tratar de volume de negocios, posi¢cdo de mercado, quantidade vendida e ndo em

relacdo a uma avaliacdo comparativa dos beneficios terapéuticos (AFSSAPS, 2007).
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No Canada a regulamentacdo também procura distinguir propaganda de
atividades que visem a divulgacdo de informacgfes sobre medicamentos e educacéo de
pacientes, troca de informacdes cientificas, embalagem, relatoérios a acionistas, entre
outros. Este documento € bastante detalhado, pois diversos fatores sdo considerados
em conjunto, quando da andlise de determinado material supostamente promocional,
tais como o contexto, 0 anunciante, o patrocinador, o grau de influéncia do fabricante do
produto sobre as informacgfes, o conteldo da mensagem (se equilibrado ou nao)
(CANADA, 2000). No entanto, alguns autores discutem a efetividade desta
regulamentagdo, considerando que muitas atividades, pretensamente n&o
promocionais, tém se caracterizado como divulgacdo de medicamentos de venda sob
prescricdo médica ao publico em geral, 0 que contraria os regulamentos Food and
Drugs Act e Food and Drug Regulations (GARDNER; MINTZES; OSTRY, 2003).

Nos Estados Unidos da América, para atividades cientificas e educacionais
sdo estabelecidos alguns critérios visando diferenciar atividades organizadas de
forma independente de atividades com objetivos promocionais. Sao verificados os
critérios para a selecdo do conteudo e dos palestrantes, a relacdo destes com
empresas, se o foco da discussao esta centrado em medicamentos fabricados pela
empresa, oportunidades de discusséo, entre outros (EUA, 1997a).

5.7 Propaganda na Internet

A propaganda na Internet ou em outros meios ligados a informatica tem sido
discutida em alguns documentos, nos diferentes paises, por ser de dificil controle
(UNIAO EUROPEIA, 2004). A Diretiva 2004/27/CE da Unido Européia inseriu um
novo artigo, estabelecendo que, no prazo de trés anos apds a entrada em vigor da
Diretiva, a Comissdo, apds consulta das organizacbes de pacientes, de
consumidores, de médicos e de farmacéuticos dos Estados-membros e de outras
partes interessadas, apresentara ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério
sobre as praticas atuais em matéria de informagao - nomeadamente por Internet — e,
sobre 0s respectivos riscos e beneficios para o paciente. Apds analise desses
dados, a Comisséo apresentara, se o julgar util, propostas para a definicdo de uma
estratégia de informacéo capaz de garantir uma informacéo de qualidade, objetiva,
confiavel e ndo promocional sobre os medicamentos e outros tratamentos, e

abordara a questao da responsabilidade da fonte de informacgéo.
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No Canada e no Reino Unido, a regulamentacdo aborda o assunto da mesma
forma como os demais meios (REINO UNIDO, 1994). A Franca também estabelece
regras, exigindo as mencfes obrigatorias (indicacdo terapéutica e “isto € um
medicamento”) e que o conjunto das mengdes obrigatérias previstas no artigo
R.5046 do Cddigo de Saude Publica apareca claramente nas paginas promocionais
propostas como hiperlink/link (AFSSAPS, 2007).

No Brasil, a RDC 96/ANVISA/2009 no art. 29° estabelece que a promocao de
medicamentos pela Internet deve apresentar os seguintes requisitos, além dos
demais mencionados em outros artigos:

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 eletrénico, devendo ser apresentado um
termo de responsabilidade informando sobre a restricdo legal do acesso.

Paragrafo unico — As bulas dos medicamentos de venda sob prescrigdo
médica veiculadas na internet, sem acesso restrito, devem ser atualizadas,
reproduzir fielmente as aprovadas pela Anvisa e ndo podem apresentar
designac¢des, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos (BRASIL,
2008).

Assim como na legislacéo brasileira, em outras legislacbes as especificacdes
para propagandas nos demais meios sdo validas também para propagandas na
Internet ou outros meios ligados a informética. Contudo, existe uma ampla discusséo
sobre a regulamentacao deste tipo de propaganda, uma vez que as caracteristicas
inerentes da rede mundial de computadores ndao permitem uma fiscalizacéo eficaz.
Algumas organizacfes trabalham no sentido de certificar a qualidade de webs
médicas (WHO, 2001). No entanto, esta certificacdo tem pouco ou nenhum efeito
sobre a propaganda macica de medicamentos recebida involuntariamente por
milhares de usuarios por meio de correio eletrénico (BRASIL, 2005).

No Japéo a publicidade pela internet sé pode ser realizada com a autorizacao
do destinatario. Quando uma mensagem eletrdnica é enviada unilateralmente sem
ter sido requisitada ou sem o consentimento do destinatario, a coluna de assunto do
correio eletrénico deve informar que se trata de propaganda. Se o destinatario nao
deseja mais receber correio eletrénico dessa natureza, um dispositivo que enderece
essa vontade deve estar explicito no correio eletrbnico e, uma vez expressa essa
vontade no dispositivo, nenhuma propaganda por essa midia podera ser enderecada

a esse destinatario (PNB Notification n° 1339, 1980).
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5.8 Propaganda Recordativa

Sé&o consideradas propagandas recordativas aquelas que tém por objetivo
divulgar os produtos de uma determinada empresa, sem conter informacfes
terapéuticas ou outras informacdes relacionadas.

No documento Critérios Eticos para a Promocdo de Medicamentos da OMS
existe referéncia a este tipo de publicidade no item que trata da propaganda
direcionada aos profissionais de saude, recomendando que, quando este tipo de
anuncio for permitido eles devem conter, pelo menos, o nome comercial, a
Denominacdo Comum Internacional (DCI) ou o0 nome genérico aprovado, o nome de
cada componente ativo e o0 nome e endereco do fabricante ou do distribuidor para
gue os profissionais possam solicitar informacées complementares (OMS, 1988).

Na Diretiva da Unido Européia existe a mencdo para anuncios que se
destinam exclusivamente a recordar o nome do medicamento, tanto para a
propaganda direcionada ao publico em geral, quanto para a propaganda de
medicamentos junto as pessoas habilitadas a receitar ou dispensar, recomendando
a exigéncia do nome do medicamento, a DCI, quando existir, ou 0 nhome comercial
(UNIAO EUROPEIA, 2004).

Anuncios recordativos sdo previstos, por exemplo, nas legislacdes
estadunidense, canadense e do Reino Unido (REINO UNIDO, 1994; EUA, 1997).

No Canada, propagandas recordativas previstas para medicamentos de
venda sob prescricdo podem ser distribuidas apés dois anos sem relatos de novas
reacOes adversas graves e devem incluir. nomes comerciais e geneéricos,
justapostos; classificacdo terapéutica ou farmacolégica; declaracdo de que a
monografia do produto ou informacfes completas esta disponivel, em endereco
canadense, sob solicitacdo. Nome completo e endereco do fabricante ou distribuidor
canadense; declaracdo a respeito de alguma restricdo especial; contra-indicacéo,
adverténcia ou precaucao descoberta nos dois ou mais anos de comercializacao.
Pode incluir indicacdes terapéuticas recentemente aprovadas (PAAB, 2002).

Nos Estados Unidos da América as propagandas recordativas de
medicamentos de venda sob prescricdo objetivam fornecer aos consumidores
informacgdes sobre preco e contém: o nome comercial (quando for o caso), 0 nhome
genérico, a quantidade de substancia ativa, se o0 medicamento contém apenas uma,
a forma farmacéutica; o preco, ndo incluindo indicacbes terapéuticas ou

recomendacdes sobre posologia (EUA, 1997).
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Na legislacao brasileira, a RDC 96/ANVISA/2008 estabelece:

Art. 11 A comparacdo 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 intercambiéveis, com base em
informacdes mercadoldgicas, desde que tenham o mesmo principio ativo.

§2° - A comparacdo 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 indicacao.

84° - Quando informado um valor porcentual do desconto e/ou 0 prego
promocional do medicamento, o preco integral praticado pela farmécia ou
drogaria também deve ser informado.

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 0 prego
reduzido conforme artigo 18 deste Regulamento (BRASIL, 2008).
No entanto, é preciso esclarecer que esta Resolucdo nao se refere a publicidade
de carater recordativo. Ela apenas regulamentou a forma como o preco deve ser
informado ao cidadao, inclusive dos medicamentos sujeitos a prescricdo médica, uma

vez que a propaganda destes medicamentos no Brasil € proibida ao publico leigo.

5.9 Propaganda de Medicamentos Importados e Exportados

Com relagcédo a Importacdo e exportacdo, a OMS recomenda que 0s critérios
exigidos para a promogdo do medicamento exportado devem ser idénticos aos
aplicados no pais exportador, sugerindo que, no caso dos paises nao possuirem
regulamentacdes especificas, sejam aplicados os critérios éticos da OMS (OMS,
1988). Em 1994, a OMS acrescentou a recomendacado de que a mesma informacéao
fornecida a pacientes e prescritores do pais onde o medicamento € fabricado deve
ser fornecida no pais importador (WHO, 1994a).

Na Alemanha, segundo a Lei de Propaganda, ndo é permitida a propaganda
de empresas sediadas em outros paises se ndo houver uma empresa ou pessoa, na
Alemanha ou nos paises da Unido Européia ou em outro pais signatario de acordos
comerciais europeus, que se responsabilize legalmente pelo cumprimento do
disposto na legislacdo (ALEMANHA, 2001).
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Na China para publicar uma propaganda de um produto importado, uma
requisicdo de numero de aprovacdo para propaganda de medicamento deve ser
submetida para o departamento local de regulamentacéo de drogas que pertence ao
governo popular da provincia, regido autbnoma ou municipio do Governo Central de
onde a agéncia de medicamento esta localizada. A aprovacdo, quando cabida é
concedida em 10 dias e tem validade por um ano (SFDA, 2007).

Na legislacao brasileira, o Decreto n°® 79.094/1977 que regulamenta a Lei n°
6.360/1976, assim como a RDC 96/ANVISA/2008, estabelecem no art. 1°, que tais
regulamentacdes também sdo validas para medicamentos importados (BRASIL,
1977 e 2008).

5.10 Autuacdes, Medidas Corretivas e Penas

Nas autuacdes, medidas corretivas e penas, a OMS recomenda que 0s
paises estabelecam regulamentacdes no sentido de controlar e de fiscalizar a
publicidade de medicamentos (OMS, 1988; WHO, 1994a).

A Unido Européia recomenda que os Estados-membros confiram aos
tribunais ou aos 6rgdos administrativos os poderes que os habilitem, no caso de
propagandas enganosas, a ordenar a cessacdo, proibir ou dar inicio aos
procedimentos adequados, ainda que ela n&o tenha sido levada ao conhecimento do
publico, mesmo na auséncia de prova de ter havido uma perda ou prejuizo real ou
de uma intencdo ou de uma negligéncia da parte do anunciante. Esta recomendacéo
acrescenta que, para eliminar os efeitos persistentes de uma propaganda enganosa
cuja cessacao tenha sido ordenada por decisdo definitiva, que seja exigida a
publicacdo dessa decisdo, no todo ou em parte, bem como a publicacdo de um
comunicado retificador (UNIAO EUROPEIA, 2004).

As punicdes estabelecidas nas regulamentagdes diferem, de acordo com o
tipo de infracdo, sendo que, na maioria dos casos, estdo previstas multas. Além
disso, em algumas regulamentacdes sdo previstas penalidades criminais ou de
responsabilizacdo, geralmente estabelecidas em outras regulamentacoes,
dependendo das conseqiiéncias da infragéo.

Nas regulamentacdes estudadas, geralmente estdo definidas as penalidades
a serem impostas aos infratores. No entanto, muitas vezes, ndo ha uma pré-

determinacdo de quem pode ser responsabilizado. Na Francga, sdo susceptiveis das
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mesmas penalidades, independentemente do tipo de propaganda, as pessoas que
se aproveitem de uma peca publicitaria irregular e os agentes de divulgacéo desta
propaganda. As disposi¢cdes sdo aplicaveis também quando a propaganda é feita em
pais estrangeiro, mas observada ou difundida na Franca (FRANCA, 2005).

A retirada e apreensdo de pecas publicitarias que ndo correspondem aos
requisitos estabelecidos s&o previstas em praticamente todos os regulamentos
estudados, podendo ser definitiva ou temporaria, com determinacdo de alteracdes
em seu contetido (AUSTRALIA, 1989; MEXICO, 2000; FRANCA, 2005; ASC, 2008).

Algumas regulamentagdes prevéem a exigéncia de mensagens retificadoras,
aprovadas por uma comissdo responsavel pelo controle de propagandas,
dependendo da infracdo. Também pode ser determinado o envio de cartas
retificadoras, aos destinatarios da peca publicitaria, no caso de mensagens
destinadas a profissionais da saude, as custas da empresa (FRANCA, 1996 e 2005).

Na Italia se uma propaganda falhar no cumprimento aos requerimentos legais
do pais havera ordem de cesséo imediata da propaganda e haverd, também, ordem
de disseminacédo, a custa do violador, de mensagem retificadora em linha com as
instrucbes a serem determinadas pelo Ministério da Salude (BAKER; McKENZIE,
2006).

As multas estdo previstas em todas as regulamentacdes, sendo que em
alguns casos é prevista também a prisdo dos responsaveis.

Na Alemanha, as propagandas enganosas intencionais podem ser punidas
com prisdo de até um ano (ALEMANHA, 2001).

Na Espanha, as infracbes sao classificadas em leve, grave e muito grave e as
multas sdo separadas de acordo com uma graduagdo (minimo, médio e maximo),
em funcdo da negligéncia e intencionalidade do individuo infrator, fraude ou
conivéncia, ndo cumprimento das adverténcias previstas, dos valores de negécios
da empresa, do numero de pessoas prejudicadas, do tamanho do prejuizo causado,
dos beneficios obtidos através da infracdo. Para as infracfes leves estdo previstas
multas de até 30.000 euros e para as infracdes graves, até 1.000.000 euros,
podendo alcancar cinco vezes o valor dos produtos relacionados a infracdo
(ESPANHA, 1990).

No Brasil, segundo a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, art.10, as penas
incluem: adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda e/ou multa
(BRASIL, 1977a). O Decreto n° 2.018/1996, que regulamenta a Lei n® 9.294, de
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15/07/1996, ampliou as penalidades e determinou a responsabilizacdo nos seguintes

termos:

Art. 22 - As infrac8es cometidas na veiculacdo da publicidade dos produtos
a que se refere a Lei n°% 9.294, de 1996, sujeitardo os infratores, sem
prejuizo de outras penalidades previstas na legislagdo em vigor,
especialmente no Cddigo de Defesa do Consumidor, as seguintes sangdes:

| - adverténcia;

Il - suspenséo, no veiculo de divulgacéo da publicidade, de qualquer outra
propaganda do produto, pelo mesmo anunciante, por prazo de até trinta
dias;

Ill - obrigatoriedade de veiculacdo de retificacdo ou esclarecimento para
compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreenséo do produto;

V - multa de R$ 1.410,00 (um mil, quatrocentos e dez reais) a R$ 7.250,00
(sete mil, duzentos e cinglienta reais), cobrada em dobro, em triplo e assim
sucessivamente, na reincidéncia.

§ 1 - As sancgbes previstas neste artigo poderdo ser aplicadas
gradativamente e, na reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as
especificidades do infrator.

§ 2 - Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente vetada,
enquanto persistirem os motivos da infracao.

§ 3 - Consideram-se infratores, para efeitos deste artigo, 0s responsaveis
pelo produto, pela peca publicitaria e pelo veiculo de comunicagéo utilizado,
na medida de sua responsabilidade (BRASIL, 1996).

A Medida Provisoria 2.039-22/2000 alterou a redacdo do art. 12 da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, incluindo a possibilidade de penalizacdo com a
suspensao da venda do produto. O art. 12 da Lei n® 6.437/1977 passa a vigorar com

a seguinte redacao:

Art. 12 - Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspenséo de venda,
imposicAo de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e
publicidade e multa. (BRASIL, 1977a)

No Brasil a aplicagdo de mensagem retificadora como sansé&o a inobservancia
ou desobediéncia a legislacdo que versa sobre propaganda de medicamentos é
prevista na RDC n° 96 de 2008:

Art. 2° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes
definicdes:

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

[..]
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Art. 48 - Ap6s a publicacdo da decisdo condenatoria que aplicar a sancao
de mensagem retificadora, o responséavel 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
provisario.

§ 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
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 legislagao sanitéria federal;

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

Il — No caso de medicamentos isentos de prescricdo, veicular a seguinte
adverténcia:

“Todo medicamento também oferece riscos. Para evitar danos a sua saulde,
informe-se.”

IV — No caso de medicamentos de venda sob prescri¢do, informar as contra-
indicacdes, cuidados, adverténcias, reacBes adversas e interacfes
medicamentosas do medicamento, bem como veicular a seguinte
adverténcia:

“Informacdes equilibradas e avaliadas criteriosamente sdo essenciais para a
prescricdo e o uso racional de medicamentos.”

§2° - O plano de midia provisério poderd ser modificado e/ou adaptado,
assim como poderdo ser impostos outros requisitos que levardo em
consideragdo o tipo de produto divulgado, o risco sanitéario e o publico
atingido.

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

I- Na televiséo, 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 locucdo em “off’,
cadenciada, sem fundo musical e perfeitamente audivel.

Il - Em réadio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e
com locucdo cadenciada e perfeitamente audivel.

Il - 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.

IV - 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.

V - Caso o espaco publicitario seja suficiente, a mensagem deve ser
veiculada em cartela Unica, com as letras em tamanho legivel. Caso nao
seja suficiente, a mensagem deve ser exibida seqiiencialmente e de forma
perfeitamente legivel.

VI - O responsavel pode ser notificado para apresentar, no prazo de dez
dias contados do recebimento da notificagéo, prorrogavel uma Unica vez por
igual periodo, modificacdes na mensagem retificadora e no plano de midia
apresentados para adequa-los aos requisitos impostos de acordo com as
normas estabelecidas nesta Resolucgéo.
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Art. 50 - Cumpridos todos os requisitos, o responsavel sera notificado para
proceder a divulgagdo da mensagem retificadora nos meios de
comunicacao, devendo, em seguida, comprovar a execucdo completa do
plano de midia da seguinte forma:

| - 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;

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

Il — em relagdo as mensagens retificadoras veiculadas na midia exterior e
congénere, devem ser juntadas aos autos, além da nota fiscal discriminada,
comprovando que a mensagem foi divulgada conforme previsto no plano de
midia, fotos com o0s negativos da mensagem inserida nos respectivos
meios;

IV - 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
impressédo da pégina contendo a data.

81° - Apdés a divulgacdo da mensagem retificadora, seguida da
comprovacdo da execugdo completa do plano de midia, sera expedido um
despacho atestando o regular cumprimento da sangdo, com a conseqiente
extingdo do processo administrativo sanitario.

§2° - No caso de ndo cumprimento da san¢do de mensagem retificadora, o
responsavel ficara sujeito as conseqiiéncias e penalidades previstas na
legislacéo sanitaria.

Art. 51 Durante a apuragdo do ilicito, quando se tratar de propaganda,
publicidade ou informagédo que representem risco sanitario iminente a sadde
publica, pode a entidade sanitaria, como medida cautelar, determinar a
suspensdo da veiculagdo do material publicitario ou informativo, com a
durac@o necessaria para a realizagdo de andlises ou outras providéncias
requeridas (Brasil, 2008).

Na China em caso de alteracdo no contetdo ja aprovado pelas autoridades
examinadoras de propaganda de medicamento caracterizando assim uma
propaganda falsa é determinada a interrupcéo imediata da propaganda, revogacao
do numero de aprovacdo da propaganda de medicamento e uma nova solicitacdo de
aprovacao de propaganda néo sera aceita num periodo de um ano. Em casos mais
sérios de propaganda falsa e enganosa onde houve expansdo do escopo de
indicacdo da droga sem autorizacdo e/ou a efetividade terapéutica foi exagerada
extremamente, é passivel de medidas administrativas mandatérias para suspensao
das vendas da droga na regido onde a propaganda era veiculada bem como
veiculacdo de mensagem retificadora em midia de grande relevancia. Quando um
material com dado falso é submetido a aprovacdo das autoridades examinadoras de

propaganda de medicamento e é identificado durante a examinacéo, o solicitante
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ndo podera submeter qualquer outra solicitagdo de propaganda dentro de um ano.
Quando um material recebe o numero de aprovacdo pelas autoridades
examinadoras de propaganda de medicamento, no entanto foi submetido com dado
falso a respeito do medicamento, se identificado, o numero de aprovacdo é
revogado e o solicitante ndo poderd submeter qualquer outra solicitacdo de
propaganda dentro de trés anos (SFDA, 2007).

5.11 Qualidade das Informacdes e Respaldo Cientifico

Quando se trata da qualidade das informacoes, para Heineck et al. (1998) o
uso de medicamentos é um indicador indireto da qualidade dos servigos de saude e
da propaganda dirigida a médicos e populacdo. Pode ser utilizado para identificar
necessidades de intervencbes como na educacdo da populacdo, subsidiar a
elaboracdo de politicas publicas, conterem a divulgacdo, venda e consumo de
medicamentos.

Um estudo feito por Barros (2000) comparou as informacgfes disponiveis no
Dicionario de Especialidade Farmacéutica (DEF) para os produtos campefes de
vendas, com aqueles presentes no Physician's Desk Reference (PDR) e no Drug
Information for the Health Care Professional (USP-DI), onde se verificaram
discrepéancias significativas particularmente no que diz respeito as reacdes adversas,
contra-indicacdes e interacdes. No DEF ndo constavam, mais freqientemente,
alusdo aos efeitos adversos e mecanismos de acdo, inexistentes em 50% dos
produtos avaliados. Esse comportamento, considerando que quase todos o0s
produtos séo fabricados pelas mesmas empresas, corrobora a idéia de que ha um
duplo padrdao de conduta dos fabricantes, conforme o pais ou de acordo com a
exigéncia ou ndao de maior rigor na regulamentacdo existente ou no grau de
cumprimento efetivo da mesma.

A preocupacao com a qualidade dos produtos farmacéuticos € uma constante
nos orgdos sanitarios dos paises democraticos. As agéncias governamentais sao
responsaveis pela definicdo dos parametros de qualidade e pela fiscalizagcdo do seu
cumprimento. E obrigacdo da indudstria cumprir rigorosamente as regulamentacdes
referentes a qualidade e seguranca de seus produtos, bem como divulgar
informacgdes que tenham por objetivo a correta orientacdo de seu uso para preservar
a saude dos consumidores (LIMA; PETROVICK, 2003).
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Aos argumentos sobre a necessidade de protecéo e intervencédo do Estado,
acrescentam-se 0s prejuizos que a populacdo sofre com propagandas enganosas,
abusivas e incompletas. Entre os prejuizos diretos, destacam-se o agravamento das
situacbes de saude e o dano financeiro causado pela aquisicdo de produtos
ineficazes ou inadequados. Quanto aos danos indiretos, podem ser lembrados os
recursos gastos pelo Estado para curar doencas agravadas, intensificadas pelas
facilidades de acesso ao medicamento e pelo poder persuasivo da propaganda
(SANTI, 1999).

As propagandas nao podem distorcer o verdadeiro significado de declaragdes
de profissionais ou autoridades cientificas. Ndo podem ser enfatizados apenas
aspectos positivos, nem omitidos aspectos negativos importantes (PAAB, 2002).

Em alguns documentos existe, ainda, a preocupa¢do com a qualidade das
referéncias citadas, estabelecendo recomendacdes a respeito do tipo de periddico
aceito.

No Canada e na Franca é exigido que os mesmos tenham corpo editorial e
gue os artigos sejam revisados pelos pares (PAAB, 2002; AFSSAPS, 2007). Nos
Estados Unidos da América sdo considerados periodicos médicos ou cientificos
aqueles publicados por organizacbes com corpo editorial, que utilizam
especialistas, 0s quais demonstram conhecimento especifico no assunto de
determinado artigo sob revisdo; o artigo deve ser objetivamente avaliado; os
autores ndo devem estar envolvidos em conflitos de interesse; o periddico deve ser
reconhecido pela sua reputacéo, indexado pelo Index Medicus da National Library
of Medicine of the National Institutes of Health; o artigo ndo deve fazer parte de
suplemento especial, o qual foi financiado totalmente ou em parte por um ou mais
fabricantes (EUA, 2004).

No Brasil, o final do art. 95 do Decreto n°® 79.094/1977 (BRASIL, 1977) inclui
gue devem constar nos rotulos, bulas e impressos de drogas e medicamentos, as
informacdes necessarias ao conhecimento dos médicos, dentistas e pacientes.

A RDC n° 96 de 2008 estabelece nos art. 30 e 31 que:

Art. 30 Quaisquer afirmacdes, citacdes, tabelas ou ilustracdes relacionadas
a informacdes cientificas devem ser extraidas de estudos clinicos,

veiculados em publicagdes cientificas, preferencialmente com niveis de
evidéncia | ou II.

§1° As afirmacdes, citacfes, tabelas ou outras ilustracdes a que se refere o
caput do artigo devem ser fielmente reproduzidas e especificar a referéncia
bibliografica.
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§ 2° A criacéo de gréficos, quadros, tabelas e ilustragfes de mecanismos de
acédo para transmitir informacdes, 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 acdo de que trata
este artigo devem ser verdadeiros, exatos, completos, ndo tendenciosos,
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 afirmag0es relacionadas a biodisponibilidade e a bioequivaléncia
de principios ativos poderdo ser feitas com base em estudos emitidos por
emitidos por laboratérios habilitados e aprovados na Anvisa, desde que
devidamente referenciados e disponiveis no site da empresa e no SAC.

5.12 Propagandistas das Industrias Farmacéuticas

Com relagdo aos representantes de industrias farmacéuticas, os resultados
apresentados no estudo de Fagundes et al. (2007) indicam que a classe médica
sente-se influenciada pela propaganda de medicamentos, entre outras razdes
devido as insistentes visitas de propagandistas aos seus locais de trabalho. Essa
pratica pode ser analisada a partir da abordagem proposta por Fortes (2003), a qual
condena que medicamentos sejam tratados como qualquer outro produto de
consumo e que fiqguem, portanto, suscetiveis as regras do livre mercado; 0s
laboratorios farmacéuticos, nesses casos, estariam simplesmente tentando
potencializar as vendas de seus produtos.

De acordo com Sen (1999), essa conduta esta na contramao de uma
abordagem que procura promover o bem-estar das pessoas, pois seu enfoque
principal privilegia as necessidades mercadologicas de consumo para determinado
produto, contrapondo-se as consideracdes éticas que revelam os limites entre o que
pode ser feito e 0 que € moralmente aceitavel.

Para as propaganda direcionadas a profissionais de saude, o documento
Critérios Eticos para a Promocdo de Medicamentos da OMS trata, em um item
especifico, as questdes relacionadas a propaganda direcionada a profissionais da
saude, considerando que farmacéuticos e prescritores devem ter acesso a
informacdes apropriadas e compreensiveis sobre medicamentos e seus efeitos
adversos (OMS, 1988; WHO, 1994). As recomendac¢fes da Unido Européia, nos
artigos 91 a 96, tratam da propaganda de medicamentos junto as pessoas
habilitadas a prescrever ou dispensar (UNIAO EUROPEIA, 2004).
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Na Italia, o representante de laboratorio esta autorizado somente a fornecer
informacdes técnicas sobre os produtos, estando proibidos de presentearem
meédicos ou propor algum tipo de beneficio, exceto ajudar no patrocinio de
congressos médicos, desde que comunicando com antecedéncia a agencia italiana
de farmécia e explicitando a area de atuacdo, 0os congressistas e sem propagar 0s
medicamentos (BAKER; McKENZIE, 2006).

Na RDC n°96 de 2008, em seu art. 38, as informacdes transmitidas a classe
médica por intermédio dos propagandistas deverao ter o intuito de promover a prescricao
e dispensacdo do medicamento de forma adequada e condizente com a Politica Nacional
de Medicamentos. 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
instituicdes de salde a regulamentacdo das visitas dos propagandistas (BRASIL, 2008).

Art. 38 Quando as informacdes técnicas sobre o0s 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 acbes de propaganda ou publicidade, os propagandistas
devem limitar-se as informacdes cientificas e caracteristicas do
medicamento registradas na Anvisa.

§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 instituicées de salde a regulamentacdo das visitas dos
propagandistas (BRASIL, 2008).

5.13 Brindes

As empresas farmacéuticas no Brasil também sdo proibidas de 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 (BRASIL, 2008).

No entanto, de acordo com a Instrucdo normativa n° 5 de 29 de janeiro de
2009, ficam permitidos os brindes institucionais, ou seja, que n&o veiculem
propaganda de medicamento e artigos cientificos, livros técnicos publicados, revistas

cientificas e publica¢cbes utilizadas para atualizac&o profissional (BRASIL, 2009a).
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No documento Critérios Eticos para a Promoc&o de Medicamentos da OMS
esta estabelecido que ndo deve ser feita promo¢do na forma de beneficios
financeiros ou materiais aos profissionais da saude, especificando que o0s
representantes ndo devem oferecer incentivos as pessoas encarregadas de receitar
ou dispensar medicamentos, assim como as pessoas encarregadas de receitar ou
dispensar medicamentos ndo devem solicitar tais incentivos (OMS, 1988). A Uniao
Européia especifica, ainda, que no ambito da promocdo dos medicamentos junto as
pessoas habilitadas a prescrevé-los ou a distribui-los, € proibido conceder, oferecer
ou prometer um prémio, uma vantagem pecuniaria ou beneficio, a menos que estes
sejam de valor negligenciavel (UNIAO EUROPEIA, 2004).

As regulamentacBes de alguns paises explicitam recomendacdes nesse
sentido. Na Franca, no Canada, na Alemanha e no Reino Unido, os brindes devem
ter relagdo com o exercicio da medicina ou da farmacia (ESPANHA, 1994; REINO
UNIDO, 1994a; FRANCA, 1998; ALEMANHA, 2001; PAAB, 2002; AFSSAPS, 2007).

Nos Estados Unidos a distribuicdo de brindes nado relacionados a educacéo
de pacientes ou do profissional da saude é proibida, mesmo sendo de valor modesto
e sem o logo da empresa ou do produto (PhARMA, 2008). No Canadi, itens
promocionais oferecidos a profissionais da salude devem estar diretamente
relacionados ao produto ou a seu uso ou ser de valor pratico para o profissional da
saude. Itens destinados a distribuicdo para pacientes por intermédio do profissional
da saude devem se Uteis na promocao do entendimento da enfermidade por parte
do paciente ou adaptacdo a sua condicdo ou encorajar a adesdo a terapia
recomendada (PAAB, 2002).

Na Itdlia, onde produtos medicinais forem promovidos para médicos ou
farmacéuticos, nenhum brinde, vantagem pecuniaria ou beneficios podera ser
provido, oferecido ou prometido a menos que sejam inexpressivos monetariamente
ou caso sejam relevantes para pratica medica ou na farméacia (BAKER; McKENZIE,
2006).
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5.14 Amostras Gratis

Quando se trata de amostras gratuitas, de acordo com o documento da OMS
a distribuicdo de amostras gratuitas de medicamentos de venda isenta de prescricao
ao publico em geral, com finalidade promocional, é de dificil justificativa do ponto de
vista médico-sanitario (OMS, 1998).

A OMS recomenda que, se esta pratica for legal em algum pais, seria
conveniente adotar medidas muito restritivas. No caso de medicamentos de venda
sob prescricdo médica, legalmente disponivel, amostras gratuitas podem ser
entregues mediante solicitacdo prévia dos profissionais da saude.

Segundo a Unido Européia, as amostras gratuitas podem ser entregues, a
titulo excepcional, apenas as pessoas habilitadas a prescrever, em um numero
limitado de amostras de cada medicamento por ano e por prescritor, baseada em
uma solicitacdo por escrito, datada e assinada, proveniente do prescritor. As
entidades que fornecem as amostras devem criar um sistema adequado de controle
e de responsabilizacdo. E ainda preconizado que as amostras ndo devam ser
maiores que a menor das embalagens comercializadas, que as mesmas devem
conter a mengédo “amostra médica gratuita - venda proibida” ou qualquer outra
indicagdo de significado analogo, além disso, devem ser acompanhadas de um
exemplar do resumo do produto. Nado deve ser fornecida qualguer amostra de
medicamento contendo psicotropicos ou estupefacientes, nos termos das 1961 e
1971. Os Estados-membros podem restringir ainda mais a distribuicdo de amostras
de determinados medicamentos (UNIAO EUROPEIA, 2004).

Restricdes a distribuicdo de amostras gratuitas de medicamentos de venda
sob prescricdo sdo encontradas em varias regulamentacdes (ALEMANHA, 2001)
convengdes internacionais, como as Convencfes das NacfGes Unidas (ESPANHA,
1994; FRANCA, 2005).

De acordo com algumas das legislacdes estudadas, sdo detalhadas as
condi¢Bes de fornecimento:

Cada fornecimento de amostras gratuitas deve corresponder a um pedido do
destinatario, escrito, datado e assinado, sendo que s&o estabelecidas restricbes
guanto ao numero de amostras para cada medicamento entregue anualmente por
destinatario (ESPANHA, 1994; FRANCA, 1996; ALEMANHA, 2004; BAKER;
McKENZIE, 2006). O fornecimento poderd acontecer apenas durante dois anos
apO0s a autorizacdo de comercializacdo (ALEMANHA, 2004; ESPANHA, 1994;
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FRANCA, 1996). Na Italia a distribuicdo poderd ocorrer apenas durante 18 meses
apos o inicio da comercializagdo e no maximo oito amostras por ano para cada
dosagem e forma farmacéutica (BAKER; MCKENZIE, 2006).

Cada amostra deve ser idéntica a menor embalagem comercializada
(ESPANHA, 1994; FRANCA, 1996; ALEMANHA, 2004; BAKER; McKENZIE, 2006).
Cada amostra deve ser acompanhada de uma copia do resumo das caracteristicas
do produto ou outro documento contendo informacdes sobre o produto (ESPANHA,
1994; FRANCA, 1996; BAKER; McKENZIE, 2006).

Os dizeres das embalagens das amostras devem ser idénticos as
respectivas especialidades farmacéuticas, acrescidos da mencgao: “amostra
gratuita”, sendo que na Alemanha é especificado que tal indicagdao deve ser
apresentada na embalagem em letra bem legivel e ndo removivel (REINO
UNIDO, 1994; ESPANHA, 1994; ALEMANHA, 2004; FRANCA, 2005). Na
Espanha, as amostras gratuitas devem apresentar 0S seguintes requisitos:
formula constituida de uma ou duas substancias terapéuticas que, por serem
novas ou conterem via de administracdo distinta, precisam de conhecimento
prévio por parte dos prescritores (ESPANHA, 1994).

Para medicamentos que contenham substancias classificadas como
psicotrépicas ou narcéticas, ou aos quais a regulamentacdo de narcético € aplicada
na totalidade ou em parte, ndo podem ser entregues amostras gratuitas (REINO
UNIDO, 1994; FRANCA, 2005; BAKER; McKENZIE, 2006).

A entrega das amostras aos usuarios somente podera ser efetuada por
profissionais habilitados (REINO UNIDO, 1994; ALEMANHA, 2004; FRANCA, 2005;
BAKER; McKENZIE, 2006). Na lItalia sdo os médicos que devem garantir que as
amostras gratis recebidas sejam adequadamente armazenadas de acordo com as
instrugdes do fabricante (BAKER; McKENZIE, 2006).

Na regulamentacdo francesa e italiana € especificado que, por ocasido de
congressos médicos ou farmacéuticos, disponibilizar amostras de medicamentos é
proibida nos recintos acessiveis ao publico (FRANCA, 2005; BAKER; McKENZIE,
2006).

No Brasil foi publicado em 27 de novembro de 2009 a RDC n°60 de 26 de
novembro de 2009 que dispde sobre a produgdo, dispensacdo e controle de
amostras gratis de medicamentos e da outras providéncias. Pela RDC n°. 60 de

2009 a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos somente pode ser feita
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pelas empresas aos profissionais prescritores, mediante aceitagdo documentada, em
ambulatérios, hospitais, consultérios médicos e odontoldgicos. E vedada a
distribuicdo de amostras gratis de produtos biolégicos que necessitem de cuidados
especiais de conservacao e transporte, conforme registro na Anvisa. As amostras
gratis de medicamentos devem conter no minimo 50% da quantidade total de peso,
volume liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentacdo registrada na Anvisa e
comercializada pela empresa, para anticoncepcionais deverdo apresentar 100% da
guantidade de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas da apresentacao
registrada na Anvisa e comercializada pela empresa. A empresa titular de registro do
medicamento devera entregar ao prescritor uma quantidade de amostras gratis de
antibidticos suficientes para o tratamento completo do paciente. As embalagens
secundarias das amostras gratis devem conter as expressdes "VENDA PROIBIDA" e
"USO SOB PRESCRICAO MEDICA" ndo removivel, de forma clara, ostensiva e
precisa. A empresa titular de registro do medicamento tem a responsabilidade de
arquivar por, no minimo, dois anos apés a expiracdo da validade do lote da amostra
gratis todos o0s documentos relacionados a producdo, distribuicdo e
farmacovigilancia da amostra gratis (BRASIL, 2009b).

Em relacdo as substancias sujeitas ao controle especial, além dos aspectos
abordados no item 3.1.9, a Portaria n°® 344/SVS/MS/1998 estabelece:

Art. 89 - E proibido distribuir amostras grétis de substancias e/ou medicamentos
constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes. 8§ 1° Sera
permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que contenham
substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle
especial) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagcbes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais
médicos, que assinardo o comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a
instituicdo a que pertence, deverd fornecer o respectivo comprovante de
distribuicdo devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada em
Livro de Registro da quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido
pelo fabricante ou pela instituicdo que recebeu a amostra-gratis do médico,
pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposi¢do da Autoridade Sanitaria
para fins de fiscalizagéo.

§ 4° E vedada a distribuicdio de amostras-gratis de medicamentos a base de

Misoprostol (BRASIL, 1998).
Ja a Portaria n°® 6, de 29 de janeiro de 1999, que aprova a Instrucao
Normativa da Portaria n°® 344/SVS/MS/1998 especifica no Capitulo X, que trata da

distribuicdo de amostra gratis:
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Art. 126 - Fica proibida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos a
base de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”,
“‘B1” e “B2” (psicotropicos), “C2” (retindides de uso sistémico), “C3”
(imunossupressores), “C5” (anabolizantes) e o misoprostol constante das
listas “C1” da Portaria SVS/MS n° 344/98 e de suas atualizagdes.

Paragrafo Unico. Fica igualmente proibida a distribuicdo dos medicamentos
constantes nos adendos das listas citadas no caput deste artigo.

Art. 127 - Fica proibida a distribuicdo de amostras gratis de substancias para
qualquer fim, constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e
“B2” (psicotrdpicas), “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial),
“C2” (retindides de uso sistémico), “C3” (imunossupressoras), “C4” (anti-
retrovirais) “C5” (anabolizantes) e “D1” (precursoras) da Portaria SVS/MS n°
344/98 e de suas atualiza¢Bes, quando ndo seguir as disposicdes legais do
Comeércio Internacional ou Nacional e ao tratamento administrativo do
SISCOMEX.

Art. 128 - A produgdo anual de medicamentos constantes das listas “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial) e “C4” (anti-retrovirais)
destinada para amostra gratis devem corresponder, no maximo, a 5% do
total das unidades originais vendidas no comércio, durante o ano fiscal
anterior contendo na embalagem e no rétulo a expressao “tributada”, em
caracteres impressos com destaque.

Art. 129 - E permitida a distribuicdo de amostra gratis de medicamentos
contendo substéncias constantes da lista “C1” (outras substancias sujeitas a
controle especial), nas embalagens originais, exclusivamente a meédicos
cirurgibes-dentistas e medicos-vetenarios, mediante comprovante de
distribuicio (ANEXO XIl) devidamente assinado pelos referidos
profissionais.

§ 1° E vedada ao médico-veterinano e cirurgides-dentistas a distribuigéo de
amostra gratis de medicamentos contendo substancias constantes da lista
“C4” (anti-retrovirais)

§ 2° As amostras gratis, de que trata o caput deste artigo, devem
corresponder, em quantidade ao numero de unidades necessarias a um
tratamento do paciente, o niumero de unidades da menor embalagem da
apresentagdo comercial do mesmo produto para venda ao consumidor,
conforme registrado no Ministério da Saude.

§ 3° As amostras gratis, de que trata o caput deste artigo, s6 podem sair da
empresa fabricante ou produtora mediante Nota Fiscal tendo como
destinatarios seus funcionarios que exercem a atividade de propaganda
junto aos profissionais médicos, cirurgides-dentistas e médicos-veterinarios.

8§ 4° As Notas Fiscais de distribuicdo de amostras gratis devem ser
registrados no livro de registro especifico correspondente da Portaria
SVS/MS n° 344/98 e os comprovantes assinados pelos profissionais e
arquivados a disposicéo da Autoridade Sanitaria por 2 (dois) anos (BRASIL,
1999).
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5.15 Patrocinio a Eventos e Apoio a Profissionais

No patrocinio de eventos e apoio a profissionais, a Organiza¢cdo Mundial da
Saude explicita que o valor educativo de eventos cientificos sera maior se forem
organizados por entidades cientificas ou profissionais. Mas se for permitido o
patrocinio por parte de fabricante ou distribuidor, tal patrocinio deve ser anunciado
claramente e previamente a reunido e devem constar em todas as atas.

Além disso, € recomendado que qualquer apoio individual a profissional da
saude para participar de simpésio ndo deve estar condicionado a promocao de
medicamentos (OMS, 1988). Nos documentos da Unido Européia sdo também
consideradas atividades promocionais o patrocinio de reunibes de promocado a que
assistam pessoas habilitadas a receitar ou a dispensar medicamentos e o0 patrocinio
de congressos cientificos em que participem pessoas habilitadas a receitar ou a
dispensar medicamentos, nomeadamente a tomada a cargo das respectivas
despesas de deslocamento e estadia (UNIAO EUROPEIA, 2004).

Requisitos quanto a este tipo de patrocinio sdo encontrados nas
regulamentacdes de alguns paises. A Alemanha e a Espanha estabelecem que o
patrocinio de eventos de carater exclusivamente profissional e cientifico deve se
manter em dimensfes convenientes, ser secundario, direcionado a profissionais da
saude. A Franca, a Espanha e o Reino Unido acrescentam que divertimentos ou
gualquer outra forma de acolhimento, assim como presentes oferecidos aos
profissionais da saude devem ocupar lugar secundario, ser respeitosos, modestos
(ESPANHA, 1994; REINO UNIDO, 1994; FRANCA, 1998; ALEMANHA, 2001).

A Agéncia Francesa de Seguranca Sanitaria de Produtos da Saude
recomenda que, por ocasido de congressos médicos com comité cientifico
independente ou reunides organizadas sob a égide de sociedades ou de grupos
de especialistas, em que sdo publicadas edicbes especiais que agrupem a
totalidade ou parte dos trabalhos apresentados, os quais apresentam dados
procedentes de investigacdes ndo validadas pelas autoridades francesas, devem
comportar em primeira pagina uma adverténcia, sendo a responsabilidade por tal
adverténcia dos editores e de seu comité de analise. Tais publicacbes podem
conter insercdes publicitarias, sendo que, também neste tipo de publicidade, as
informacdes devem estar de acordo com o registro de comercializagcao
(AFSSAPS, 2007).
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Na Italia qualquer companhia farmacéutica com autorizacdo para vender
medicamentos que ajudar a organizar e que, direta ou indiretamente financiar e
prover recursos em territorio italiano ou no exterior, para congressos, convencoes
ou reunides relacionados ao uso de medicamentos deve notificar a Agencia
Farmacéutica Italiana com pelo menos 60 dias de antecedéncia ao inicio do
congresso ou reunido. As despesas de viagens e hospedagem para
atendimento a eventos/ reunies cientificas devem se restringir aos
participantes, profissional habilitado a prescrever, e ndo estendido as pessoas
que por ventura o acompanhem. Em caso algum, amostras gratis de
medicamentos e material ilustrativo (ajudas visuais) devem ser distribuidas ou
exibidas de forma alguma em congresso, convencdes ou eventos relacionados
(BAKER; McKENZIE, 2006).

E recente na regulamentacéo brasileira o estabelecimento de critérios para
publicidade e propaganda de eventos cientificos e bem como atividades
institucionais das empresas farmacéuticas.

Na RDC n° 96 de 2008, sdo determinados o0s seguintes requisitos para

propaganda e publicidade em eventos cientificos:

Art. 39 Nos eventos cientificos pode ser distribuido aos profissionais de
saude 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 identificagédo
de sua categoria profissional claramente visivel nos crachas.

Art. 41 A identificacdo dos espacgos na area de exposicao e no interior dos
auditérios e similares pode apresentar o nome comercial do medicamento,
quando 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.

Art. 42 Qualquer apoio ou patrocinio, total ou parcial, aos profissionais de
salde para participacdo em eventos cientificos, nacionais ou internacionais,
nado deve estar condicionado a prescricdo, dispensacao e/ou propaganda ou
publicidade de algum tipo de medicamento.

81° - O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos,
simpdsios, 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 relagdes
com laboratérios farmacéuticos ou tenham qualquer outro interesse financeiro
ou comercial devem informar potencial conflito de interesses aos organizadores
dos congressos, com a devida indicacdo na programacao oficial do evento e no
inicio de sua palestra, bem como, nos anais, quando estes existirem.
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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
realizacdo, bem como as categorias de profissionais participantes.



6 CONSIDERACOES FINAIS
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Na presente dissertacdo, procurou-se apresentar os aspectos mais relevantes
relacionados a regulamentacdo da publicidade de medicamentos, abrangendo a
analise de documentos de organizacGes supranacionais (Organizacdo Mundial da
Saude e Unido Européia) e de doze paises (Alemanha, Australia, Canada, China,
Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Italia, Japdo, México e Reino Unido),
além da legislacdo brasileira. Para a maioria dos paises, foram analisados os
documentos principais como leis e decretos, sendo que, principalmente para a
Franca, Canada e Australia também foram considerados outros tipos documentos
tais como codigos de conduta emitidos por entidades e associagfes da industria
farmacéutica. No Brasil, foram encontradas especificacdes relacionadas a
publicidade de medicamentos em leis, decretos, resolucdes, portarias e instrucdes
normativas. Sendo assim, € possivel que existam diferencas ndo percebidas nesta
analise, em vista aos diferentes niveis de detalhamento das exigéncias, como
consequéncia do tipo de documento utilizado.

O atual modelo regulador da propaganda de medicamentos, na 6tica do que
significa um “risco sanitario” para a populacdo, apresenta uma substantiva
fragilidade, sendo necessario um profundo debate desta realidade, de forma a que o
Estado brasileiro estabeleca novos, efetivos e mais rigorosos mecanismos de
controle publico da propaganda de medicamentos no Brasil, assim como a sua
implementacéo e a avaliagcdo de seu impacto na saude da populacéo.

Apesar dessa dificuldade procurou-se pontuar as principais informacoes,
independente do tipo de instrumento regulatorio.

Cabe destacar que a propria dinamica dos sistemas legislativos traz limitacdes a
este tipo de estudo. Independente das limitaghes, a dissertacdo destaca uma
preocupacdo em todos os paises com os efeitos da propaganda de medicamentos
sobre pacientes/usuarios, prescritores, dispensadores, e o0 proprio sistema de saude.
Todos os documentos apontam para a necessidade de que as informacgdes divulgadas

sejam precisas, claras e confiaveis a fim evitar danos a saude e a economia.
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Conforme apontado no trabalho de Ratanawijitrasin; Wondemagegnehu
(2003), para proteger a saude publica, é necessario estabelecer sistemas
regulatorios fortes com estrutura organizacional solida, autoridade e recursos
adequados para cumprir sua obrigacdo legal. O arcabouco legislativo € um dos
aspectos essenciais para o controle da publicidade abusiva, contudo, é preciso que
0s paises adotem meios de fiscalizacdo e controle efetivos, bem como, sistemas
administrativos e juridicos eficientes. Contudo, estes aspectos dificilmente podem
ser avaliados na analise documental, uma vez que dependem de caracteristicas
estruturais e socio-culturais de cada pais.

O estudo comparativo mostrou que tais preocupacdes estdao presentes na
legislacdo brasileira. Em alguns aspectos, as restricbes encontram-se de forma
muito semelhante a outros paises. Por outro lado, algumas especificacdes poderiam
ser abordadas de forma mais detalhada.

Importante ressaltar que na maioria dos paises pesquisados (Estados Unidos,
Canada, Italia, Austrdlia, Reino Unidos e Espanha) apesar de haver uma
regulamentacdo imposta por autoridades sanitarias ou de outras esferas do poder
legalmente constituido h4 uma grande adesdo as normativas impostas pelas
proprias associagfes e entidades de classe da industria farmacéutica, muitas vezes
com padrbes de restricdo as praticas promocionais mais rigidas do que as
estabelecidas na legislacdo vigente no pais. Essa auto-regulacdo também
estabelece padrbes préprios de autuacao e canais de denuncia proporcionando um
controle efetivo das pecas e acgbGes promocionais veiculadas muito além da
fiscalizacdo realizada pelas autoridades sanitarias dos paises onde esta pratica esta
implementada. Grande exemplo a ser seguido no Brasil uma vez que, apesar da
provisdo legal disponivel para regramento da propaganda de medicamentos no
territério nacional, é acometido pela evidente ineficiéncia dos 6rgaos reguladores na
fiscalizagcdo e na autuacdo dos desvios causados por infratores em relacdo as
normas vigentes. Um exemplo dessa inobservancia por parte das autoridades
sanitarias € a clara evidéncia de propaganda enganosa cometida por fabricantes de
medicamentos que, ao copiar o layout de drogas anteriormente aprovadas e
comercializadas em territorio nacional induzem a populacdo ao equivoco. Essa
pratica é largamente utilizada pelas empresas farmacéuticas de medicamentos
genéricos com ou sem marca, no entanto apesar de provisdo legal, ndo séo

fiscalizados e autuados pelas autoridades sanitarias do pais.
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Em muitos paises as regulamentacfes diferenciam promocao dirigida a
profissionais da saude daquela direcionada ao publico em geral, sendo que esta
Gltima é restrita aos medicamentos de venda isenta de prescricdo. Se por um lado, é
proibida toda a publicidade dos medicamentos de venda sob prescricdo ao publico
em geral, por outro lado, a publicidade dos medicamentos de venda livre também
pode ser direcionada para os profissionais de salde. Sendo assim, considerou-se a
apresentacao dos requisitos exigidos nas regulamenta¢des, segundo o publico-alvo,
limitando-se as praticas promocionais empregadas a medicamentos sob prescricao
dirigidas aos profissionais da saude habilitados a prescrever.

Nos ultimos anos, mudancas na concorréncia e na dindmica do ramo
farmacéutico tém influenciado a forma tradicional de comunicacdo dos laboratérios
no mundo. MAIN, ARGO; HUHMANN (2004) levantam que, como 0O tempo
necessario para testar e garantir a seguranca de um medicamento tem se estendido,
h& menos tempo disponivel para a protecdo de patentes. Ante esta situacdo, eles
apontam que a forma encontrada pelos laboratérios para maximizar sua
lucratividade tem sido encorajar diretamente os consumidores a perguntar aos
médicos por determinados medicamentos. De fato, segundo DYE (2002), tem havido
uma explosao de propaganda direta ao consumidor de medicamentos de prescrigcao.
Ele aponta que nos Estados Unidos os consumidores sdo expostos em média a
nove propagandas direta ao consumidor por dia. Dai o rapido crescimento do
investimento em propaganda da industria farmacéutica nesse pais, que passou de
40 milhdes de dolares em 1989 para 300 milhdes em 1994 e aproximadamente 2,5
bilhdes em 2002 (ROTH, 1996; BITTAR, 2003).

A propaganda direta ao consumidor é permitida nos Estados Unidos, sendo
proibida no Canada e na Unido Européia. Nesta ha forte pressdo sobre os governos
para levantar as restricbes. A propaganda farmacéutica direta ao consumidor
engloba duas correntes de pensamento opostas: uma de defesa, outra de critica.
Segundo MAIN; ARGO; HUHMANN (2004) defensores acham-na necesséria para
incentivar os fabricantes a desenvolver medicamentos de prescricdo para novas
doencas ou tratamentos mais efetivos para doencas ja conhecidas. Eles explicam
gque os custos de pesquisa e desenvolvimento sdo altos e que os laboratorios tém
um periodo curto de tempo de protecdo por patentes. Ademais, como o tempo para
a aprovacdo de novos medicamentos tem-se estendido, o periodo que sobra aos

fabricantes para recuperar seus investimentos em pesquisa e desenvolvimento,
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antes de fazer frente & concorréncia das versfes genéricas, tem diminuido (MEEK,
2001). Como consequéncia, as empresas da industria farmacéutica acreditam que
criar consciéncia nos consumidores acerca de seus produtos € o caminho mais
rapido para incrementar vendas (MAIN; ARGO; HUHMANN, 2004).

Noutra perspectiva, os defensores da propaganda direta ao consumidor
consideram-na necessaria para informar os consumidores acerca de problemas de
saude, opc¢bes de tratamento e avancos da medicina (PEYROT et al., 1998;
SHIELDS, 2003). A propaganda direta ao consumidor encorajaria os consumidores a
procurar atencdo médica para problemas de saude que, de outra forma, ndo seriam
identificados nem tratados (ROTH, 1996). Outros véem a propaganda direta ao
consumidor como mais uma forma de se comunicar diretamente com oS
consumidores. Para MEEK (2001), o maior conhecimento dos consumidores
permite-lhes selecionar a melhor alternativa disponivel, enquanto a proibicdo da
propaganda direta ao consumidor os priva de informagfes necessarias para fazer a
melhor escolha.

Ja os criticos dessa propaganda sustentam que os medicamentos diferem de
outros produtos e, por isto, ndo devem ser promovidos da mesma forma. Em vez de
serem vendidos para aumentar lucros, os medicamentos de prescricdo deveriam ser
vendidos s6 quando o médico acreditasse que eles sdo o melhor meio para reduzir o
sofrimento de um paciente (FINDLAY, 2001).

Na mesma linha, alguns médicos tém criticado a propaganda direta ao
consumidor por intrometer-se no relacionamento médico-paciente confundindo o
paciente com mensagens promocionais postas como educacionais (WOLFE, 2002).
Criticos apontam que a propaganda direta ao consumidor esta sendo usada para
incrementar a demanda dos medicamentos mais caros (MAIN; ARGO; HUHMANN,
2004).

A propaganda direta ao consumidor também € criticada por “medicalizar’
experiéncias humanas normais, como a calvicie, que passou a ser considerada uma
doenca, disto surgindo a necessidade de trata-la com medicamentos (MINTZES,
2002). Outra critica é a sua contribuicdo para o rapido crescimento dos custos do
cuidado da saude, passados para o consumidor diretamente (pelos precos dos
medicamentos) ou indiretamente (pelo incremento dos precos e taxas dos seguros
de salude e o racionamento da cobertura dos sistemas de saude dos governos)
(PEYROT et al., 1998).
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De fato, o custo dos medicamentos de prescricdo tem aumentado rapidamente o
gasto com cuidados da saude nos Estados Unidos, que passaram de 50 bilhdes de
dolares em 1993 para 111 bilhdes em 1999 (MAIN; ARGO; HUHMANN, 2004). A
projecdo dos gastos com medicamentos de prescricdo indica continuidade no
incremento para aproximadamente 130 bilhdes de délares em 2004 (FINDLAY, 2001).
Alids, defensores da propaganda direta ao consumidor declaram que os governos da
Unido Européia querem continuar proibindo este tipo de propaganda para limitar o gasto
do governo com medicamentos de prescricdo (DYER, 2002). Ja nos Estados Unidos,
para controlar o aumento com gastos de cuidado da salude ha um projeto de lei para
limitar a propaganda da industria farmacéutica (SHIELDS, 2003).

Em vez de fazer uma escolha bem informada dentre as opcfes de tratamento
junto com o médico, os consumidores parecem estar demandando e muitas vezes
recebendo marcas de medicamentos de prescricdo que utilizam apelos emocionais
na propaganda (MINTZES, 2002; WOLFE, 2002). No Mundo, o debate em torno da
propaganda direta ao consumidor de medicamentos gera polémica e atrai a atencao
de profissionais da saude, governos, industria farmacéutica e profissionais de
marketing.

No Brasil, a propaganda de medicamentos € regulamentada por uma série de
leis, decretos e resolucfes ja destacadas, que estabelecem como deve ser feita a
propaganda de medicamentos sob prescricdo. A propaganda de medicamentos de
prescricdo € restrita aos meios de comunicacdo destinados exclusivamente aos
profissionais de salde habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos, ou seja,
médicos, farmacéuticos, veterinarios e odontélogos. Ela deve incluir determinadas
informacBes sobre o produto, como indica¢gBes, contra-indicacdes, posologia, e
classificacdo. Nado é permitida a propaganda direta ao consumidor nem a
comunicacao direta com proprietarios de farméacias ou balconistas.

Uma novidade na RDC n° 96 de 2008 estabelece o conceito de propaganda
indireta e determina que o consumidor final ndo pode ser alvo de propaganda que,
sem se fazer referéncia ao nome do produto, apresenta-se as caracteristicas de uma
determinada doenca e menciona-se que ja ha tratamento para mesma podendo ou
nao explicitar-se o nome do laboratério. Nesse caso especifico, dado o grande
problema do acesso a assisténcia médica no Brasil, pode estar havendo um
equivoco impedindo um potencial paciente que ao identificar-se com a doenca

apresentada procure um medico jA com uma idéia de diagndstico. Por outro lado
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com a venda livre de medicamentos tarjados sem a necessidade de receita, a
propaganda indireta podera sugestionar um auto-diagnéstico induzindo a populacéo
aos riscos da automedicacao.

Apesar da Anvisa proibir a propaganda de medicamentos sob prescricdo, nos
meios de comunicacdo de massa, € comum encontrarmos reportagens e matérias
nas principais revistas semanais do pais, destacando medicamentos de tarjas
vermelha e preta, portanto controlados, como novos produtos no mercado. Uma
forma indireta de propaganda que pode possuir um poder maior de persuasédo do
que as ferramentas de marketing tradicionais da indastria farmacéutica. Com a
chancela de renomados jornalistas e respeitaveis peridédicos de circulacdo nacional e
internacional, medicamentos controlados sdo divulgados na midia. Dessa forma, o
marketing disfarcado de reportagem jornalistica consegue atingir ndo s6 os meédicos,
como os pacientes ou candidatos a pacientes, que por identificarem em si certos
sintomas descritos na matéria, acreditam estar com a doenca que somente pode ser
curada com o medicamento apresentado, recém-lancado no mercado.

CAPELLA (2003) chama a atencéo para os medicamentos de estilo de vida,
que desde finais da década de 1990 transformaram-se num dos mais expressivos
negocios da industria farmacéutica no Brasil e no Mundo. Segundo ele, nos
medicamentos para obesidade, disfungéo erétil, calvicie e depressao, a participacéo
de mercado no Brasil passou de 6,5% em 2001 para cerca de 8% em 2003, fora os
contraceptivos e remédios para a acne, que juntos movimentam cerca de R$ 800
milhdes por ano no Pais.

Logo, o aumento de consumo de medicamentos pela populacao brasileira e a
responsabilidade da propaganda da industria farmacéutica sobre este fenbmeno é
um fato que merece atencdo. Sob um prisma, os perigos de ingerir regularmente
medicamentos quimicos com o0 sem prescricdo médica sdo enormes, dados 0s
efeitos colaterais. Para MORAIS (2003) o pior é que a intervengdo para aliviar tais
efeitos, com o0 uso de outros medicamentos, ndo raro fecha um circuito de
complicagbes do qual o paciente ndo pode se libertar facilmente.

Sob outro prisma, DUAILIBI (2003) defende que as pessoas tém direito a
busca da felicidade e da condi¢cdo essencial para o bem-estar, que € a saude. Para
ele, isto sO € possivel permitindo-lhes o mais amplo acesso a informacéo.

Até aqui, o panorama geral da propaganda de medicamentos no Brasil

apresenta duas frentes. De um lado, o governo na funcdo reguladora por meio da



97

ANVISA. Do outro, as industrias farmacéuticas procurando promover e vender seus
produtos. Nesse cenario, pois, a propaganda da industria farmacéutica € duramente
criticada e veementemente defendida. Criticos atribuem-lhe a responsabilidade pelas
consequéncias potencialmente perigosas da automedicacdo (consumo por conta
propria de medicamentos OTC) e da auto-prescricdo (consumo por conta prépria de
medicamentos de prescricdo). A acdo da ANVISA, apesar de dizer visar um
consumo mais adequado de medicamentos nao parece, no entanto, tao
comprometida a isto. Se assim fosse, trataria de tomar outras medidas que néo a
restricdo a ampla divulgacdo deste tipo de medicamento, como por exemplo,
campanhas educativas, fiscalizacdo e coibicdo ao acesso irrestrito a medicamentos
de venda sob prescricdo médica. Percebe-se entdo, que o problema da ANVISA é
com a publicidade mais do que o consumo inadequado e este se torna um mero
pretexto para uma regulamentacdo dura as acbes de comunicagcdo da industria
farmacéutica referida.

Para MORAIS (2003) o quinto lugar ocupado pelo Brasil em consumo de
medicamentos no mundo reflete um problema grave, alvo de debate nos paises
desenvolvidos: 0 uso abusivo de remédios como uma ameaca a saude publica e os
interesses da industria farmacéutica. No entanto, por grande parte dos médicos as
praticas promocionais como a propaganda e 0s eventos cientificos proprios ou os
patrocinados pela industria farmacéutica sdo considerados como fonte principal de
atualizacdo médica-cientifica pelo alto nivel das informacfGes cientificas
apresentadas e também pela grande notoriedade no meio académico e cientifico
dos palestrantes convidados. A Associacdo Brasileira da Industria de Medicamentos
Isentos de Prescricdo (ABIMIP) destaca que os medicamentos OTC tém um papel
fundamental para o sistema de saude quando usados corretamente e com
responsabilidade, jA que possibilitam a resolucdo de pequenos males pelo proprio
consumidor e ainda ajudam na prevencao e manutencao da saude.

Um ponto importante a ser verificado seria a qualidade da formacdo ética
profissional que esta sendo dirigida aos jovens estudantes de medicina, farmécia,
veterinaria e odontologia em suas respectivas instituicdes de ensino. O intensivo
exercicio do senso critico durante o periodo de formacédo desses profissionais
contribuiria, demasiadamente, para o0 questionamento espontaneo das praticas
promocionais realizadas pela industria farmacéutica bem como possibilitaria um

maior discernimento do que é informacdo de cunho cientifico e caracteristicas
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importantes a serem consideradas do produto que esta sendo promovido ou o que é
meramente aplicacdo pura e simples de técnicas de marketing para seduzir e
encantar o cliente. Os profissionais habilitados a prescrever e dispensar e as
respectivas associacdes e conselhos de classe também tem responsabilidades
nesse processo e devem figurar como coadjuvantes na implementacdo da conduta
ética e da disciplina em toda e qualquer interacdo com 0s co-participes da promocéao
da assisténcia farmacéutica.

E fundamental que os profissionais da salde sejam capazes de analisar
criticamente publicacdes cientificas e propagandas, tenham consciéncia da
possibilidade de conflitos de interesse na divulgacdo de informagbes sobre
medicamentos por parte das proprias empresas produtoras ou de profissionais por
elas patrocinados. Assim como os profissionais da saude, também os usuarios
deveriam ser esclarecidos sobre as limitacdes da obtencdo de informacfes através
de propagandas e sobre como 0s mesmos poderiam contribuir com as atividades de
vigilancia sanitaria.

O papel regulador do Estado, com base na bioética de intervencao e visando
a protecdo da sociedade, deve ser continuamente exercido com relacdo a
propaganda de medicamentos (FAGUNDES et al., 2007).

A bioética de intervencdo vem se desenvolvendo desde o final da década de
90 no sentido de buscar relacionar essa disciplina com as distorcfes sociais,
econdbmicas, educacionais e de saude publica pelas quais passam as nacfes
periféricas, em especialmente na América Latina (GARRAFA, 2005).

A bioética de intervencao, preconizada por GARRAFA; PORTO (2003), parte
do referencial consequencialista de conotacédo utilitarista, sustentado principalmente
nas teorias filosoficas de Jeremy Bentham e John Stuart Mill, de que as decisfes e
politicas sanitarias publicas e de cunho social, eticamente adequadas, sao aquelas
gue atendem ao maior numero de pessoas, pelo maior espaco de tempo possivel e
gue resultem nas melhores consequéncias coletivas.

Considerando que no Brasil ndo ha analise prévia da publicidade, mas que o
texto das bulas é analisado no processo de registro, as informacdes constantes nas
pecas publicitarias deveriam limitar-se aquelas constantes na bula. Este tipo de
restricdo, embora implicita na proibicdo de divulgacdo de propriedades néo
aprovadas no processo de registro, contribuiria para minimizar o abuso nas

recomendacdes ou indicagbes do produto. Além disso, as bulas poderiam servir para
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0 publico, como um termo de comparagdo para a verificacdo das informacdes da
propaganda. Este tipo de restricdo foi encontrado na regulamentacdo de alguns
paises e a sua explicitacdo na legislacéao brasileira ndo fere as leis e decretos sobre
0 assunto.

Outra determinagcdo que auxiliaria a monitorizacdo das propagandas seria a
obrigatoriedade da notificacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por parte das
empresas anunciantes, de todo material promocional a ser veiculado o qual passaria a
constituir documentacédo processual, nos casos de evidéncia de infracdo a legislacéo.

Quanto a frase obrigatoria que consta na legislacdo brasileira, esta tem
recebido criticas, como sendo um estimulo a autoprescricdo Frases semelhantes
foram encontradas em outras regulamentacdes e, considerando que esta
recomendacao é estabelecida no Decreto n® 2.018/1996 em seu no Art. 15: Toda a
propaganda de medicamentos contera, obrigatoriamente, adverténcia indicando que,
a persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado, uma alternativa seria a
introducdo de uma adverténcia adicional. Entre as adverténcias encontradas, o
exemplo da legislacdo suica €& objetivo e esclarecedor: “Este produto € um
medicamento”. “Procure o conselho de um profissional da saude e leia a bula”.

Em propagandas direcionadas a profissionais da saude, sugere-se a incluséo de
informacdes adicionais: composicdo quantitativa dos ingredientes ativos; nome de todos
0s outros ingredientes, propriedades farmacolégicas essenciais, conforme as
indicacdes terapéuticas, data em gque a propaganda foi estabelecida ou revisada. Outro
aspecto que poderia ser aprimorado na regulamentacéo brasileira diz respeito ao
respaldo cientifico das informacdes, sendo necessario um maior detalhamento sobre o
assunto. Em relacdo as propagandas direcionadas aos profissionais da saude, seria
importante estabelecer que a promocao ficasse restrita as citacbes de estudos clinicos
ou ndo clinicos incluidos no processo de registro, pois foram esses estudos que
embasaram as indicagdes, contra-indicacdes e restricbes de uso aprovadas.

Em relac@o aos representantes dos laboratérios e a distribuicdo de amostras
gratuitas, bem como ao patrocinio de eventos cientificos, a regulamentacéo
brasileira necessita uma discussédo maior visando o seu detalhamento. Verificou-se
gque em outros paises existe uma preocupacdo maior em relacdo a formacao
especifica para os representantes. Além disso, existe uma preocupacado crescente
em relacdo a possibilidade de conflito de interesses entre as atividades de

profissionais da saude, o patrocinio de eventos cientificos e as atividades
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promocionais, principalmente quanto a sua influéncia no habito de prescricéo.

A regulamentacgéo brasileira referente a distribuicdo de amostras gratuitas é
hoje mais alinhada aos conceitos preconizados pelas legislacdes e guias dos paises
europeus estudados uma vez que estabelece critérios objetivos quanto ao tamanho,
contetdo, quantidade, conservacdo das amostras distribuidas aos profissionais
habilitados a prescrever. No entanto, ainda h4 um ponto importante a ser discutido a
respeito de amostras gratuitas quanto ao periodo maximo em que uma molécula
deveria ter amostras gratis como esforco promocional apds o inicio da sua
comercializacdo no pais. Em paises como lItalia e Franca esse periodo maximo
varia entre 18 e 24 meses respectivamente. No Brasil, apesar da recente revisdo da
regulamentacao que disciplina a distribuicdo de amostras gratis, o periodo maximo
de distribuicdo das mesmas nao foi determinado.

Em todos os aspectos é importante ampliar as discussdes a respeito dos
reflexos da atividade promocional na atencéo a satde. E preciso que os atores deste
processo tenham a real no¢édo do alcance das informacdes, bem como a clareza de
suas responsabilidades.

Assim, cientes do direito legitimo de usuérios, prescritores e dispensadores
em receber informacdes sobre os recursos terapéuticos disponiveis, é preciso
considerar, também, que estas informacbes devem ser completas e verdadeiras,
incluindo os aspectos econdmicos e os reflexos gerais na atencao a saude.

Estes aspectos adquirem uma relevancia maior, considerando a questao
do acesso aos medicamentos, entendendo este como ter o produto adequado,
para uma finalidade especifica, na dosagem correta, pelo tempo que for
necessario, no momento e no lugar requerido pelo usuario, com a garantia de
gualidade e a informacdo suficiente para o uso adequado, tendo como
consequéncia a resolutividade das acbes de saude (BERMUDEZ; BONFIM,
1999). Schenkel; Mengue; Petrovick (2004) chamam a atencéao para o fato de
gue, no Brasil, 0 acesso aos medicamentos segue o padrédo de iniguidade social,
tanto no que diz respeito a obtencdo do produto, quanto a sua utilizacao,
salientando que os medicamentos constituem uma das primeiras causas de
intoxicacao.

O aumento dos gastos publicos com saude, provocado, entre outros, pelo alto
custo dos medicamentos é um fenbmeno mundial. Alguns dados indicam que no

Brasil, o setor publico € responsavel pelo atendimento as necessidades de
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medicamentos da maioria da populacdo e os medicamentos representam um custo
significativo dos gastos em saude (CONASS, 2004).

Outras dessas consequéncias frequentes é a obrigacdo do Estado de
disponibilizar medicamentos ou tratamentos experimentais ndo acolhidos pelas
relagbes de medicamentos e protocolos clinicos adotados. Essas decisdes tém
imposto ao Sistema Unico de Saide (SUS) condutas diagnosticas e terapéuticas
ainda ndo aprovadas, com eficacia ainda ndo comprovada ou até mesmo com risco-
beneficio semelhantes aos recursos terapéuticos ja disponiveis e selecionados, por
representarem alternativas que dao resultados idénticos ou por serem menos
onerosas.

A judicializacdo do direito a saude refere-se a obtencdo de atendimento
médico, medicamentoso e de procedimentos diagndsticos por via judicial. A
auséncia de eficacia ou a omisséo do Estado na prestacdo da assisténcia em certos
casos especificos deu origem a intervencdo do Poder Judiciario em prol da
efetivacdo da assisténcia recomendada nos casos indicados pelos médicos. Esta se
faz por meio de liminares concedidas por instancias da magistratura obrigando o
Estado a fornecer gratuitamente remédios de alto custo que ndo constam da lista do
SUS.

A origem deste problema esta no fato de novos medicamentos (alguns néo
necessariamente tdo novos) ou procedimentos de auxilio no controle de certas
doencas - como € o caso das doencas autoimunes - demorarem anos ou décadas
para serem incluidos na lista do SUS. Milhares de brasileiros sdo prejudicados pela
nado-inclusdo no sistema de novos recursos de diagnéstico ou de terapéutica.
Consultas publicas para inclusdo de medicamentos de alta eficacia no combate a
essas doencas foram feitas pela Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde no segundo semestre de 2004 e, passados
mais de quatro anos, ndo ha uma decisdo. Nao ha justificativa para esse atraso, ele
s6 leva cada vez mais e mais pacientes a solicitarem ao Judiciario o acesso aos
novos remeédios. Isso, no entanto, ndo parece ocorrer com outras enfermidades,
como é o caso da aids. Procedimentos diagnosticos rapidamente incorporados a
pratica clinica por sua eficacia também nao séo absorvidos pelo sistema publico com
a rapidez necessaria.

As autoridades alegam que com o0s recursos que tém sido dirigidos ao

cumprimento de decisdes judiciais seria possivel construir novos hospitais,
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beneficiando-se, assim, um ndmero maior de pessoas. Tal hierarquia numérica de
possiveis beneficios & populacdo em casos de maiores custos sinaliza que em
politica publica de saude estes devem ficar ao acaso. A morosidade publica é o
maior estimulo a judicializacdo, criando-se uma nova indudstria entre médicos,
laboratérios e advogados.

A inclusdo de novos medicamentos deve necessariamente passar pela
consulta as respectivas sociedades meédicas e a organizacao representativa dos
pacientes portadores das diversas enfermidades. O impacto econdmico de alguns
medicamentos que s&o vistos, a principio, como caros pode representar, no controle
de doencas autoimunes, algo muito favoravel ndo sé para o paciente, mas também
para os cofres publicos. Muitos desses medicamentos tém-se mostrado altamente
eficientes. No uso precoce, alguns desses produtos sinalizam para a cura com
suspensao do uso de medicamentos. As autoridades governamentais sabem e
conseguem criar mecanismos de regulacdo ao uso de novos medicamentos de
eficacia comprovada, utilizando para custear 0 processo recursos originarios da
arrecadacdo dos impostos. Ignorar 0os avancos tecnoldgicos ndo é aceitavel do
ponto de vista ético e cientifico. Nao se espera, contudo, que qualquer novidade de
mercado seja incorporada a lista gratuita, pois 0s progressos tecnolégicos devem
tornar cada vez mais frequentes as inovacoes terapéuticas.

Houve um grande avanco na criacdo do SUS a 20 anos e no direito
constitucional a salde, mas no gue concerne ao acesso a hovas tecnologias e
medicamentos ha uma excessiva lentiddo na incorporacao de avancos médicos pelo
SUS o que acaba tornando a judicializacdo um mal necessario.

Este cenario, aliado ao fato de que no Brasil existem mais de 60 mil
farmacias, incluindo as hospitalares e as homeopéticas, que comercializam um
namero superior a 5.000 produtos, com mais 9.000 apresentacdes reforcam a
importancia da regulacédo da promocao de medicamentos, tanto para o publico em
geral, quanto para os profissionais de saude, principalmente 0s prescritores.
Conforme apontado pela Organizagdo Mundial da Saude, existe um conflito de
interesses inerente entre 0s objetivos comerciais legitimos das industrias produtoras
e as necessidades sociais, médicas e econémicas de provedores e populacdo na
selecdo e utilizacdo racional de medicamentos. Neste sentido, os critérios éticos
para a promocdo de medicamentos oferecem uma base indicativa do

comportamento adequado nesta area, o qual deve ser compativel com a busca da
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verdade e da probidade (OMS, 1988). Em nosso pais desde a Lei n°® 6360/1976, que
€ a lei basica de medicamentos no pais, ja existe o arcabou¢o necessario para o
controle da promocédo indevida de medicamentos. No entanto, as atividades de
vigilancia sanitaria nesse ambito foram preteridas por longo tempo, sendo retomadas
mais recentemente, com a regulamentacéo dos dispositivos legais e a definicdo das
instancias responsaveis pela sua implementagdo. Estas mudancas tém gerado
expectativas em varios setores da sociedade brasileira em relacdo a um efetivo
controle da propaganda inadequada de medicamentos.

No Brasil, apesar da recente publicacdo da resolucdo que dispbe sobre
propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacao ou promocao comercial de medicamentos, datada de 18 de dezembro de
2008, a nota n°1/2009/0RJ/GAB/AGU elaborada pelo adjunto do Advogado-Geral da
Unido, Octavio Luiz Rodrigues Junior e aprovada pelo Advogado-Geral da Unido,
José Antonio Dias Toffoli concluiu que:

[..]

a) A Resolucdo ANVISA n.96/2008. conquanto possuidora de méritos,
ultrapassou os mencionados limites constitucionais e legais, conforme a
doutrina do conteudo inicial.

b) A resolugcdo, por apresentar pontos de conexdo entre normas
susceptiveis de validade e outras de confronto com marco da lei, carece de
ser reelaborada ou mesmo que se proponha a mudanc¢a das normas legais
em vigor.

c) desse modo, indica-se como medida necessaria a suspensao da vigéncia
da resolucdo, cujo inicio ainda ndo teve material, ou sua pura e simples
revogacao, até que se edite novo instrumento normativo.

d) Considerando a iminéncia de sua aplicabilidade temporal e as conclusdes
guanto a sua desconformidade legal e constitucional, deve-se recomendar a
adogédo imediata da sugest&o contida no item anterior (AGU, 2009).

Uma vez declarada pela Advocacia Geral da Unido (AGU) a ilegalidade e
inconstitucionalidade da RDC n°96 de 2008 a ANVISA pediu, por meio de recurso
administrativo, a reconsideracdo da Nota da AGU quanto ao seu poder regulatorio
da ANVISA sobre a propaganda de medicamento bem como quanto a legalidade e
constitucionalidade da RDC n° 96 de 2008. Em 22 de outubro de 2009 foi publicado
em DOU despacho do Advogado-Geral da Unido, José Antonio Dias Toffoli que
aprova os termos do PARECER N.3-OLRJ/GAB/AGU-2009, do Adjunto do
Advogado-Geral da Unido, e mantém o Despacho de fls.72, que aprovou a NOTA
N.1/2009/0RJ/GAB/AGU, indeferindo o pedido de reconsideracdo da ANVISA (AGU,
2009).
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Mediante a fragilidade juridica em que se encontra a RDC n° 96 de 2008,
apesar do avanco do seu conteldo na tentativa de regulamentar a propaganda de
medicamentos no Brasil, qualquer que seja a iniciativa tomada pela ANVISA, com
base nesse regulamento, para fiscalizar, autuar ou multar, quem a inobserva-la ou
desobedecé-la tera como respaldo em sua defesa o parecer de uma instancia
juridica superior a Procuradoria da ANVISA, a Advocacia-Geral da Unido (AGU,
2009).
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Profa. Dra. Terezinha de Jesus Andreoli Pinto
Orientadora

Marcos Paulo Moreira
Orientado

Av. ol Uineu Prestes, 530, Bloco 13 A - Cidade Universitiria - CEP 05508-900 - S8o Paulo - 8P
Fose: (11) 3001 3821 - Fax (1) 3091 3141 - e-mail: pgfama@usp be
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Anexo D - Normas Especificas da CPG da FCF-USP - VII - Exame

Qualificagcéo

de

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
Secretaria de Pos-Graduagéo

Informagoes para os Membros de Bancas Julgadoras de
Mestrado/Doutorado

1. O candidato fard uma apresentagdo oral do seu trabalho, com duragdo
maxima de trinta minutos.

2. Os membros da banca fardo a argliigdo oral. Cada examinador
dispora, no maximo, de trinta minutos para arglir o candidato, exclusivamente sobre
o tema do trabalho apresentado, e o candidato dispora de trinta minutos para sua
resposta.

2.1 Com a devida anuéncia das partes (examinador e candidato), é
facultada a argtiicdo na forma de didlogo em até sessenta minutos por examinador.

3. A sessdo de defesa serd aberta ao publico.

4. Terminada a arglicdo por todos os membros da banca, a mesma se
reunird reservadamente e expressard na ata (relatério de defesa) a aprovagdo ou
reprovacao do candidato, baseando-se no trabalho escrito e na argticdo.

4.1 Caso algum membro da banca reprove o candidato, a Comissdo
Julgadora devera emitir um parecer a ser escrito em campo exclusivamente indicado
na ata.

4.2 Serd considerado aprovado o aluno que obtiver aprovagdo por
unanimidade ou pela maioria da banca.

5. Duvidas poderdo ser esclarecidas junto a Secretaria de Pds-
Graduagdo: pgfarma@usp.br, (11) 3091 3621.

S&o Paulo, 18 de margo de 2005.

Profa. Dra. Bernadette D. G. M. Franco
Presidente da CPG/FCF/USP

Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13 A - Cidade Universitaria - CEP 05508-900 - Sao Paulo - SP
Fone: (11) 3091 3621 - Fax (11) 3091 3141 — e-mail: pgfarma@usp.br




