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RESUMO

BRAGA, Stefania Leirias. Analise das propagandas de produtos veiculados na
midia eletrdnica e importados por remessa postal . 43 folhas. Trabalho de
Conclusédo de Curso (Especializacdo) — Diretoria Regional de Brasilia, Fundacéo
Oswaldo Cruz, Brasilia, 2009.

Este trabalho tem como objetivo propor uma pesquisa avaliativa das propagandas e
pecas publicitarias veiculadas na internet que expdem produtos sob fiscalizagédo da
vigilancia sanitéria os quais, possam ser adquiridos por usuarios brasileiros através
dos servicos postais da Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos. Com a
analise, seria possivel confrontar: a) o risco existente na veiculagédo de propagandas
de produtos através de um meio de comunicagdo de acesso universal, como é o
caso da internet; b) a aquisicdo e consumo de produtos de interesse da vigilancia
sanitaria por essa modalidade de importagdo de acesso rapido, facil e muitas vezes
num custo baixo como é o caso da remessa postal e; ¢) o papel do 6rgdo de
vigilancia sanitaria nesse processo inovador. Ao se fazer a andlise preliminar de
dados coletados por servidores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria durante
a inspecao fisica desses produtos dentro a agéncia da Empresa de Correios e
Telégrafos do Aeroporto Internacional Antonio Carlos Jobim/ Gale&o foi observado a
existéncia de varios sites de veiculagdo universal que expunham varias informacdes
desses produtos, inclusive a maneira como adquiri-los. Com base nessas
informacgdes foi elaborado uma tabela com o intuito de avaliar a conformidade das
informagfes contidas nas propagandas da Internet baseado na legislacdo em vigor
(RDC n° 96 de 2008). Dentro desse contexto foi iniciado uma reflexdo sobre a

eficacia das agfes de regulacdo da vigilancia sanitaria.

Palavras - chave: Vigilancia sanitaria, mercadorias importadas, remessa postal,

propaganda de medicamentos, internet.



ABSTRACT

BRAGA, Stefania Leirias. Advertising analysis of products under health
surveillance imported by postal delivery . 40 folhas. Trabalho de Conclusao de
Curso (Especializagdo) — Diretoria Regional de Brasilia, Fundagdo Oswaldo Cruz,
Brasilia, 2009.

This paper aim is to propose an evaluative study of the adverts and
advertisement broadcast on the Internet concerning products under health
surveillance which may be acquired by Brazilian users of postal services
through the Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos. This analysis would
make it possible to confront: a) the risk existing in the veiculation of product
advertisement through a media of universal reach, such as the Internet; b) the
purchase and consumption of products of health surveillance interest
throughout postal delivery which is a fast, easy and low cost mean of
importation; c) the role of the National Health Surveillance Agency in this
innovative process.

Preliminary analysis of data collected by servers of the National Health
Surveillance Agency during physical inspection of products within the
Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos at Antonio Carlos Jobim
International Airport were conducted, pointing out that there are several sites
of international reach with different information about these kind of products,
including how to acquire them. Based on this data a table was prepared in
order to assess the compliance of the information contained in advertisements
on the Internet according to the Brazilian legislation (RDC n° 96 of 2008).
Within this context was initiated a reflection of actual health surveillance

practices.

Key-words: Health surveillance, imported products, postal delivery, medicine

advertising, Internet.
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INTRODUCAO

1.1 Regulamentos sanitarios e um breve historico

O estabelecimento de normas e sangBes é verificado desde a organizagdo das
primeiras sociedades. Os primeiros cédigos ja descobertos (Ur-Namu, Hamurabi e
Manu) j& apresentavam a preocupag¢do em regulamentar fatores que pudessem
afetar a saude coletiva e individual (DALLARI, 1988; PENASCO, 1984 apud
MINODA, 2006; SA, 2008). Com o passar dos anos, observou-se grande producio
de normas sobre produtos e prestacdo de servigcos, além da intensificagdo das
acOes de controle para a manutencao da saude publica.

A Lei Orgéanica da Saude, Lei 8080/1990 (BRASIL, 1990) define vigilancia sanitéria
como “um conjunto de a¢6es capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulagdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude”. Dentre as
diversas acdes da vigilancia sanitaria, destaca-se o controle sanitario de produtos,
gue abrange desde a normatizagao, atividades educativas e de informagéo ao setor
regulado e ao consumidor, até o registro, controle de processo produtivo,
distribuicdo, comercializagdo, propaganda, consumo e eventual descarte, além de
andlises laboratoriais, com o intuito de gerenciar 0os possiveis riscos a salude em
todas as fases das cadeias produtivas e de consumo. A normatizacdo é o principal
instrumento para a atuacdo da vigilancia sanitéria, pois define os regulamentos
técnicos que o setor regulado (produtores, comerciantes, prestadores de servicos
de armazenagem e transporte, dentre outros) deve seguir além de estabelecer os
requisitos necessarios para a produgdo, comercializagdo e consumo de seus
produtos. Os regulamentos devem ser objetivos e detalhados, de forma a facilitar o
seu cumprimento por parte do setor regulado, e o exercicio fiscal a ser exercido
pelo regulador, de modo a evitar interpretagdes conflituosas ou ddbias diminuindo a
possibilidade de arbitrariedade por parte dos servidores dos 6rgdos reguladores, e
gerando por fim, maior uniformidade nos atos praticados. Esta lei estabelece a
normatizacdo como uma das competéncias da unido no ambito do Sistema Unico

de Saude (SUS) e permite aos Estados, Distrito Federal e Municipios criarem
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normas técnicas ou procedimentos administrativos em carater complementar,

respeitando-se o nivel hierarquico.

1.2 Controle sanitario de produtos importados

A fiscalizagdo sanitaria abrange desde a inspecdo dos estabelecimentos
produtores, armazenadores, transportadores, distribuidores e comerciantes de
produtos submetidos ao controle sanitario até o controle do produto acabado, e
objetiva verificar o cumprimento da legislacdo sanitaria vigente, conforme os
regulamentos especificos para cada caso, tendo a andlise de risco como
fundamento béasico para a tomada de decisdes de interesse sanitario. A fiscalizagéo
€ realizada pelos Orgdos técnicos pertinentes que integram o0s trés niveis
hierarquicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), um subsistema do
SUS, cuja funcdo, dentre outras, €& averiguar a conformidade dos produtos
comercializados de acordo com as legislagBes sanitarias vigentes, por meio de
analises fiscais, motivadas por denuncias, suspeitas de irregularidades ou
programas de monitoramento.

O ritmo acelerado da industrializagdo e a ampliacdo da producdo em escala mundial
aumentaram a oferta de produtos disponiveis no mercado para consumo, facultando
a possibilidade de um aumento potencial na exposigdo dos consumidores a
produtos com qualidade fora de conformidade ou inadequada, gerando como
consequéncia, o aumento do risco para seus consumidores. Neste contexto, as
acodes de vigilancia sanitaria assumem importante papel na intervencdo e controle
das atividades de producdo e consumo de produtos, sobrepondo interesses
sanitarios aos econémicos em defesa da salde publica.

Nota-se visivel crescimento da importancia dos acordos e processos internacionais
de regulamentacdo ou de harmonizacdo de regulamentos na area sanitaria,
processos esses que influenciam a tomada de decisdes e a formulacdo das
politicas nacionais. De fato, no plano do comércio internacional, o incremento do
volume de produtos manufaturados submetidos a controles néo tarifarios, menos de
1% em 1974, para cerca de 20% em 1985 (MILNER, 1997), fez aumentar a
importancia das instituicdes relacionadas com a regulagéo sanitaria.

A velocidade e a intensidade das mudangas ocorridas no mercado internacional

trouxeram a exigéncia de alteragbes no desenho e nas fungbes do Estado,



11

especialmente no desenho e nas funcdes do aparato da vigilancia sanitaria. No
Brasil, no inicio da década de noventa, ocorreram modificacbes bastante decisivas
tanto em relacdo a estrutura e organizagcdo do Estado brasileiro, quanto nas
concepcdes a respeito de suas fungbes na busca do desenvolvimento do pais
(LUCCHESE, 2001). De acordo com COSTA (1994), apesar dos avangos em
termos de ordenamento juridico, a vigilancia sanitaria no Brasil tem apresentado, na
pratica, uma atuacdo fragil, isolada e marcadamente cartorial, com controles
baseados em papéis e em processos burocraticos que ndo tém correspondéncia
com a verificacdo empirica, no sentido de que a andlise dos documentos nédo €
baseada na correspondente verificagdo empirica, ou seja, na inspec¢ao sanitaria.

A abertura alfandegéaria desencadeou um processo que percebia a regulamentagéo
sanitéaria como uma barreira a livre circulagdo de mercadorias e submetia entédo a
nossa legislacdo ao crivo de tratados internacionais de comércio, exigindo sua
acomodacao as regras da recém fundada Organizacao Internacional do Comércio e
dos blocos regionais de integracdo econdmica, como 0 Mercosul. Nesse contexto,
foros e processos de regulamentagdo internacionais, a exemplo do Codex
Alimentarius, assumiram importancia cada vez maior e suas regras sao tomadas
como referéncia para a avaliagcdo e a geréncia do risco sanitério, tal como para a
arbitragem de controveérsias no comércio mundial. O deslocamento de decisGes de
avaliagdo e gerenciamento do risco sanitario para espacos internacionais tem
reflexos no plano da soberania e da democracia dos Estados, em particular, nos
paises periféricos ou em desenvolvimento (LUCCHESE, 2001).

O amadurecimento e a consolidacdo do processo democratico brasileiro e da
formacado da cidadania demandam instituicdes de regulacdo bem estruturadas. Por
sua vez, 0 acirramento da competicdo pelos mercados mundiais transforma a
vigilancia sanitaria em area estratégica, enquanto vantagem diferencial que um pais
pode oferecer para receber investimentos de grandes empresas. No cenario do
comeércio mundial, os produtos e servicos originarios de um pais que tenha um
sistema de regulamentacdo e controle sanitario reconhecidos pela sua eficécia,
agrega naturalmente valor as mercadorias ali produzidas, contribuindo para sua
melhor aceitacdo em mercados estrangeiros (LUCCHESE, 2001).

Uma das competéncias da ANVISA, como instituicdo de saude publica, é a garantia
do controle sanitéario de portos, aeroportos e fronteiras, em territério nacional. Esta

area, no contexto da globalizacéo, exerce importante relagdo com a organizagdo do
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SNVS e o Sistema Unico de Saude (SUS). As préaticas de vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras abrangem desde a inspecao dos meios de transporte
para verificar suas condi¢cdes sanitarias, a presenca de vetores, o gerenciamento
dos residuos e o cumprimento das exigéncias legais e sanitérias, até o controle da
entrada e saida de produtos de interesse sanitario, ou seja, produtos sob
responsabilidade e fiscalizagdo da ANVISA.

Apesar de sucessivas descentralizagdes e centralizacdes dos servi¢os locais de
saude, incluindo algumas ac¢des de vigilancia sanitaria, a “policia sanitaria de portos
e fronteiras” sempre foi um servico de jurisdicdo federal (HENRIQUES, 1992;
COSTA, 2004). Embora este seja um dos mais antigos campos de atuacdo da
vigilancia sanitéaria, ainda h& pouco conhecimento cientifico publicado sobre o
assunto, em especial sobre o controle sanitario das mercadorias importadas, que foi
recentemente incorporado como processo de trabalho rotineiro da é&rea, e teve
maior impulso ap6s a criagdo da ANVISA (SEBASTIAO, 2007). O desenvolvimento
da navegacdo, da aeronautica e das telecomunicagfes possibilitou que o mundo
passasse de ‘vilas isoladas’ a uma comunidade global, diminuindo as distancias e
aumentando a velocidade das trocas e transacdes, eliminando barreiras e
redefinindo varios conceitos basicos do direito e, enfim, conectando o mundo em
uma rede (GUIDDENS apud RAMOS, 2003; SHAH, 2001; LUCCHESE, 2003).

A partir de 1996, a intervencao sanitaria em recintos alfandegados teve inicio, fato
que contrariava a politica de governo da época, que priorizava a importagdo de
bens estrangeiros e cuja insensibilidade a intervencdo sanitaria advinha da
concepcdo de que eventuais intervencdes nas relagbes de comércio exterior
representar-se-iam junto a OMC como barreiras as facilidades mundialmente
reclamadas e aclamadas nos foruns internacionais e meios empresariais e politicos.
Em 1997, a partir da decisdo politico-estratégica de governo, em especial da
Secretaria da Receita Federal, de que os 6rgaos anuentes do SISCOMEX teriam
suas intervencdes no sistema em precedéncia ao despacho e ao desembaraco
aduaneiros sob exercicio das Inspetorias Locais da Receita Federal foi que se
efetivou de modo consistente a intervencdo sanitaria nas relacdes de comércio
exterior, culminando com a publicacdo da precaria, mas importante legislacédo, a
Portaria SVS/MS n°772/98.

O Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX), instituido pelo Decreto n°

660, de 1992, é a sistematica administrativa do comércio exterior brasileiro, que
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integra as atividades afins da Secretaria de Comércio Exterior (SECEX), da
Secretaria da Receita Federal (SRF) e do Banco Central do Brasil (BACEN), no
registro, acompanhamento e controle das diferentes etapas das operacbes de
exportacdo e de importacdo. Com a criagdo do SISCOMEX, todo o processamento
administrativo relativo as exportacdes e importagdes foi informatizado.

A partir de 2001 instituiu-se uma mudanca comportamental no exercicio fiscal
vigente mantido sob fortes caracteristicas assistencialista, aduaneira ou de cunho
pessoal, sendo as praticas fiscais de inspec¢des fisicas e sistematizadas, fundadas
em bases técnico-cientificas subsidiadas em discussfes entre a Geréncia Geral de
Portos, Aeroportos e Fronteiras com as demais areas técnicas da ANVISA, visando
a preservacao do bindbmio carga-ambiente, seja ele transportador, de movimentagéo
ou armazenador. Parte do alicerce fiscal construido a partir destas discussdes
técnicas fundamentou as seguintes resolugbes da diretoria colegiada (RDC): RDC
n° 346/2002, RDC 13/04, RDC 61/04, RDC 01/2003, RDC 81/2008, RDC 11/06,
RDC 305/2002 e RDC 68/2005, RDC 81/2007, entre outras.

Vale ressaltar que a luta no Brasil, que nos ambientes aduaneiros internacionais
ainda esta por iniciar-se sob as batutas da Organizacdo Mundial das Aduanas e
Organizagdo Mundial do Comércio, pela inser¢do da cultura do compromisso com a
gualidade entre os atores envolvidos com a movimentagao internacional de cargas,
tem sido &rdua. O convencimento dos prestadores de servicos de transporte,
movimentacdo e armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria tem sido
buscado incessantemente pela ANVISA, a partir de orientagdes e estabelecimento
de padrdes técnicos que irdo favorecer a mensuracdo da qualidade total do servigco
prestado, bem como de roteiros de auto-inspecdo auto-aplicaveis pelo setor

regulado, que também subsidiam o exercicio fiscal.

1.3 - Fiscalizag&o de produtos importados através d e remessa postal

Em se tratando de importagdo através de remessa postal, a resolucéo atual (RDC
81 de 05 de novembro de 2008), tem como pontos principais, os descritos abaixo:

. A importagdo de bens ou produtos por meio de remessa expressa,
remessa postal ou encomenda aérea internacional, destinada a pessoa fisica ou

juridica, de direito publico ou privado, sujeitar-se-a obrigatoriamente as exigéncias



14

sanitarias previstas neste Regulamento, outras normas sanitarias, ou determinadas
pela autoridade sanitaria.

. Constituir-se-a exigéncia sanitaria a fiscalizagdo sanitaria antes do
desembaraco aduaneiro e entrega para fins de exposi¢cdo ou consumo humano.

. Sera vedada a entrada no territério nacional de: a) bens e produtos
proibidos previstos no Procedimento 1A deste Regulamento e em demais atos
normativos externados pelas Diretorias que integram a Direcdo Colegiada da
ANVISA. b) bens e produtos desprovidos de identificacdo em suas embalagens
priméria e/ou secundaria originais.

. Os bens ou produtos sob vigilancia sanitaria de que trata este
Capitulo ndo podem caracterizar-se, em quantidade importada ou freqiiéncia de

importacé@o, com fins de comércio ou revenda.

A modalidade Remessa Postal, temos, que, deverdo constar obrigatoriamente na
embalagem externa da remessa postal, as informag6es referentes a identificagéo
geral do(s) bem(s) ou produto(s) sob vigilancia sanitaria importado e o nome e
endereco do destinatério e que, serdo consideradas informacdes complementares,
a critério da autoridade sanitaria, para fins de analise técnica conclusiva da
importacdo: nome comercial quando se tratar de produto acabado quando
couber; nome do principio ativo base da formulacdo de medicamento; finalidade da
importacdo, classe do produto, natureza do produto, condicdo do produto meédico
(novo ou recondicionado); nome, CNPJ ou CPF e endereco completo do

destinatario do produto; nome e endereco completo do remetente do produto.

As mercadorias importadas sob controle sanitario adentram o territério nacional
através de véarias modalidades, entre elas, existe a modalidade de remessa postal,
onde a administracdo postal Brasileira fica a cargo da Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos, a ECT ( BRASIL, 1978 E BRASIL, 1996). No ano de 2007,
através de um acordo firmado entre a Receita Federal do Brasil e ECT, foi
centralizado as acdes de importacdo através de remessa postal nas cidades de S&o
Paulo, Rio de Janeiro e Curitiba. A centralizacdo teve como principais
fundamentagdes a atualizagdo das diversas normas postais internacionais, 0s

principios constitucionais da Administragdo Publica, a observancia da legislacéo



15

tributaria, facilitacdo do controle sanitario e a reducdo dos gastos publicos.

Destacamos como principais objetivos dessa centralizagdo os seguintes pontos:

. Simplificar a gestdo do processo produtivo;

. Facilitar o processo de retencao de conhecimento;

. Simplificar estruturas operacionais;

. Otimizar uso de recursos publicos com reducédo de custos e de
perdas;

. Garantir, em todo o territério nacional, padréo Unico de qualidade

de servico, melhorando a percepcédo do cidaddo em relacdo as funcbes exercidas

pelas instituicdes publicas envolvidas;

. Melhorar o controle e a seguranca aplicAveis as remessas
postais;
. Unificar procedimentos administrativos, aduaneiros e sanitarios,

aplicaveis aos objetos postais;

. Facilitar a atuacdo dos diversos 6rgdos anuentes participantes
dos processos de despacho e desembarag¢o aduaneiro;

. Aprimorar a atuacado da ECT como agente facilitador no processo
de importacgéo, facilitando a elaboracdo pelos Correios de documentacao instrutiva
de importacéo e exportacao;

. Aumentar a escala de producéao;

. Faciltar a aplicagdo dos novos Regulamentos de
Correspondéncias e de encomendas da Uniédo Postal Universal que entrou em vigor
a partir de janeiro de 2006.

Com isso, visando harmonizar as acdes de desembaraco de mercadorias
importadas por remessa postal a por parte da vigilancia sanitaria e com intuito de
fortalecer os atos legais da ANVISA, remodelar e atualizar os processos de
fiscalizac@o e inspecdo sanitaria de encomendas postais, bem como proporcionar
ao corpo técnico que executa os trabalhos um padrdao uniforme de conduta, foi
elaborado pela Geréncia de Inspecdo de Produtos Importados — GIPAF, um Projeto
de Harmonizacao das a¢Oes de vigilancia sanitaria executada pela ANVISA na ECT
para a futuramente elaborar um Manual de Orientacdo objetivando a melhoria do

processo de trabalho.
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1.4 Regulagéo de publicidade e propaganda

A questdo relacionada com a propaganda e a publicidade de medicamentos e
outros produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria € complexa, posto que
tem implicagbes nos campos da saude publica, econdbmico e ético. Temos como
conceito que, Propaganda é a difusdo deliberada de mensagens destinadas a
influenciar opinides, comportamentos e acdes de um certo publico moldadas em
principios de psicologia aplicada, observamos que a influéncia desse tipo de
instrumento é muito relevante quanto se trata do objeto de acdo ser de interesse da
saude publica. Principios da propaganda:

1) Simplificacdo (mensagem condensada para facil captacdo e recordacgéo);

2) Saturacao (sua eficacia é traduzida pela frequéncia com que é repetida);

3) Deformacgéo/ Parcialidade (a informacéo nunca deve ser apresentada em toda a
sua inteireza, contendo sempre determinado elemento de valor mais acentuado, em
conjunto com adjetivos fortes);

4) Unilateralidade (a posicdo de quem emite a informacdo € sempre a de quem
apresenta conclusbes certas e incontroversas, sem espaco para a duvida).
(BOBBIO ET AL, 2000).

A monitoragdo e a fiscalizacdo da propaganda de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em especial os medicamentos, sdo acdes essenciais para a prevencédo de
riscos e agravos a saude da populacdo. Segundo a Constituicdo, o Estado deve
proteger a pessoa e a familia da propaganda de produtos, praticas e servicos que
possam ser nocivos a saude e ao meio ambiente, inclusive com restrices legais a
propaganda.

A discussdo sobre a presenca mais interventora do poder publico na area de
propaganda de medicamentos vem sendo travada ha muitos anos e ha varias
instituicdes representativas de consumidores, profissionais de saude, parlamentares
e sociedades cientificas que defendem a utilizagcdo de medicamentos “de acordo
com as necessidades da populacdo e ndo determinada pela interferéncia dos
mecanismos de promogdo destes produtos realizada pelos fabricantes”
(HERXHEIMER e COLLIER, 1990, HEINECK et al, 1996).

A propaganda de medicamentos ja esta disciplinada no Brasil h& varias décadas. A
norma mais antiga em vigor € a Lei 6360 de 23 de setembro de 1976,

regulamentada pelo Decreto n°79094, de 05 de janeiro de 1977. Posteriormente,
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houve mais um progresso na normatizacdo da publicidade de medicamentos
através da Lei 9294 de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as restricdes ao uso
e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias
e defensivos agricolas nos termos do art. 4° da CF-88, sendo regulamentada pelo
Decreto n® 2018 de 01 de outubro de 1996. .( MACHADO, 2003). Outro regulamento
a ser destacado € a RDC 120 de 30 de novembro de 2000, que vigorou desde o até
0 ano de 2008, quanto foi substituido pelo regulamento mais recente sobre esse
assunto foi aprovado pela ANVISA no ano 2008: Resolugéo da Diretoria Colegiada
n° 96.

Para tornar possivel a fiscalizagdo do cumprimento da RDC 102, a Agéncia
Nacional de Vigilancia sanitaria, por intermédio de sua Geréncia geral de Inspecao
e Controle de Medicamentos implanta o Projeto de Monitoracdo de Propaganda e
Publicidade de Medicamentos, realizando convénios com 14 universidades
instaladas nas cinco regides brasileiras. Nas universidades as equipes técnicas sédo
responsaveis pela coleta e analise da propaganda de medicamentos veiculada em
sua cidade e regido tanto para o publico em geral como para prescritores,
farmacéuticos e donos de farmécia.

Para se ter uma idéia da magnitude dos interesses que giram em torno do mercado
publicitario de medicamentos, segundo a Federag@o brasileira da Indastria
Farmacéutica, no ano de 2004 o mercado farmacéutico no pais movimentou um
total aproximado de R$ 19,9 bilhdes (Febrafarma, 2005). Dados da dltima CPI de
Medicamentos demonstram que cerca de 20% destes recursos sdo gastos com
promocao a cada ano, e assim pode-se inferir que 0 setor movimentou algo em
torno de R$ 3,8 bilhdes em 2004. Parte importante destes recursos foi gasta em
verbas para veiculagdo de publicidade em radios, redes de televisdo, midia
impressa, producdo de anuncios pelas agéncias de publicidade, cachés pagos a
artistas, atletas e personalidades que se transformam em garotos e garotas-
propaganda da indUstria de medicamentos.

Na tentativa de elevar o padrdo de consumo dos medicamentos, a inddstria
farmacéutica — associada a rede de distribuidoras de medicamentos, as agéncias
de publicidade e as poderosas empresas de midia impressa e eletrbnica — tem
lancado méo de diferentes formas de propaganda, dirigidas tanto ao publico “leigo”

como aos profissionais de salde.
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Diretamente junto a populagdo consumidora de produtos farmacéuticos, a
propaganda é utilizada como mais um instrumento de reforco da, ja existente,
cultura de medicalizacdo. Este fator atua fortemente associado a ideologia de
consumo — disseminada na sociedade — como caminho mais rapido de se alcangar
saude, bem estar e, em Ultima insténcia, a felicidade.

Estudos farmacolégicos demonstram que se medicalizam cada vez mais fenbmenos
de natureza ndo meédica, como o estimulo a utilizagéo de preparados polivitaminicos
como substitutos de uma dieta adequada, que ndo € valorizada como fonte
privilegiada de nutrientes ou ainda, a prescricdo e consumo de hipnosedantes para
tratar insénia e ansiedade em casos associados ao estresse gerado pelos habitos
de vida da sociedade moderna (Barros, 1995).

Um dado importante a ser considerado é que, no Brasil, pelo menos 35% dos
medicamentos sdo adquiridos sem receita médica (BARROS, 1995), isto é, de cada
dois medicamentos devidamente prescritos pelo menos um é consumido com base
na prépria experiéncia, no conselho de um amigo ou vizinho, na sugestdo do
balconista da farméacia ou com base na propaganda.

Os prejuizos mais frequentes decorrentes da pratica da automedicac@o sédo: gastos
supérfluos, atraso no diagnéstico e na implementagcdo de uma terapéutica
adequada, reacgdes adversas, intoxicagdes e confusdo entre sintomatologias que

ficam mascaradas, criando novos problemas.

No plano internacional, a propaganda enganadora é, igualmente, influente, perigosa
e destrutiva, “e ha pouca prova de que as empresas farmacéuticas percebam a
necessidade de corrigir seus atos” (MANSFIELD P R, HENRY D.;2004.

Os quatros anos de monitoracao e fiscalizacdo da propaganda de medicamentos
demonstraram a necessidade de atualizar o principal regulamento técnico sobre o
tema: a RDC n° 102, de 30 de novembro de 2000, que apresenta as regras a serem
observadas na divulgacédo e promocao comercial de medicamentos produzidos no
Brasil ou importados, como inovacdo nessa area foi promulgada em 17 de
dezembro de 2008, a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 96, entrando em vigor

180 dias ap6s a sua publicagéo, em junho de 2009.
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2. JUSTIFICATIVA

Este projeto de pesquisa é relevante uma vez que possibilita a observacdo da
influéncia das propagandas de medicamentos e outros produtos disponibilizados
pela INTERNET e importados pelos cidadados brasileiros para posterior consumo.
Levando em conta a facilidade de acesso por parte de pessoas fisicas a produtos
importados através da Empresa de Correios e Telégrafos, adicionado a facilidade
de aquisicdo desses mesmos produtos através de meios eletronicos, viemos por
meio desta pesquisa, observar as acbOes de regulagdo da ANVISA, frente a
guestbes tao inovadoras.

Temos como incremento desse projeto, poder fazer, um paralelo dos que vigorou a
legislacdo mais antiga de propaganda - RDC 102/2000 e a implantagdo de uma
legislagdo mais moderna, revisada e implantada apds consulta publica - RDC
96/2008. Adiciona-se a isso, a valorizacdo das acdes de vigilancia sanitaria como
promotora da saude publica dentro do pais, além de aumentar a producdo de
textos neste campo, que é extremamente escassa.

Este projeto insere-se no Macroeixo Il — Objetos de intervengdo, na linha de

pesquisa 1 do PEP-VISA - Produtos e tecnologias de interesse a saude.

2.1. Formulacao do problema em forma de pergunta

> A regulacdo de produtos adquiridos através da internet e importados
através da empresa de Correios € de relevancia para a saude publica?
> Como ¢€ realizado hoje, o controle desses produtos através da

vigilancia sanitaria em face da facilidade de acesso dos mesmos?
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3. OBJETIVO

3.1. GERAL

Este trabalho tem como objetivo propor um projeto de pesquisa visando analisar a
importacdo de medicamentos através de remessa postal, no tocante aos produtos
importados sob vigilancia sanitaria e adquiridos através da INTERNET, através de
levantamento historico da legislacdo pertinente (revogada e em vigor), projetos de
lei, documentos técnicos e comparando a eficiéncia do modelo regulador utilizado

pela ANVISA na area de importagéo de produtos e publicidade e propaganda.

4. METODOLOGIA

Sera descrito um projeto de pesquisa que possibilita a investigagdo intensa de uma
intervencdo na realidade, considerando a complexidade das relagdes entre os
consumidores dos produtos de vigilancia sanitaria adquiridos através da internet e a
eficacia do modelo regulador da ANVISA nesse ambiente , objetivando maior
compreensdo sobre a evolucéo das acdes de vigilancia sanitaria na importacdo de

produtos no Brasil e na regulacdo da propaganda de medicamentos da INTERNET.

A primeira etapa consistird na revisao bibliografica, onde sera exposto a intervengéo
da ANVISA, como 6rgéo responséavel pela regulacdo que serd complementada ao
longo do trabalho de campo através de levantamento de toda a legislacédo
pertinente ao assunto, juntando-se um andlise preliminar de dados coletados na
realizacdo do trabalho de inspecao fisica, da importacdo de produtos por remessa
postal do Terminal de Cargas/ Agéncia dos Correios do Aeroporto Internacional do
Rio de janeiro/Galeéo.

Na segunda etapa sera proposto tabela a ser usada na pesquisa comparativa entre
a resolugéo de propaganda utilizada pela ANVISA e sua eficiéncia na regulacao dos
modelos de publicidade e propagandas, disponibilizados na INTERNET, destacando
as pecas publicitarias referentes aos produtos de interesse da saude exportados

para o Brasil.
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4.1. Reviséo bibliogréafica

A revisdo bibliogréfica sera realizada a partir da busca de literatura especifica nas
principais bibliotecas de saude publica, como as da ENSP e DIREB - Fiocruz,
ANVISA, Faculdade de Saude Publica da USP e Biblioteca Regional de Medicina
(BIREME).

Além disso, em meio eletrbnico, serdo pesquisadas as palavras-chaves: ANVISA,
legislacdo, vigilancia sanitaria, mercadorias importadas e recintos alfandegados,
publicidade e propaganda de medicamentos. As fontes de busca desta pesquisa
serdo constituidas pelas seguintes bases eletronicas: MEDLINE (National Library of
Medicine/NLM), LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude), PUBMED (National Library of Medicine/NLM), USP/Sibi- DEDALUS (Banco
de Dados Bibliograficos da USP), OVID (Organizacéo Internacional Especializada
em Informag¢Bes de Saude), COCHRANE (base de dados de evidéncias para
tomada de decisdbes em salde composta das bases de dados: Revisdes
Sisteméaticas, Resumos de Revisbes sobre Efetividade, Registro de Ensaios
Clinicos Controlados da Cochrane) e Scielo. Ndo serdo selecionados periodos de

busca. O apanhado normativo sera buscado no VISALEGIS.

4.2. Tabela Comparativas

O inicio do projeto € idealizado baseado numa analise preliminar de dados
coletado durante a realizagéo do trabalho realizado pelos servidores da ANVISA na
fiscalizagdo de produtos importados de interesse sanitario na modalidade de
remessa postal. Os dados foram coletados pelo periodo compreendido entre
meados do més de setembro de 2008 e inicio do més de novembro de 2008,
visando a exposicdo de dados relevante para a confeccdo do projeto. Esses dados
foram organizados numa tabela demonstrativa de nimero de produtos fiscalizados
e categoria dos produtos existentes em cada encomenda postal fiscalizada. Essa
tabela foi confeccionada apenas como exposicdo das informacdes relativas a
confeccdo do projeto de pesquisa, demonstrando a relevancia das agfes sanitaria e
informando sobre a classe de produtos que podemos importar através de remessa

postal. A presenca desses produtos nas encomendas postais, serviram como base
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para busca dos sites da INTERNET que constavam o informagdes ou venda sobre
eles.

Considerando a importancia do tema, e observando a existéncia de produtos
adquiridos através de meios eletrdnicos, este trabalho foi realizado utilizando-se
como marco referente a regulacdo de publicidade e propagada de produtos de
medicamentos a Resolugdo n° 102/2000, sendo esta, revogada no més de
dezembro de 2008 durante a confec¢éo do projeto de pesquisa, estando, em vigor a
Resolugdo n° 96/2008. A andlise das pecas publicitérias sera feita com o auxilio de
um questionario elaborado a partir de RDC 96/2008, verificando-se a conformidade
das pecas publicitarias com os requisitos gerais e especificos para a propaganda de
medicamentos.

Ao final do projeto sera feita a divulgacdo dos resultados aos participantes, a

instituicdo e & comunidade cientifica.

5. CRONOGRAMA.

Etapas 1° 20 30 40 5 6°
Meses
Revisdo de literatura X X X X X X
Coleta de dados X X X
Andlise dos dados
X X X
stados
Redac&o Projeto X X X
Conclusao e divulgacao
gac X X
resultados
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6. CONSIDERAGCOES E RESULTADOS ESPERADOS

Centenas de medicamentos sdo lancados anualmente no mercado interno dos
paises, precedidos de planejada propaganda, devendo, pois, o Poder Publico,
adotar as medidas cautelares, a fim de diminuir os riscos advindos do consumo
imoderado desses produtos, estabelecendo adequados procedimentos para
diminuir os casos de agravos a saude e banir as acdes fraudulentas e
mistificadoras.

Os usuérios ndo devem ser vitimas da tecnologia, e seus beneficiarios ndo devem
estar orientados apenas pela propaganda das empresas, mas orientados para o seu
bem-estar; e o lucro ndo deve ser obtido a custa da satde dos demais.

A sociedade espera que lhe oferecam medicamentos que correspondam as suas
respectivas formulas, capazes de proporcionar a atividade terapéutica anunciada.
Nas ultimas décadas varios movimentos e iniciativas foram deflagrados no ambito
interno dos paises do continente americano demonstrando a preocupag¢do dos
governos em disciplinar o assunto.

Conforme dados adquiridos na fiscalizacdo sanitaria de produtos contidos nas
encomendas postais, foi observado que a maioria consideravel de objetos séo
enviados e/ou solicitados por para pessoa fisica. Dentro do que rege a legislacéo
sanitaria, temos que, obrigatoriamente, importacdo de produtos acabados e em
embalagem original sob vigilancia sanitaria, por pessoa fisica, para consumo
pessoal, sujeitar-se-4 a manifestacdo prévia ao desembaraco pela autoridade
sanitaria, e considera-se importagdo para consumo pessoal a entrada no territério
nacional dos produtos em quantidade e frequéncia compativeis com duracéo e
finalidade da sua estadia e/ou tratamento, ou desde que ndo se caracterize
comercio ou prestacao de servigos a terceiros.

Ja a importacdo de medicamentos e alimentos de uso continuo ou nutricional
especial, bem como de produtos para diagndstico in vitro e produtos médicos,
destinadas a consumo pessoal somente sera autorizada mediante a apresentacao
perante a autoridade sanitaria de prescrigcdo do profissional pertinente.

Quanto aos medicamentos submetidos a regime especial de controle, estes, tem
sua compra e venda por sistema de reembolso postal através de qualquer meio de
comunicacdo, no mercado interno e externo, vedados, excetuando-se do disposto

acima, os medicamentos constantes nas listas “C1” e “C4” da Portaria SVS/MS n°
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344 de 12 de maio de 1998, sob condigdes descritas na norma, e foi publicada em
10 de setembro de 2008, a RDC n° 63 (de 9 de setem bro de 2008), a qual d4 nova
redacdo ao artigo 34 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. Esta
RDC, portanto, proibe a comercializacdo (compra e venda) de medicamento
controlado por qualquer meio de comunicacao, através do sistema de reembolso e
estdo incluidas, por exemplo, vendas por meio de tele-entrega, vendas por internet,
ou qualquer outro meio possivel de compra que ndo seja a presencial, em
estabelecimento farmacéutico. Esta proibicdo € vélida para todo o comércio no
Brasil e para a aquisicdo no comeércio exterior.

Durante o periodo estipulado da coleta de informagfes da importacdo de produtos
sob vigilancia sanitaria no Servigo de Correios do Aeroporto Internacional do Rio de
Janeiro/Galeao, foram inspecionadas um total de 972 (novecentos e setenta e duas)
encomendas postais internacionais. As encomendas postais podem ser divididas

em 03 (trés tipos) :

a) “Petit paquet”, que sdo pequenas encomendas com restricdo de

tamanho e peso;

b) “Colis postal’, sdo de maior peso e trata-se da maioria das
encomendas;
C) Expresso, que sdo pacotes prioritarios, onde a encomenda possuli

prazo para a entrega e rastreabilidade, por conseqiiéncia, possuem um custo alto

do servigo.

Ao observar os numeros de todas as inspec¢Oes realizadas nesse periodo sem
distincdo do tipo de encomendas postais, temos os dados descritos na Tabela 1,
onde mostra a quantidade de vezes que o0s produtos aparecerem dentro das
encomendas postais, divididos por classes. E importante ressaltar, que numa
mesma encomenda pode haver produtos de classes diferentes.

A guantidade de produtos encontrados nas encomendas postais ndo foi relevante
para a confeccdo dessa tabela, estando apenas discriminado a freqiéncia que
aparece os produtos em questado, visando, principalmente informar a presenca dos
produtos e relativizar o risco sanitario inerente com ao consumo distribuidos em
classes, sejam, alimentos, medicamentos, cosméticos, produtos médicos,

diagndsticos in vitro, produtos biolégicos, derivados de tabaco e outros.
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Tabela 1. Frequiéncia de verificacéo fisica de produ tos sob vigilancia sanitaria

nas encomendas postais.

Categoria de Produtos Frequéncia
Alimentos 613
Medicamentos 211
Cosméticos 147
Produtos Médicos 62
Outros 26
Total de encomendas inspecionadas 972

Fonte: Elaboragdo propria, a partir de dados obtido s no periodo compreendido entre os
meses de setembro e novembro de 2008, Aeroporto Int  ernacional do Rio de Janeiro, Rio de
janeiro.

Os medicamentos aparecerem em cerca de 22 % das encomendas postais
enviadas ao Brasil e importadas através do posto Aeroportuario do Rio de Janeiro.
Nesse contexto foi observado que, parte, desse quantitativo, foram enviados de
pessoa fisica para pessoa fisica e outra grande parte foram enviados por empresas
que utilizam a INTERNET como meio de comunicag&o entre as partes.

ApOs inspecdo sanitaria, observamos a liberagdo ou ndo da importacdo do produto,
o rechaco imediato das mercadorias, a confec¢ao de termos legais e/ou a interdigédo
da encomenda. As exigéncias que foram mais observadas foram:

1° Emisséo de termo legal pertinente devido a necessidade de apresentacdo do
receituario médico, conforme legislacdo sanitéria;

2° Emissdo de termo legal, exigindo a necessidade de declaracdo contendo
informagdes sobre o uso do produto e/ou a finalidade de sua importagéao.

3° Reenvio a outros 6rgdos anuentes devido a natureza do produto ou devido a
guantidade relativa de produtos dentro das encomendas postais, nao
caracterizando importagdo para consumo proprio.

E, a maioria dos rechagos, de mercadorias, se deram principalmente pela

presenca de medicamentos controlados, os quais, ndo poderiam ser importados
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através de remessa postal, salvo excecdo da legislacdo e/ou falta de embalagem
priméria e secundéria para o transporte dos produtos, conforme, prerrogativa da
legislacéo.

Na maioria das encomendas postais observamos a presenca de alimentos. Os
Alimentos séo divididos em diferentes categorias, alimentos infantis, enriquecidos,
para fins especiais, para controle de peso, para nutricdo enteral, para praticantes de
atividades fisicas, complementos para gestantes e nutrizes, suplementos dietéticos,
suplementos vitaminicos, vitaminas etc. A complexidade da classificacdo dos
alimentos fazem com que a inspec¢do sanitaria desses produtos deveriam sejam
principalmente, baseada, na observagdo da composicao nutricional das rotulagem.
Em virtude disso, a capacitacao dos técnicos deveria ser continua.

Grande parte dos alimentos importados pelos Correios, embora trata-se de produtos
classificados internacionalmente como suplementos alimentares, no territdrio
nacional, em virtude da legislacdo técnica da area, pode ser conceituado como
medicamentos, onde em muitos casos sdo atribuidos ao produto, indicacao
terapéutica. Temos como exemplo, a presen¢ca nas encomendas postais de varios
produtos, num total de 41 (quarenta e um) frascos, inspecionados durante o
periodo da coleta de dados, que constam em seu rétulo tratar-se de suplementos
alimentas, que sé@o importados principalmente por praticantes de educagéo fisica e
atletas e, que possuem em sua formula a substancia DHEA (diidroepiandrosterona)
ou seus isdmeros, substéancia constante da lista C5 da Portaria 344 de 1998, tendo
portanto sua importag&o proibida através dos Correios.

O numero de cosméticos inspecionados, embora, menor em relagdo a outras
classes de produtos, tem em sua maioria a presenca de produtos com a marca da
Victoria’s Secret, obtidos através do site da empresa,
http://www.victoriassecret.com/ . A importagdo dessa classe de produtos tem como
caracteristica importante, além a verificacdo da qualidade do transporte e
armazenagem desses produtos, a observacao relativa a quantitativo de produtos
importados para consumo proprio.

Ao observar a importagdo de encomendas postais internacionais, do tipo expressa,
de maior custo, com maior rapidez, classificada pela ECT com a sigla SEM,
notamos que a maioria consideravel de produtos se enquadram na classe de

medicamentos.
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Em sua grande maioria a aquisicdo de produtos realizada através da INTERNET,
tem o produto enviado anexado a outras tantas pecas publicitarias e encarte,
disponibilizando ao importador uma séria de outros produtos a serem
comercializados. Foi feito uma listagem com os sites de INTERNET onde consta o
nome das empresas e/ou enderecos de INTERNET onde os produtos importados

foram adquiridos:

1) BODYBUILDING.COM

2) CUSTOM BUSINESS SOLUTION
3) JAMES TYLER INC

4) IHERB.COM

5) N-TENSE LLLC

6) HIGHPOWER.COM

7) THE RIDE SHOP

8) EXCEL STACK

9) PURITAN.COM

10) HBC INTERNACIONAL

11) VITAMIN WORLD

12) WHAT AILS YOU

13) PEGG’S HEALTH CENTER
14) EUROTRADEX INC

15) B. ROSSI

16) COASTAL MEDICAL SUPLIES INC
17) MEGABODYBUILER.COM
18) ROYAL DISTRIBUITORS
19) PRINCIPAL SECRET

20) CANAMERICA.COM

21) REMEDEX MEDICALL LLC
22) NATURAL WELLNESS

23) DK HEALTH GENESIS

24) SWANSONVITAMINS.COM
25) MEDEXSUPPLY.COM

26) DYNAMIC PHARMA GROUP

27) EARTHTURNS.COM



28) AMAZON.COM

29) GARDEN.CO.UK

30) SUPLEMENTMARKET.COM

31) PURITAN’ PRIDE

32) MARVIN BROWN — SHIPPING DEPARTAMENT
33) MARKETCLUB.JB

34) MYVITANET.COM

35) FARMAIS PORTUGAL

36) SANFORD HEALTH PRODUCTS

37) VICTORIASSECRET.COM

38) CELASTRUS.COM

39) PILZSHOP.DE

40) MEDSHOP EXPRESS - SEBAMED USA
41) BETTER HEALTH INTERNACIONAL

42) BRONSON VITAMINS.COM

43) GLOBAL HEALTH PRODUCTS

44) TOTALHEALTHDISCOUNT.COM

45) MASTERS MEDICAL

46) TRUPHATEK INTERNACIONAL LIMITED
47) MASTERS-UK.COM

48) HEALTHSTORES.COM

49) COASTLESSVITAMIN.COM

50) VITAMIN HUT.COM

51) COEFEPRESS.COM

52) UNIVERSAL HERBS INC

53) REMEDEX MEDICAL LLC
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Em se tratando de um contexto internacional, a ORGANIZA(;AO MUNDIAL DE
SAUDE — OMS, consciente do crescente uso dos meios de comunicagéo eletronica
pelo publico em geral para fazer compras e buscar informag6es; consciente de que
a eficicia a inocuidade e a qualidade dos produtos médicos requerem avaliagéo e
gque em muitos Estados-Membros se exige autorizagdo prévia para a
comercializagdo desses produtos, que s6 podem ser obtidas mediante prescricao
médica; consciente de que o uso dos produtos médicos, pode requerer o exame do
historico médico do paciente, o diagndstico da doenca e o acompanhamento
posterior a caro de profissional habilitado; consciente de eu a publicidade, a
promocao e a venda legal dos produtos meédicos pode estar proibida em outros
paises; reconhecendo que em algumas situacdes, a dispensacdo de produtos
médicos por um profissional habilitado tendo por base um pedido cursado
eletronicamente pode contribuir para uma atencgdo sanitaria mais racional e melhor,
assim como uma mais facil disponibilidade dos produtos médicos necessarios e a
informagé&o sobre estes; tendo em conta a constante necessidade de vigilancia e a
manutencdo de normas legais e éticas na publicidade, promo¢do e venda dos
produtos médicos, tendo em conta, ademais com o fato de que a publicidade, a
promogdo e venda incontrolada de produtos médicos por via da comunicacdo
eletrbnica podem representar um perigo para a saude publica e um risco para o
paciente, particularmente no caso de informacao fraudulenta o que pode induzir o
consumidor a erro sobre os produtos e a falta de assessoramento individual;
particularmente preocupada com o risco que a publicidade, a promocdo e venda
realizadas atravées da INTERNET déem lugar a um comércio transfronteirico,
incontrolado, de produtos médicos e produtos falsificados possivelmente néo
avaliados, ndo aprovados, ndo inocuos ou ineficazes, utilizados de forma
inapropriada, INSTA a todos os Estados-Membros que colaborem com a OMS, a
fim de facilitar a coleta de informacdes sobre a INTERNET no que diz respeito aos
pontos antes referidos (WHA 50.4).
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Foi pactuado que os envolvidos que os Estados-Membros colaborassem com a
OMS, a fim de facilitar a coleta de informagbes sobre a INTERNET e no que diz
respeito a:

1) A reunido de informacdes sobre os diversos aspectos e
consequéncias da publicidade, da promocao e venda de produtos médicos através
da INTERNET;

2) A colaboragdo com os servigos da regulamentacdo farmacéutica e
Ccom 0s organismos nhacionais e internacionais encarregados de velar pela aplicagéo
das normas aprovadas, com as associacdes de consumidores, com as entidades
profissionais, com a industria farmacéutica e com outras partes interessadas, para
reunir toda a informacéo necesséria a respeito;

3) Na convocacdo de um Grupo Especial de Trabalho na OMS
integrado por representantes das partes acima mencionadas, e expertos em ética,
guestdes legais, comercializagdo e comunicacdo, assim como outros, se for
necessério, para que examinem as questdes legais, comercializacdo e
comunicagdo, assim como outras questdes conexas suscitadas pela publicidade,
promocao e venda de produtos médicos por intermédio da INTERNET, e formule

recomendacdes para que adote as medidas oportunas;

Quanto ao Brasil, nos que couberem as previsdes legais e regulamentares
aprovadas sobre propaganda e publicidade de medicamentos, estas ja existem.
Com efeito, o encorajamento da comunidade internacional para formular auto-
regulacdes, coerentemente com o0s principios estabelecidos pela OMS sobre
critérios éticos para a propaganda de medicamentos; o desenvolvimento de
estratégias a serem utilizadas pelos Estados-Membros para educar a populagéo
sobre o consumo de medicamentos anunciados pela INTERNET, quando for o
caso; a identificacdo e ou estabelecimento de mecanismos para monitorar,
examinar e coibir possiveis abusos quando forem ultrapassados os limites
estabelecidos nas normas aprovadas para a propaganda e venda de
medicamentos utilizando a INTERNET, constituem, também providéncias
importantes para tentar eliminar ou reduzir os transtornos que o uso desse meio de
comunicacao esta acarretando, com efeitos maléficos para a salde da populacao.
Na falta de um legislagéo que determine o que pode, ou n&o ser divulgado na rede

da INTERNET, valeria o bom senso. A maior parte dos provedores brasileiros, ao
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gue consta, ndo exerce tipo algum de censura ao contetdo veiculado nas centenas
de homepages hospedadas nos seus servidores. Dessa forma, ndo é dificil abrigar
nas paginas da INTERNET, sites sobre produtos médicos que requeiram cuidados
guanto a sua industrializagcdo, comercializagdo, prescricéo e uso.

N&o existindo normas codificadas sobre a atuacdo de provedores em todos o0s
paises do mundo o controle torna-se mais dificil.

Uma das maneiras de tentar evitar aquele tipo de propaganda via INTERNET seria
encontrar meios legais para somente permitir 0 acesso aos sites sobre propaganda
de medicamentos sujeitos, por forca de lei, & prescricdo médica, as pessoas que
tivessem senha de acesso aos mesmos sites, tal como ja ocorre no Brasil, em
alguns casos, por exemplo, com aqueles que tratam de movimentacdes de contas
correntes bancérias. (DIAS, 2000).

Um dos principais parametros internacionais para se formatar um modelo
regulatorio para o setor da publicidade de medicamentos s&o os “Critérios Eticos
para a promogao de Medicamentos” , aprovados pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS,1988) em sua 412 Assembléia Mundial , tendo base a Conferéncia de
Especialistas sobre o Uso Racional de Medicamentos, realizada em Nairobi, em
novembro de 1985. Estes critérios éticos passaram a ser recomendados a todos 0s
Estados Membros da OMS, assim como a fiscalizagdo de seu cumprimento.

Na busca de melhorar a qualidade da atencéo sanitaria das populagées dos paises
filiados, mediante o uso racional de medicamentos, a OMS determina, no paragrafo

14 destinado a publicidade de medicamentos para o publico em geral, que:

“0s anuncios devem contribuir para que a populacdo possa
tomar decisbes racionais sobre a utilizagdo de medicamentos
gue estejam legalmente disponiveis sem receita. Ainda que se
tenha em conta o desejo legitimo dos cidaddos de obter
informag0des de interesse para a sua saude, 0os anuncios nao
devem aproveitar indevidamente a preocupagdo das pessoas

a este respeito.”



A OMS determina, ainda, que:

“ndo se deva permitir o uso da publicidade dos medicamentos
vendidos com receita ou aqueles destinados a certas afecgdes
graves gque sO podem ser tratadas por profissional de saude
competente e sobre os quais alguns paises editaram listas de

medicamentos.”
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Diz, também, que “ainda que a educacgdo sanitaria seja algo importante a ser

implementada entre as criangas, ndo deve se admitir anuncios dirigidos a elas”.

Também estabelece que

“s6 se afirmara nos anuncios que um medicamento pode curar,
evitar ou aliviar as consequéncias de uma doenga se estas
afirmacgbes puderem ser comprovadas, além de indicar,

guando necessério, as limitagbes ao uso do medicamento.”

A OMS preconiza, também que a publicidade de medicamentos para o grande

publico do medicamento, além do preco para o consumidor, “que deve aparecer de

maneira exata e verdadeira”.

“deva conter o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s)
utiizando a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou o
nome genérico do medicamento; o nome comercial; as
principais indicacfes para seu uso; as principais precaugoes,
contra-indicagbes e adverténcias; o nome e o endereco do

fabricante ou do distribuidor.”

O Brasil possui uma vasta legislacdo que contempla mecanismos suficientes para

um efetivo controle tanto do mercado farmacéutico como da publicidade de seus

produtos. O que falta € o cumprimento das leis e a fiscalizagdo. Como ja pudemos

descrever, existem dois textos legais, ambos relativos a produtos submetidos ao

regime de vigilancia sanitaria: Lei 6360 de 23 de setembro de 1976 e Decreto n°

79094 de 05 de janeiro de 1977, que demonstram que & muito tempo o Estado
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brasileiro possui elementos legais suficientes para regular e fiscalizar a propaganda
de medicamentos no pais. Explicitamente voltado para "todos os meios de
divulgagdo, comunicagdo, ou publicidade, tais como cartazes anuncios luminosos
ou néo, placas, referéncias em programagdes radiofonicas, filmes de televisdo ou
cinema e outras modalidades.”

O Decreto n° 79094/77, nos seus arts. 117 e 118, respectivamente, determinou que
a propaganda dos medicamentos, drogas e qualquer outro produto submetido ao
regime de vigilancia sanitéria, cuja venda dependa de prescricdo do médico ou do
cirurgido-dentista, somente podera ser feita junto a esses profissionais, através de
publicacBes especificas. Aquelas cuja venda independa de receituario, prescindem
de autorizacao prévia, desde que observadas exigéncias descritas na norma.

Ainda sim, o Cadigo Brasileiro de defesa do Consumidor, aprovado pela Lei n°
8078, de 11 de setembro de 1990, estabelece regras e penalidades sobre a
propaganda e publicidade de produtos e servicos. Segundo a norma, toda
publicidade deve ser clara para que o consumidor possa identifica-la facilmente. O
fornecedor deve manter informacdes técnicas e cientificas para provar que a
propaganda é verdadeira. Sendo proibido a propaganda enganosa e abusiva (DIAS,
2000).

Em 30 de novembro de 2000, foi publicada a legislagdo, RDC n° 102 da ANVISA,
que contém o primeiro texto regulatério definitivo, direcionado apenas para a
regulacdo da &rea de publicidade e propaganda de medicamentos. Na época, a
norma veio pactuar uma regulacdo que reflita, naquele determinado momento, as
acdes possiveis numa area ja regulada, mas, muito pouco fiscalizada tentando
buscar um meio termo entre as légicas opostas dos consumidores e das industrias
de publicidade e midia, e com um total de 25 artigos e algumas dezenas de alineas
e paragrafos a RDC 102 da ANVISA foi o resultado de um processo de negociagéo
entre 0s varios setores e interesses que giram em torno do mercado publicitario de
medicamentos e do impacto que 0 uso incorreto de medicamentos traz a saude
publica.

Inserido nesse modelo regulatorio, em junho desse ano, 2009, passado 06 (seis)
meses da publicacdo da RDC 96 de 2008, passa a vigorar a nova legislagdo. Com o
intuito de avaliar a conformidade das informag¢des contidas nas propagandas de

INTERNET, salvo as peculiaridades pertinentes a este meio de comunicagdo, com a
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legislacdo presente, foi elaborada a Tabela 2, resumindo itens preconizados pela

RDC n° 96 de 2008:

Tabela 2 - Conformidade das informacdes apresentad

publicitarias de medicamentos  disponibilizados por

legislagéo (RDC n° 96/2008)

as nas propagandas e pegas

meio eletrbnico com a

Itens Preconizados pela Resolugdo Anvisa n°®
96/2008

Pecas em
conformidade

Pecas em
inconformidade

1- O produto possui registro no Brasil ou algum med icamento

equivalente no pais, regularizado?

2- As referéncias bibliogréficas na propaganda estd o

disponiveis no SAC da empresa?

3- As informagBes sobre 0 s medicamentos sdo comprovadas

cientificamente?

4- Nao estimula o uso indiscriminado?

5- N&o estimula diagndstico, aconselhando tratament o)

correspondente?

6- Nao possui imagens de pessoas fazendo uso do

medicamento?

7- Anuncia como produto novo somente até 02 anos ap  0s inicio
da comercializacédo no Brasil?

8- N&o possui selo, marcas, figuras ou equivalentes de
instituicdo ou entidades que representem o0s interes ses dos

consumidores e/ou selos de certificagdo de qualidad e?

9- Nao sugere caracteristicas organolépticas agrada  veis?

10- N&o emprega imperativos que induzem diretamente ao

consumo de medicamentos?

11- N&o cria expectativa de venda?

12- Nao usa expressdes ou imagem que possa sugerir que a

salde venha a ser afetada por ndo usar o medicament  0?

13- Caso exista alguma alusédo ao custo do medicamen  to, esta,

se encontra em conformidade com a resolugéo?
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14- Nao é permitida a obtencdo de catdlogos de prod utos

através do site, para o publico em geral?

15- Apresenta adverténcia sobre o efeito de sedacao e/ou

sonoléncia?

16- O profissional mencionado na peca publicitaria e

devidamente identificado?

17- Inclui o nome comercial?

18- Inclui DCB ou DCI?

19- Inclui indicag&o?

20- Possui acesso universal para medicamentos de ve  nda sob
prescricdo?

21- Possui bulas atualizadas, com informacdes fided ignas e
sem simbolos, figuras, desenhos, ou equivalentes de cunho

publicitario?

22- Possui adverténcias sobre contra-indicagfes ou sintomas?

Fonte: Elaboragéo prépria.

Em virtude, da legislagdo anterior (RDC 102), j& possuir estudos comparativos e
avaliativos publicados, é importante ressaltar alguns itens:

Em relacdo a obrigatoriedade sobre as informacdes das contra-indicagfes principais
dos medicamentos, € um dos itens modificados pela nova legislacdo, e dentre as
pesquisas avaliativas da propaganda de medicamentos, era também, um dos itens
mais infringidos. Essa € uma informacado essencial, visto que a populagédo nao sabe
gue o medicamento contém substancias que podem apresentar riscos (HEINECK,
1998). Ao mesmo tempo, todos estédo freqlientemente expostos a argumentos que
dizem que o produto “ndo tem contra-indicagéo.”

Como exemplo de infracdo ao item de estimular e/ou induzir 0 uso indiscriminados
de medicamentos, tinha-se as propagandas que produtos indicados para auxiliar
dietas de emagrecimento, ou seja, cujo uso ndo é realmente necessario para a
obtencdo do emagrecimento, o tipo mais frequente. Porém, essas propagandas
também utilizam outros argumentos atrativos para despertar o interesse do

consumidor, como aqueles, referentes a idéia de seguranga intrinseca nos
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produtos, como, a utilizagéo de frases, como , “100% natural”, “a natureza cuidando
de vocé”, ou simbolos em forma de favo de mel (MACHADO, 2005).

A capacidade de uma propaganda estimular ou induzir o uso indiscriminado de
medicamentos esta cercada de muita discussdo. Estudos relacionam a falta de
informacgdes relevantes ao emprego descuidado do medicamento. Dessa forma, o
individuo, sem estar devidamente informado sobre as propriedades de um produto,
nao tem a real dimensé&o dos riscos e beneficios a que pode sujeitar-se ao consumi-
lo (LIMA, 2003).

Uma maneira usual de relacionar o uso do medicamento ao desempenho fisico,
intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma pessoa, é a exploragdo por meio
de fotos, como, por exemplo, jovens e idosos praticando atividades fisicas, uma
familia sorrindo, uma crianga estudando e uma modelo conferindo suas medidas
com uma fita métrica. Também podem ser utilizados slogans como “bem-estar”,
“disposicao”, “energia”’, “memaria”, “inteligéncia”. Segundo o Conselho Nacional de
Auto-regulamentacdo Publicitaria, a publicidade de medicamentos populares néo
deve encorajar o consumidor a cometer excessos fisicos, gastronémicos ou etilicos,
nem deve mostrar personagem na dependéncia de uso continuo de medicamentos
como solugdo simplista para problemas emocionais ou estados de humor (CONAR,
2009)

Verificou-se que a RDC 96/2009, em relagdo a anterior, melhorou o enfoque em
sobre a obrigatoriedade das indicagdes, dos cuidados e adverténcias para
publicidade de medicamentos de dispensacao livre. Visto que, os decretos n°
79094, de 05 de janeiro de 1977 e n° 2018 de 1° de outubro de 1996, preconizam
“que sejam declarados obrigatoriamente as indicagdes, cuidados e adverténcias
sobre o0 uso do produto. Essas informacdes podem ser relevantes para
determinados pacientes — podendo-se evitar o agravamento de um estado de
saude, o comprometimento de um tratamento médico ja em andamento ou a
ocorréncia de intoxica¢des — incentivando-se a procura por orientagdo meédica.

O dificil acesso a atencado médica leva a maioria das pessoas a automedicar-se. Se
isso fosse feito somente com produtos de qualidade, de dispensacgéo livre e com
base em uma orientacdo adequada, poderia considerar-se um processo até certo
ponto racional. Porém, com o acesso irrestrito na midia eletrbnica, essa pratica
ocorre também com produtos que muitas vezes ndo possuem qualidade, além de

medicamentos de dispensac¢éo sob prescricdo meédica. Portanto, a automedicacao
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justifica a necessidade de melhorar-se a informagéo dirigida aos pacientes
(SOBRAVIME, 2001). Além disso, a propaganda, como forma de veicular idéias,
poderia ser uma ferramenta Util para a educacdo de consumidores e profissionais
da saude (P1ZZOL, 2002).

A atual regulacdo continua sendo feita a posteriori, isto é, a Agéncia atua apos a
veiculacdo da peca publicitaria. Entre a colocagdo do anuncio no mercado usando-
se a grande midia e a tomada de medidas no ambito do modelo regulatério (quando
este € 0 caso), transcorre um periodo de tempo de mais de um més, o que faz com
gue a acdo reguladora acabe sendo realizado quando “o mal ja esta feito”
(NASCIMENTO, 2005).

As multas efetivamente arrecadadas pela ANVISA, quando ocorrem as
irregularidades, tém valor irrisé6rio frente ao total de gastos com propaganda
realizados no setor. Para se ter uma idéia destes valores, em um ano e meio de
regulagédo pela RDC 102, A Anvisa, recolheu multas valores equivalentes a apenas
dois andncios no horario nobre da TV. Por outro lado, ndo ha nada, no modelo
regulatério atual da propaganda de medicamentos, que impega que os valores
relativos as multas sejam transferidos pela industria para o preco dos
medicamentos (0 que faz com o conjunto dos gastos com publicidade de seus
produtos), sendo finalmente pagos pelo préprio consumidor;

Como forma, de maior sustentabilidade &s penalidades aplicadas ao infratores, com
relacdo as irregularidades das publicidades e propagandas de medicamentos, foi
dado um maior enfoque na nova legislacdo, a publicacdo e veiculacdo da
mensagem retificadora, quando as mensagens veiculadas na INTERNET, consta
gue “ a mensagem retificadora deve ser inserida em fundo branco, emoldurado por
filete interno, com letras de cor preta, padrdo Humanist 777 ou Frutiger 55”.

Com forma de maior celeridade, foi inserido um artigo normatizado que, quando se
tratar de propaganda, publicidade ou informacdo que representem risco sanitério
iminente & saude publica, pode a ANVISA, como medida cautelar, determinar a
suspensdo da veiculagdo do material publicitario ou informativo, com a duracéo
necesséria para a realizagédo de analises ou outras providéncias requeridas.

E visando a atualizag@o necessaria, devido a caracteristica flutuante das inovagdes
da midia moderna, existe na nova norma, um artigo informando que a agéncia
sanitaria podera expedir atos regulamentares relativos & matéria a qualquer tempo,

com o propasito de atualizar a legislagéo.
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