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Resumo:

Trata-se de um estudo que analisa as acdes do Orgdo Regulador da
Propaganda de Medicamentos no periodo de 2005 a 2009. A propaganda é um
instrumento de promocao da comercializacdo de medicamentos e de acordo
com a prépria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estudos
académicos 90% das pecas publicitarias exibidas contém irregularidades. O
setor regulado, representado pelas agéncias de publicidade, industria e
comeércio varejista farmacéutico, atua como um forte agente influenciador sobre
as normas. Isso ocorre em detrimento do que é preconizado como uso racional
e da Politica Nacional de Medicamentos. O trabalho analisa os debates
ocorridos na Camara Setorial de Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria da ANVISA, as proposicfes dos setores envolvidos na érea da
propaganda de medicamentos, informacdes veiculadas pela propria Agéncia e
estudos académicos sobre o setor. O trabalho também analisa as estratégias
empregadas pela ANVISA para fiscalizagdo e monitoragao do setor, bem como
a transparéncia na construcdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
96/2008. Durante os quatro anos de discussdo da regulacdo de propaganda
de medicamentos no pais, a nova RDC 96/2008, assim como as demais a¢des
da ANVISA ndo conseguiram registrar avancos. Portanto, é preciso que se
aprofunde ainda mais o debate no sentido de um maior controle da propaganda

de medicamentos no pais.

Palavras-chave: propaganda de medicamentos, vigilancia sanitaria, midia,

legislacéo sanitaria.



Abstract:

This is a study that examines the actions of the Regulatory Agency of Drug
Advertising in the period 2005 to 2009. The propaganda is an instrument of
promotion of the marketing of medicines and in agreement with the Brazilian’'s
National Health Surveillance Agency (ANVISA) itself and academic studies 90
% of the publicity pretentious pieces contain irregularities. The regulated sector
represented by the agencies of publicity, industry and retail pharmaceutical
commerce, influence like a strong Influencer agent over the standards. That
takes place to the detriment of what it is extolled like rational use and of the
National Politics of Medicines. The work analyses the discussions occurred in
the Chamber Setorial of Propaganda of Products Subject to the Sanitary
Vigilance of the ANVISA, the propositions of the sectors wrapped in the area of
medicines propaganda, informations conveyed by the Agency itself and
academic studies on the sector. The work also analyses the strategies
employed by the ANVISA for inspection and monitoring of sector, as well as the
transparency in the construction of the RDC 96/2008. During the four years of
discussion on the regulation of drug advertising in the country, the new Anvisa’'s
Resolution 96/2008, as well as other actions ANVISA failed to record progress.
Thus, it is necessary to deepen further the debate to greater control of drug

advertising in the country.

Keywords: advertising of medicines, health surveillance, media, health

legislation.
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1- Lista de abreviaturas

ABAP - ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS AGENCIAS DE PUBLICIDADE

ABERT - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE RADIO E
TELEVISAO

ABRAFARMA - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE REDES DE FARMACIAS E
DROGARIAS

ABRASCO - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE
COLETIVA

ABIMIP - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
ISENTOS DE PRESCRICAO

ALANAC - ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
NACIONAIS
ANFARMAG - ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS
MAGISTRAIS

ANJ - ASSOCIAGAO NACIONAL DE JORNAIS
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

ASCOFERJ — ASSOCIACAO DO COMERCIO FARMACEUTICO DO ESTADO
DO RIO DE JANEIRO

CFF — CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CONAR - CONSELHO NACIONAL DE AUTO-REGULAMENTACAO
PUBLICITARIA

CP - CONSULTA PUBLICA



CPI - COMISSAO PARLAMENTAR DE INQUERITO

CRF/RJ - CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO

CVS/SES/RJ - CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DA SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO

DCB - DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA
DOU - DIARIO OFICIAL DA UNIAO

FEBRAFARMA - FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

FIOCRUZ - FUNDACAO OSWALDO CRUZ

GFIMP - GERENCIA DE FISCALIZACAO E CONTROLE DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS

GPROP - GERENCIA DE FISCALIZACAO E MONITORAMENTO DE
PROPAGANDA, PUBLICIDADE, PROMOCAO E INFORMACAO DE
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

GGPROP - GERENCIA GERAL DE MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DE
PROPAGANDA, DE PUBLICIDADE, DE PROMOCAO E DE INFORMACAO
DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

IBFAN - REDE INTERNACIONAL EM DEFESA DO DIREITO DE
AMAMENTAR

IBGE - INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA
MIP - MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO

MS - MINISTERIO DA SAUDE



OMS - ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE

PDRAE — PLANO DIRETOR DA REFORMA DO APARELHO DO ESTADO
POF — PESQUISA DE ORCAMENTO FAMILIAR

P&D - PESQUISA E DESENVOLVIMENTO

PRO GENERICOS - ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS

PSDB - PARTIDO DA SOCIAL DEMOCRACIA BRASILEIRA
RDC - RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA

SINITOX - SISTEMA NACIONAL DE INFORMACOES TOXICO-
FARMACOLOGICAS

SNVS - SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SOBRAVIME - SOCIEDADE BRASILEIRA DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS

SUS - SISTEMA UNICO DE SAUDE
VISA - VIGILANCIA SANITARIA

WHO - WORLD HEALTH ORGANIZATION
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4. Apresentacao

Decorridos quase 80 anos da instituicdo da primeira regulamentacao
brasileira sobre propaganda de medicamentos (Decreto 19.606, de 19/01/1931)
e levando-se em conta as grandes transformacdes decorrentes no setor saude

brasileiro, apresentam-se novos desafios e velhos problemas no setor.

Um deles estd no montante gasto com a publicidade de medicamentos
como instrumento para a inducdo do consumo de produtos farmacéuticos.! Em
contrapartida, a propaganda se constitui como um entrave as politicas de uso
racional de medicamentos (OMS, 1988, p.3) e devendo, portanto, ser alvo de

um modelo regulador que proteja a populacao dos riscos oferecidos por ela.

Nos ultimos anos, um dos indicios dos efeitos danosos da propaganda
indiscriminada, importante componente que leva ao uso incorreto e abusivo de
medicamentos no Brasil é registrado pelo Sistema Nacional de Informacdes
Toxico-farmacolégicas (Sinitox) da Fundagdo Oswaldo Cruz/Ministério da
Saude. Segundo as estatisticas oficiais, os casos de intoxicagdo humana,
tendo como agente os medicamentos, somaram 31944 casos, em 2007,
30,66% do total de casos registrados. Testemunha-se, entdo, o niumero de
agravos a saude provocados pelo uso indiscriminado dos medicamentos. Por

outro lado, dados oficiais da monitoragdo e fiscalizagdo da propaganda de

! Segundo o levantamento da FEBRAFARMA, a industria farmacéutica instalada no pais
planejou investir em 2006, R$ 2,25 bilhdes. Desse total, R$ 302,45 milhdes destinaram-se a
projetos de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos medicamentos. Na modernizacéo e
ampliacdo de fabricas serdo aplicados R$ 716,39 milh6es. Para o lancamento de novos
produtos os laboratdrios programaram investimentos de R$ 181,54 milhfes. Ja as acdes de
publicidade e marketing vao consumir R$ 978,96 milhdes (FEBRAFARMA, 2006)
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medicamentos mostram um namero significativo de infracdes cometidas pelo
setor regulado durante os Ultimos anos. Tendo em vista esse cenario,
vislumbra-se a necessidade de se investigar a atual legislacao
regulamentadora da propaganda de medicamentos no pais, a fim de melhor

compreender tanto esta realidade como o modelo de regulagdo adotado.

Esta proposta de pesquisa tem como objetivo analisar a trajetoria de
construcdo da mais recente resolucdo brasileira acerca do tema, a RDC
96/2008, problematizando a atuacdo da ANVISA e os rumos tomados pela

legislacdo brasileira sobre a propaganda de medicamentos.

O estudo justifica-se pela possibilidade de seus resultados fornecerem
subsidios para verificar se o processo de aperfeicoamento do modelo regulador
da propaganda estd em consonancia com a logica e os valores ja consagrados
na Politica Nacional de Medicamentos, no que diz respeito ao uso racional de

medicamentos.
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5. Referencial Tedérico

5.1 Reforma do Estado no Brasil e a criacdo das agé ncias

reguladoras

A partir da Era Vargas (1930 a 1945), o Brasil vive uma série de
processos de reforma do Estado que buscaram, em sentido amplo, aperfeicoar
o arranjo institucional e o funcionamento do Estado brasileiro, construir e
organizar sua burocracia, incrementar a capacidade de controle e coordenagéo
das suas mais variadas atividades, visando ao equacionamento de problemas
de ordem econdmica e de sustentacdo politica do governo. [ABRUCIO (2007);
BRESSER, (1998)]

Contudo, com a crise do regime autoritario nos anos 80 e, sobretudo, a
derrocada do modelo nacional desenvolvimentista, foi preciso enfrentar os
problemas de eficiéncia e eficacia da administragdo publica e encontrar
solugdes que dessem conta do novo momento histérico. (ABRUCIO, 2007)

Almeida (1996) enumera os principais componentes da Crise do Estado
no periodo pos-ditatorial: a instabilidade politica, a crise econdmica, a escassez
de recursos, a ineficiéncia dos sistemas sanitarios e o alto custo da maquina
publica prestadora de servi¢cos. O diagnostico de que a crise econémica seria
decorrente da crise do Estado levou ao re-encorajamento das propostas de
Estado minimo, de forma que o neoliberalismo apresentava-se como uma

solugdo para a crise do Estado, na medida em que um projeto de uma
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sociedade mais competitiva, eficiente e agil se materializava na reforma do
corpo administrativo.

Uma base importante na reorientagdo das politicas publicas no ambito
do setor da saude foi o Relatério do Banco Mundial de 1993. Este relatorio
descrevia os modelos de sistemas de saude e seus problemas (fragilidades). A
partir dai, contrapunha o mercado de saude as politicas de governo,
encaminhando assim, uma agenda para a reforma dos sistemas de saulde
(WORLD BANK, 1993).

Outro importante documento foi o “Plano diretor da reforma do aparelho
do Estado” (PDRAE) elaborado pelo Ministério da Administracdo Federal e
Reforma do Estado, em novembro de 1995, sob a coordenagdo do entdo
ministro Luiz Carlos Bresser Pereira. Este documento explicita quase como
Senso comum a época, 0s componentes da crise do Estado brasileiro nas

décadas de 1970 e 1980.

Suas manifestacBes mais evidentes sao a propria crise fiscal e
0 esgotamento da estratégia de substituicido de importacoes,
gue se inserem num contexto mais amplo de superacdo das
formas de intervencdo econbmica e social do Estado.
Adicionalmente, o aparelho do Estado concentra e centraliza
funcdes, e se caracteriza pela rigidez dos procedimentos e pelo

excesso de normas e regulamentos. (BRASIL, 1995, p. 10)

As reformas apontavam para uma modernizagdo gerencial e para uma

administracao voltada para resultados. (BRESSER, 1998)
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Segundo NUNES (1997) a rigidez dos controles do modelo burocratico
cederia lugar “a instituicdes governamentais, especialmente da administragéo
indireta que, teriam maior autonomia na gestdo de recursos humanos, na
gestdo de compras e de contratacdo de servigos, assim como na gestédo
orgcamentéria-financeira, desde que fossem avaliadas com base em
resultados”, aproximando-se, desta forma, a gestédo publica da gestao privada.

Neste sentido, conforme o0s objetivos do PDRAE houve a criacdo e a
arquitetura da legislacao das agéncias reguladoras, passando a ser designadas
como autarquias especiais, e estdo juridicamente regidas pelo Decreto-Lei n°

200, de 1967, que no art. 5% inciso |, diz:

Autarquia como o servico autbnomo, criado por lei, com
personalidade juridica, patrimbnio e receita prépria para
executar atividades tipicas da Administracdo Publica que
requeiram, para o seu melhor funcionamento, gestdo

administrativa e financeira descentralizada. (BRASIL, 1967)

A principal atribuicdo dessas autarquias é organizar, através da
administracdo indireta que lhe foi concedida, as atividades anteriormente
privatizadas ou concessionadas conforme a demanda do mercado, com o
proposito também de regular a relacdo entre Poder Executivo, servigos
concessionados e os consumidores. (SANTOS, 2000)

Inaugurou-se, dessa forma, um novo paradigma de intervencao estatal
no dominio econémico, de maneira especial em setores de infra-estrutura.

Foram criadas, durante a década de 90, dez agéncias: Agéncia Nacional de
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Energia Elétrica (ANEEL), Agéncia Nacional de Telecomunica¢cbes (ANATEL),
Agéncia Nacional do Petroleo (ANP), Agéncia Nacional de Salude Suplementar
(ANS), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Agéncia Nacional
de Aguas (ANA), Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (ANTAQ),
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), Agéncia Nacional de
Cinema (ANCINE) e a Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC).

As decisbes das agéncias reguladoras e a sua prépria forma de
procedimento distinguem-se basicamente em quatro aspectos: Ouvidoria,
Consultoria e Audiéncia Publica — que visam ampliar a participagdo do usuério
no processo decisorio — e o Contrato de Gestdo, que se constitui na forma de
controle do Executivo sobre a atuacdo das agéncias. Segundo o Decreto n°
2.487, de 2 de fevereiro de 1998, o Contrato de Gestdo corresponde ao

estabelecimento de metas de gestéo para as agéncias.

5.2 O Carater de neutralidade dado as agéncias

Com o intuito de distanciar o 6rgéo regulador das partes interessadas,
foi concedido as agéncias o status de independéncia. A vantagem da
independéncia seria dar base a imparcialidade e neutralidade no exercicio de
poderes regulatérios. Por outro lado, a forca da especificidade técnica
requerida pela fungcé@o reguladora, que ndo é detida pelos legisladores, nem
pelos tribunais, nem pelos burocratas tradicionais, ampliaria e legitimaria seu

grau de autonomia. (BRASIL, 2003, p.14)
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No Relatorio do Grupo de Trabalho Interministerial, Analise e Avaliacao
do Papel das Agéncias Reguladoras no Atual Arranjo Institucional Brasileiro,
realizado em 2003, sdo apresentadas varias justificativas para a independéncia
das agéncias reguladoras, sendo a principal delas assegurar que nao sofreréo,
por meio do controle politico, influéncias ou pressées dos setores por elas
regulados e fiscalizados, que possam contrariar 0 atendimento do interesse

publico e dos usuérios de servigos em suas areas de atuacao.

Independéncia €& também um conceito multifacetado. O
conceito usualmente busca distanciar o desenho e execucao
da funcao regulatéria de muitas das pressdes administrativas e

politicas do governo. (BRASIL, 2003, p.14)

Essa concepcdo € aplicada em alguns paises, como EUA e Reino
Unido, que também adotam agéncias com existéncia autbnoma em relacao aos

orgéos formuladores de politicas. (SANTOS, 2000).

No entanto, Abrucio (2007) adverte que a grande especializacdo pode
levar ao insulamento da agéncia, dificultando sua avaliagdo por atores com
menor conhecimento da area, a0 mesmo tempo em que pode favorecer a
cooptacdo de alguns grupos de interesse mais vinculados as areas. Por esta
razao a transparéncia publica deve ser uma meta perseguida, como ampliacédo
da divulgacédo das acdes reguladoras. Além de contribuir para o fortalecimento
da democracia, prestigia e desenvolve as nocdes de cidadania. O estimulo a

transparéncia publica € um dos objetivos essenciais da moderna Administracao
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Publica. A transparéncia aparece como uma prestacdo de contas das

atividades da Agéncia para a populacdo. (ABRUCIO, 2007)

Outra caracteristica apontada por Abrucio (2007) é que falta aos
processos decisérios um modelo comum as agéncias e que estes modelos
sofreram grandes influéncias de cada setor na conformacéo de suas estruturas
reguladoras. Por isso, a existéncia de mecanismos de accountability’ nas
agéncias reguladoras autdbnomas € fundamental para garantir o desempenho
de suas fungdes e 0 escrutinio publico delas. Para a sua plena realizacéo, os
mecanismos institucionais devem garantir o controle publico das a¢bes dos
governantes, permitindo aos cidadédos ndo soO ser informados sobre aquelas
acOes, mas também l|hes possibilitar influir na definicdo das metas coletivas,
para além das eleicdes, mas ao longo dos mandatos dos seus representantes,
garantindo a responsabilizacéo ininterrupta dos governos. Dessa forma, pode-
se assumir que a transparéncia seria uma das condicbes fundamentais,

embora nao suficiente, para a accountability dos governos.

5.3 ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada em 26 de

janeiro de 1999 pela Lei n° 9.782. Ela € uma autarquia sob regime especial, ou

2 A Organizacdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econdmico (OCDE), em suas

publicacdes, utiliza uma definicdo normativa de accountability como a obrigacdo de demonstrar
que determinada acdo esta sendo conduzida de acordo com as regras e padrdes acordados,
ou que seus resultados estejam sendo reportados honesta e apuradamente pelos programas
ou ao longo dos mandatos (OCDE, 2002)
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seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa
e autonomia financeira.

A ANVISA é gerida por uma diretoria colegiada, composta por até cinco
membros, dentre os quais serd escolhido o Diretor Presidente. Todos os
diretores devem ser brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica, apds aprovacao prévia pelos membros do Senado Federal, por voto
secreto, e arguicdo publica dos indicados.

Os diretores cumprem um mandato de trés anos, sendo permitida uma
Unica reconducgédo. Durante esse periodo, estdo proibidos de exercer qualquer
outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcdo politico-
partidaria.

Também é prevista em lei uma quarentena de um ano para que 0S ex-
dirigentes possam representar interesses proprios ou de terceiros perante a
ANVISA, sendo vedado também o uso de informacdes privilegiadas, obtidas
em virtude do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade
administrativa.

Ao ser criada, a ANVISA incorporou as competéncias da extinta
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SNVS/MS),
além de outras, como: a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS); a execu¢do do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados e do Programa Nacional de Prevencéo e Controle de Infecgbes
Hospitalares; o monitoramento de precos de medicamentos e de produtos para
a saude e a aplicacdo de penalidades por concorréncia desleal ou pregos
excessivos. A ANVISA também é responsavel pela regulamentagcdo sanitéria

de derivados do tabaco; o assessoramento técnico ao Instituto Nacional de
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Propriedade Industrial (INPI); a intervencdo tempordria na administracdo de
entidades produtoras que utilizam recursos publicos e dos prestadores de
servicos ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, em casos especificos; a fiscalizagdo da propaganda e
publicidade de produtos sob regime de vigilancia sanitaria e a concessédo do
certificado de cumprimento de Boas Préticas de Fabricag&o, entre outras.

A Agéncia estd vinculada ao Ministério da Saude, sendo que este
relacionamento é regulado por Contrato de Gestdo, que corresponde ao
estabelecimento de metas de gestdo definidas por meio de missfes. No final
de cada missdo, o Ministério da Saude avalia seu desempenho. A Agéncia
estabelece como sua principal missdo e abrangéncia institucional a tarefa de
"proteger e promover a saude da populacdo garantindo a seguranca sanitaria
de produtos e servicos e participando da construcdo de seu acesso". (ANVISA,
2009)

E como visdo estabelece: "Ser agente da transformacéo do sistema
descentralizado de vigilancia sanitaria em uma rede, ocupando um espaco
diferenciado e legitimado pela populagdo, como reguladora e promotora do
bem-estar social". (ANVISA, 2009)

As instancias de participagao existentes na ANVISA sao: o Conselho
Consultivo; a Ouvidoria; as Camaras Técnicas e as Camaras Setoriais.

Com relacdo aos instrumentos de participagdo, sao adotadas as
consultas publicas e as audiéncias publicas, como previsdo exclusiva nos
Regimentos Internos.

A seguir sao detalhadas as fun¢des destas instancias e instrumentos de

participacdo da ANVISA.
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- CONSELHO CONSULTIVO

O Conselho Consultivo deve auxiliar a Diretoria Colegiada na
administracao da Agéncia, e segundo o art. 5° do seu Regimento Interno, este
Conselho estd definido como “6rgdo de participacdo institucionalizada da
sociedade” (BRASIL, 2000).

E de competéncia deste 6rgéo, segundo o Art. 8° do mesmo regimento:

I — requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada as
diretrizes e recomendacdes técnicas de assuntos de
competéncia da ANVISA;

Il — opinar sobre as propostas de politicas governamentais na
area de atuacdo da ANVISA;

Il — apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais da
Diretoria Colegiada,;

IV — requerer informacfes e fazer proposicdes a respeito das
acbes decorrentes da implementacdo e da execucdo do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2° da Lei n® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999. (BRASIL, 1999)

A composicdo do Conselho Consultivo € de 12 membros titulares e seus
respectivos suplentes, que sdo nomeados pelo Ministro da Saude, que é
também o presidente do respectivo Conselho. Importante destacar que existem
divergéncias entre o Regimento Interno da ANVISA e o Regimento Interno do

Conselho Consultivo com relagédo a composicao do 6rgado. O Regimento Interno
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do Conselho Consultivo traz uma composi¢cao de 13 membros, pois inclui um
representante da Confederacéo Nacional de Satde®.

Os Conselheiros tém mandato de trés anos, sendo vedada a
reconducdo. Serd dispensado automaticamente o membro do Conselho
Consultivo que deixar de comparecer a trés reunides consecutivas, no periodo
de um ano, sem justa motivagcdo. As reunides s&o trimestrais, havendo
previsdo de encontros extraordinarios em razdo de convocacdo do Presidente

do Conselho ou da maioria absoluta dos seus membros.

- OUVIDORIA

A Ouvidoria funciona como o elo de comunicacdo entre a Agéncia e a
populacdo. E 6rgdo independente e sem vinculagéo hierarquica, cabendo-lhe
“emitir, sempre que oportunas, apreciacdes criticas sobre o desempenho da
agéncia, encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Ministro da Saude e ao
Congresso Nacional e publicando-as no Diario Oficial da Unido” (BRASIL,
20009).

A competéncia da Ouvidoria esta estabelecida no Regimento Interno da

ANVISA, que dispbe:

® A Confederacdo Nacional de Satde foi criada em 1994, é uma entidade sindical de terceiro
grau, congrega 8 federacdes (Fenaess, Fehosul, Feherj, Fehospar, Fehoesc, Fehoesg, Febase
e Fehoesp) e 86 sindicatos de salde em atividade no pais, e representa todos os
estabelecimentos de servigos de salde no pais. Sdo hospitais, clinicas, casas de saude,
laboratérios de analises clinicas e patologia clinica, servicos de diagndstico, imagem e
fisioterapia, operadoras de planos de saude, entre outros estabelecimentos do género. A
prestacdo de servicos de salde no pais, segundo a Constituicdo Federal, est4 assentada em
trés pilares basicos: Governo (esferas federal, estadual e municipal), prestadores de servigcos
de saude privados (lucrativos ou filantrépicos) e operadoras de planos de salde. Desses, a
CNS congrega os dois ultimos. (CNS, 2009)
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Art.20 — Compete a OUVIDORIA:

I — formular e receber denuncias, queixas, reclamagoes,
pedidos de informacdes e sugestbes dos usuarios;

Il — promover as a¢gfes necessarias a apuracdo da veracidade
das reclamacbes e denuncias e, sendo o caso, tomar as
providéncias para correcdo das irregularidades e ilegalidades
constatadas;

Il — cobrar a resposta das demandas encaminhadas as areas
técnicas responsaveis pelos assuntos no ambito da Agéncia,
observados os prazos pactuados em ato complementar;

IV — notificar a area técnica para se manifestar no prazo
méximo de 5 (cinco) dias quanto a resposta a demanda estiver
em atraso, formalizando-a ao usuario, ou justificando por
escrito o motivo de ndo poder fazé-la;

V — solicitar providéncias aos 0rgdos competentes, depois de
decorrido o prazo previsto no inciso IV, especialmente ao
Diretor responsavel pela supervisdo da area técnica, ao
Diretor-Presidente, a Diretoria Colegiada, e quando couber, a
Procuradoria, a Corregedoria e ao Ministério Publico;

VI — reunir as partes, garantindo o equilibrio na relagéo entre o
usuério que procurar a Ouvidoria e a ANVISA, quando o
conflito ndo for solucionado por outros meios, se mantiver na
alcada da Ouvidoria e os interesses apresentem possibilidade
de entendimento.

Paragrafo Gnico: A Ouvidoria mantera o sigilo da fonte e a
protecdo do denunciante, quando for o caso. (BRASIL, 1999)
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E vedado ao Ouvidor ter interesse direto ou indireto relacionado com

empresas ou pessoas sujeitas a area de atuacdo da ANVISA.

- CAMARAS TECNICAS

Segundo o Regimento Interno da Agéncia, a Camara Técnica “é uma
forma organizada de atuacdo tematica, de carater de assessoramento, para
realizar estudos, pesquisas e recomendacoes” (BRASIL, 1999). As Camaras
Técnicas sdo compostas por membros da sociedade cientifica, com o objetivo
de fornecer suporte as decisdes técnicas da Agéncia.

Atualmente existem 05 (cinco) Camaras Técnicas que versam sobre 0s
seguintes temas: Cosméticos, Medicamentos, Medicamentos Fitoterapicos,

Tecnologia de Produtos para a Saude e Saneantes.

- CAMARAS SETORIAIS

O Regimento Interno da ANVISA estabelece que as Camaras Setoriais
representem uma “forma organizada de atuacao tematica, de carater consultivo
e de assessoramento, no sentido de subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua
area de competéncia” (BRASIL, 1999). A composicdo das Camaras Setoriais é
de representantes do governo, do setor produtivo e da sociedade civil (BRASIL,
1999). Os membros séo indicados pelos segmentos ao qual pertencem, e
nomeados pelo Diretor Presidente da ANVISA. O mandato do representante €

de dois anos, podendo ser reconduzido. Terminado o mandato, ficara a critério
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da ANVISA o rodizio entre as entidades de cada segmento que compde a
Camara Setorial.

E designado que os documentos produzidos pelas diversas Camaras
Setoriais sejam divulgados na pagina eletrénica da ANVISA, prevendo ainda o
regulamento a publicidade por outros meios. Atualmente, a ANVISA possui
nove Camaras Setoriais nas areas de Cosméticos; Medicamentos; Produtos
para a saude; Toxicologia;, Portos, aeroportos e fronteiras; Alimentos;
Saneantes; Cosméticos; Servicos para a Saude e Propaganda e Publicidade

de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

- AUDIENCIAS PUBLICAS

As audiéncias publicas representam outro mecanismo onde se vislumbra
a participacéo da sociedade civil na ANVISA. O Regimento Interno da ANVISA
estabelece que “as iniciativas de projetos de lei ou de alteragdo de normas
administrativas que impliguem afetacdo de direitos sociais do setor de saude
ou dos consumidores propostas pela ANVISA, poderdo ser precedidas de
audiéncia publica” (BRASIL, 1999).

De acordo com o Regimento Interno da ANVISA, as audiéncias publicas
tém por objetivos: a) identificar e debater os aspectos relevantes da matéria em
discusséo; b) recolher subsidios, informacdes e dados para a decisdo ou o
encaminhamento final do assunto; c) propiciar aos agentes econdmicos,
usuarios e consumidores a possibilidade de oferecerem comentarios e
sugestbes sobre a matéria em discussao; e d) dar publicidade e transparéncia

as acdes da ANVISA (BRASIL, 1999).
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Durante as audiéncias publicas, o Diretor Presidente ouvira as partes
interessadas no assunto, e os membros da Diretoria Colegiada poderéo fazer
perguntas aos depoentes sobre os temas relacionados com a discusséo.

Ao final, sera redigida uma ata resumida, a ser assinada pelo presidente
da audiéncia e pelas partes, ou seus representantes habilitados, e devera ser

publicada no Diario Oficial da Unido.

- CONSULTAS PUBLICAS

A consulta puablica € o instrumento utilizado pela ANVISA como forma de
garantir a participagdao dos diversos segmentos da sociedade civil na
elaboracao das normas produzidas pela agéncia.

A participacdo do publico nas consultas publicas se d& por intermédio do
férum eletrénico existente na pagina institucional da ANVISA, ou ainda através
de envio de e-mails, cartas ou fax.

Inexiste nas normas da ANVISA qualquer detalhamento sobre o
procedimento da consulta publica (forma de selecdo das contribuicdes;
necessidade de resposta aos participantes, etc.), fato que dificulta o fluxo

desse instrumento participativo.

5.4  Marketing na industria farmacéutica
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Para Philip Kotler e Gary Armstrong® (nomes de referéncia internacional
no setor), marketing pode ser definido como “o conjunto de atividades humanas
que tem por objetivo facilitar e consumar relacbes de troca” e tem como
objetivo final “alcancar o crescimento lucrativo para a empresa” e “atrair novos
clientes, prometendo-lhes valor superior, e manter os clientes atuais,
propiciando-lhes satisfacdo”. Os dois autores ensinam que é muito importante
“entender, para atender o mercado”. (KOTLER, P. e ARMSTRONG, G. 2005, p.

40-87)

Ademais, levando-se em conta que nas condi¢cdes tecnoldgicas e
competitivas atuais, as empresas de alguns setores operam com padrées de
qualidade muito proximos na oferta de produtos, as estratégias de marketing se
enquadram, portanto, como fatores decisivos na disputa pela decisdo de
compra do cliente. Mas Kotler e Armstrong ressaltam que além dos fatores
competitivos, as mudancas demograficas e econémicas, fazem com que haja
poucos novos clientes para buscar, pois “os custos para atrai-los sdo altos”.
Assim, deve ser muito importante cativar o cliente e construir relacionamentos

duradouros. (KOTLER, P. e ARMSTRONG, G. 2005, p. 10).

A pratica de marketing, no contexto da industria farmacéutica, nao difere
dos demais setores. [BARROS (1983); NASCIMENTO (2005)]. Entretanto, o

que se percebe € que existe um estilo especifico de se praticar marketing

* Kotler é professor de marketing internacional da Kellog Graduate School of Management, da

Universidade de Northwestern (EUA) e autor de 25 livros sobre a teoria do marketing. E Gary
Armstrong, professor emérito de graduagdo na Kenan-Flager Business School, da Universidade da
Carolina do Norte (EUA). Trabalha como consultor e pesquisador para varias empresas, gerenciando
vendas e estratégias de marketing. Foi o Unico professor a receber mais de uma vez o prémio Excellence
in Undergraduate Teaching.
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nesse setor, utilizando um conjunto de ferramentas com arranjos, linguagens e
propor¢cdes bem peculiares, entre elas: amostras gratis, propagandas
disfarcadas em matérias jornalisticas, promocfes, estratégias diversas para
estabelecer um relacionamento com o0 médico prescritor, etc. Na atual

legislacdo brasileira estas técnicas estao definidas da seguinte forma:

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e
atividades de informacdo e persuasdo com o objetivo de
divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou
prestigiado determinado produto ou marca, visando
exercer influéncia sobre o publico por meio de acdes que
objetivem promover e/ou induzir a prescricéo,

dispensacéo, aquisicao e utilizacdo de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que
incita a discriminacdo de qualquer natureza, a violéncia,
explora o medo ou supersticbes, se aproveita da
deficiéncia de julgamento e de experiéncia da crianca,
desrespeita valores ambientais ou que seja capaz de
induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou

perigosa a sua saude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer
modalidade de informacdo ou comunicagdo de carater
publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou que, por

qualguer outro modo, mesmo por omissao de dado

29



essencial do produto, seja capaz de induzir o consumidor
a erro, a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade,
guantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer

outros dados sobre produtos e servigos.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA — E aquela
gue, 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 condicdo especifica de saude. (RDC

96/2008)

No livro “A verdade sobre os laboratdorios farmacéuticos”, de Marcia
Angell algumas destas estratégias de marketing utilizadas pela industria

farmacéutica estdo analisadas.

As amostras gratis sdo os presentes mais importantes. Sao um
modo eficaz de familiarizar os médicos e pacientes com
medicamentos caros e recém-aprovados, quando
medicamentos mais antigos, mais baratos, poderiam ser
melhores ou tdo bons quanto os novos. (ANGELL, 2007, p.

144)

Nao tenho a menor ddvida de que os anuncios diretos ao
consumidor enganam os consumidores mais do que o0s
informam, e estes pressionam o0s médicos para prescrever
medicamentos novos, caros e frequentemente de utilidade

insignificante, mesmo quando opg¢Bes mais conservadoras
30



(entre elas a de medicamento nenhum) poderiam ser melhores

e mais seguras. (ANGELL, 2007, p. 141)

Essas e outras estratégias fazem com que o custo da industria para
levar um medicamento ao mercado seja elevado e que parte significante de

seu orcamento seja destinada ao marketing. (ANGELL, 2007 p.134).

Segundo a Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA, 2006) a industria farmacéutica instalada no pais planejou
investir, no ano de 2006, R$ 2,25 bilhdes. Desse total, R$ 302,45 milhdes
planejava destinar a projetos de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos
medicamentos. Para o lancamento de novos produtos os laboratérios
programaram investimentos de R$ 181,54 milhdes. J& para as ac¢bes de
publicidade e marketing a industria planejou consumir R$ 978,96 milhdes, trés
vezes mais que nos projetos de pesquisa e desenvolvimento. E, por se tratar
de “um negdcio como outro qualquer”, todos estes gastos sao repassados ao
valor do produto final para que se atinja o lucro esperado. (ANGELL, 2007 p.

64)

Por esta razdo, ndo é surpresa o fato de, em 2009, dos 33 segmentos
industriais selecionados pelo IBGE, divulgados no Relatério de *“indices
regionais da producao industrial ajustados sazonalmente”, o maior destaque ter
sido a industria farmacéutica, que segue até entdo aparentemente imune as
turbuléncias geradas pela crise mundial ocorrida no periodo. Segundo o0s

dados do IBGE, a producdo da industria farmacéutica aumentou 24,8% em
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marco comparada ao mesmo més do ano de 2008, e fechou o primeiro

trimestre de 2009 com alta de 13,5%. (IBGE, 2009)

No Brasil na década 90, a auto-regulamentacéo foi a resposta padrao
dos setores regulados, nas ocasides em que as ameacas de restricdo pelo
Estado pareciam mais préoximas de se concretizar. Isso se tornou mais
explicito na postura dos representantes das industrias farmacéutica, de bebidas
alcoolicas e de cigarros quando reagiram a maior regulacdo de seus
interesses. As estratégias desses setores seguiram a linha geral de defesa da
publicidade diante de qualquer proposta de maior regulacdo da ANVISA, em
nome da "liberdade de expresséo comercial".

Nesse sentido, em 1997 a Associacdo Brasileira da Industria de
Produtos para a Saude lancou um "codigo de ética" para orientar a publicidade
de medicamentos de venda livre (Revista Propaganda, n. 557, nov., 1997).

Quando o tema diz respeito a produtos reconhecidamente nocivos, como
cigarros e bebidas alcodlicas o setor publicitario age da mesma forma. Em
2001, um projeto do deputado Airton Roveda, do PSDB do Parana, previa a
restricdo da propaganda de todas as bebidas alcodlicas, incluindo as cervejas.
Na época, a resposta veio através de Seérgio Amado, presidente da ABAP
(Associacdo Brasileira das Agéncias de Publicidade). Ele lembrou os R$ 494
milhdes investidos em midia pelas empresas de bebidas alcodlicas no ano
anterior e o projeto foi arquivado (Meio e Mensagem, n. 977, set., 2001).

Em novembro de 2005, a ANVISA colocou em Consulta Publica a
proposta de regulamentacdo da propaganda de bebidas alcodlicas. Foram

recebidas 157 contribuicbes de varios segmentos da sociedade. Dessas, 58
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apoiavam a regulamentacdo da propaganda dos produtos e 51 se
manifestavam a favor da proibicdo total das propagandas de bebidas que
contenham alcool em sua formulacdo (ANVISA, 2005).

Os cigarros também sao outro alvo de discussédo. A publicidade também
€ acompanhada de frases de adverténcia, a exemplo do que ocorre com a de
medicamentos. A legislacdo brasileira restringe a publicidade de cigarro,
limitada a cartazes e placas dentro dos pontos de venda, como padarias, lojas
de conveniéncia, postos de gasolina e supermercados. No entanto, esse tipo
de propaganda continua forte, com displays luminosos, embalagens coloridas e
brindes, atraindo jovens e criangas para o vicio do fumo. Um estudo realizado
em Curitiba (PR), Florianépolis (SC) e Porto Alegre (RS), entre 2002 e 2004,
por HALLAL; GOTLIEB; ALMEIDA & CASADO demonstrou que mais de sete
em cada dez escolares entrevistados informaram terem visto propaganda de

cigarros em cartazes nos 30 dias anteriores a pesquisa.

5.5 Alegislacao brasileira sobre propaganda de med icamentos

A primeira regulamentacdo sanitaria que aborda a questdo da
comercializacdo dos produtos farmacéuticos no Brasil € o Decreto n.° 20.377
de 08/09/1931. O texto determinava:

Art. 112. E terminantemente proibido anunciar, vender,
fabricar ou manipular preparados secretos e atribuir aos

licenciados propriedades curativas ou higiénicas que nao
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tenham sido mencionadas na licengca respectiva pelo
Departamento Nacional de Saude Publica. (Decreto n.°

20.377/1931)

Posteriormente, este decreto foi revogado pela Lei n° 5.991, de
17/12/1973 que “dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias”
(BRASIL, 1973).

Em 1968, a 212 Assembléia Mundial de Saude se posicionava em

relacdo a propaganda de medicamentos:

Todas as formas de publicidade de um medicamento devem
ser veridicas e fidedignas e ndo podem conter declaracfes
inexatas ou incompletas nem afirmacdes impossiveis de serem
verificadas acerca da composi¢do, dos efeitos (terapéuticos e
téxicos) ou das indicacbes de um medicamento ou de sua

especialidade farmacéutica. (Resolucao WHA21. 41).

Em 1976, é aprovada a Lei 6360, onde a propaganda de medicamentos

é abordada no Titulo X, nos Artigos 57 a 59.

A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de
comunicacdo, dos produtos sob o regime desta Lei somente
podera ser promovida apds autorizacao prévia do Ministério da

Saude. (BRASIL,1976 — Artigo 58).
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Contudo, pouco tempo depois, em 1977, a exigéncia de autorizacao

prévia foi suprimida no Decreto n° 79.094, de 05/01/1977, artigo 118, 82°. Este

decreto determinou que, somente quando houvesse uma infracdo a norma a

empresa passaria pelo regime de prévia autorizacdo previsto anteriormente no

Art. 58 da Lei n°6.360.

Em 1988, a Assembléia Mundial da Salde aprova os Critérios Eticos

para a Promoc¢ao de Medicamentos (Resolugdo WHA41.17) (OMS, 1988). De

acordo com o texto:

Toda propaganda que contenha informacbes relativas aos
medicamentos deve ser fidedigha, exata, verdadeira,
informativa, equilibrada, atualizada, suscetivel de comprovacao
e de bom-gosto. N&o deve conter declaracdes que se prestem
a interpretacdo equivocada ou que ndo sejam passiveis de

comprovacao. (OMS, 1988)

No mesmo ano, a Constituicio Federal Brasileira trata em seu artigo

220, 839, inciso Il e 84° respectivamente, sobre a necessidade de criacao de

defesas contra as propagandas irregulares e sobre a divulgacdo de

informacdes fidedignas:

Estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia
a possibilidade de se defenderem de programas ou
programagdes de radio e televisdo que contrariem o disposto
no art. 221, bem como da propaganda de produtos, préticas e
Servicos que possam ser nocivos a sadde e ao meio ambiente.

(BRASIL, 1988)
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A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotoxicos, medicamentos e terapias estara sujeita a
restricbes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo anterior,
e conterq, sempre que necessario adverténcia sobre os

maleficios decorrentes de seu uso. (BRASIL, 1988)

A Lei 8.078 de 11 de setembro de 1990, busca consolidar os propdésitos
estabelecidos na Constituicdo Federal, criando o Cédigo de Protecdo e Defesa
do Consumidor. Em seu Artigo 37, da Secéo lll, do Capitulo V, o Cadigo trata
especificamente da propaganda, proibindo a publicidade enganosa ou abusiva
(BRASIL, 1990).

Em 1993, é publicado o Decreto 793 - que regulamenta as Leis 5.991,
de 17 de janeiro de 1973 e 6.360, de 23 de setembro de 1976. Essa norma
torna obrigatoria a presenca da Denominacdo Comum Brasileira (DCB) nas
embalagens, rotulos, bulas, prospectos, textos, ou qualquer outro tipo de
material de divulgacdo e informacdo meédica, referentes a medicamentos,
drogas e insumos farmacéuticos e estabelece critérios relativos ao tipo e
tamanho das letras, fundo grafico e tipo de impressdo da denominacao
genérica utilizados nos materiais de divulgacéo e informacéo (BRASIL, 1993).

Em 1996, a Lei n° 9.294 dispbde sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigantes, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nas termos do 8§ 4° do art. 220 da Constituicao
Federal.

Art. 7° . A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer

tipo ou espécie podera ser fita em publicacdes especializadas
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dirigidas direta e especificamente a profissionais e instituicbes
de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude,
poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacdo social
com as adverténcias, quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatéria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo
ndo poderd conter afirmac¢des que ndo sejam passiveis de
comprovacao cientifica, nem podera utilizar depoimentos de
profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-
lo.

§ 3°. Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que
se enquadram no disposto no § [° deste artigo deverdo
apresentar comprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei
sem 0 que sua propaganda serd automaticamente vedada.

84° Toda a propaganda de medicamentos contera
obrigatoriamente adverténcia indicando que, a persistiremos

sintomas, o médico devera ser consultado.

Art. 9°. Aplicam-se aos infratores desta Lei, sem prejuizo de
outras penalidades previstas na legislacdo em vigor,
especialmente no Cddigo de Defesa do Consumidor, as
seguintes sancoes:

| - adverténcia;
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Il - suspensédo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de
qualquer outra propaganda do produto, por prazo de até trinta
dias:

Il - obrigatoriedade de veiculacdo de retificagdo ou
esclarecimento para compensar propaganda distorcida ou de
ma-fe;

IV - apreensédo do produto;

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

§ 1°. As sancg0Oes 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

§ 3°. Consideram-se infratoresl para efeitos deste artigo, os
responsaveis pelo produto, pela peca publicitaria e pelo veiculo

de comunicacdo utilizado.

No ano de 2000, a regulamentagdo da propaganda de medicamentos
ganha destaque no relatorio final da Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI)
de Medicamentos, onde foi recomendada a fiscalizagdo da propaganda de
medicamentos. (BRASIL, 2000)

Relatério da Situacao:
(...) Embora a ANVS tenha tido uma acdo mais presente e
esteja analisando a publicacdo de uma resolucdo sobre o

assunto, entendemos que a legislacdo atual é precaria e
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omissa em muitos aspectos e que deve ser revista.
Entendemos ainda que é necessaria, e mais conveniente, uma
regulamentacdo fundamentada em lei federal sobre o assunto,
para que a vigilancia possa regulamenta-la de acordo com a
sua concepcdo e para que as fiscalizacbes tenham mais

respaldo frente aos recursos judiciais.

Relatério Final do Voto em Separado da Oposi¢cdo. Propostas
encaminhadas:

a) Sugerir a aprovacdo do Projeto de Lei n° 1739/99, que
dispde sobre a promocéo e a publicidade de medicamentos,
dos Deputados Dr. Rosinha e Henrique Fontana, em tramitacéo
na Camara dos Deputados;

b)  Criar mecanismos que permitam a ANVS avaliar e liberar
ou ndo os materiais de propaganda dos medicamentos;

c) Recomendar que a ANVS atue com mais rigor na
fiscalizacdo do cumprimento da Lei 6.360/76, que trata da
propaganda de medicamentos, utilizando todos os dispositivos

de repressédo e multas para coibir as ilegalidades praticadas;

Posteriormente, na Consulta PuUblica n.° 5/2000, foi discutida a

construcdo da regulamentacao para a propaganda de medicamentos, prevista

na lei n.° 6.360/76, que deu origem a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)

n.° 102, de 30 de novembro de 2000, que aprova o0 regulamento sobre

propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras préaticas cujo

objeto seja a divulgagédo, promocao ou comercializagcdo de medicamentos de

producdo nacional ou importados. Neste mesmo ano, é criada, pela Portaria
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N.° 593, a Geréncia de Fiscalizacdo e Controle de Medicamentos e Produtos
(GFIMP) da ANVISA, responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo da
propaganda de medicamentos e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Em 2001, a RDC 133, de 12 de julho, altera a RDC 102/2000 quando
revoga o paragrafo unico do art. 8°, anexo |, que vedava a propaganda, para
publico leigo, de desconto de precos de medicamentos de venda sob
prescricdo meédica.

Em 2004, a portaria n.° 123, de 9 de fevereiro, cria a Geréncia de
Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, de Publicidade, de Promocéo e
de Informacgé&o de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GPROP) da ANVISA
e a RDC 197, de 11 de agosto, atualiza as medidas de controle e fiscalizac&o
das substancias sujeitas a controle especial constantes da Portaria 344/98.
Também em 2004, € lancada a RDC 199, que revoga a RDC 133, de 12 de
julho de 2001, e altera a RDC 102/2000 quando revoga o art. 8°, anexo |, e
estabelece como deve ser a divulgacao de listas de precos de medicamentos
nos estabelecimentos farmacéuticos e em outros meios, facilitando o acesso do
consumidor as informacdes acerca dos precos, permitindo a sua comparagao e
avaliagdo, sem a interferéncia dos artificios inerentes a publicidade e ao

marketing.

Em 16 de novembro de 2005, a ANVISA publica a Consulta Publica
84/2005, com o objetivo de reformular o modelo, recebendo no prazo
determinado criticas e sugestdes relativas a proposta de alteracdo no

Regulamento Técnico existente. O novo regulamento proposto pela Agéncia foi
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colocado a disposicao do publico na Internet e no Diario Oficial por 120 dias.

(ANVISA, 2005; NASCIMENTO, 2007).

O resultado da Consulta Publica n° 84 de 2005 somente foi publicado
trés anos depois, em 17 de dezembro de 2008. E no dia 18 de dezembro de
2008, foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) a RDC n° 96, de 17/12/08,
gque aprovou o0 novo regulamento sobre a propaganda, publicidade, informacé&o
e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocdo comercial de

medicamentos.

5.6 - As fragilidades do modelo regulador de propag  andas brasileiro

As atividades de monitoracdo e fiscalizacdo das propagandas de
medicamentos passaram a ser realizadas de modo continuo e sistematico
apenas a partir da criacdo da Agéncia Reguladora. No entanto, o modelo
regulador da propaganda de medicamentos adotado no Brasil apresenta
fragilidades ja conhecidas na literatura. De acordo com as conclusdes da
pesquisa realizada por Nascimento, sao significativas as fragilidades

consubstanciadas na RDC 102/2000 da ANVISA.

A principal fragilidade apontada consiste no fato de que a regulacdo é
feita a posteriori da disseminacdo da peca publicitaria irregular, com o sistema

de vigilancia deixando de incorporar uma légica de prevencdo ao risco
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sanitario. Até a autuacdo e punicdo da peca infratora e sua eventual retirada
dos meios de comunicagdo, milhdes de cidadaos ja foram influenciados pela

publicidade. (NASCIMENTO, 2005)

As pecas sdo analisadas através de um parecer técnico onde é sugerida
a autuacao ou o arquivamento do parecer por auséncia de irregularidades. No
caso das propagandas irregulares, o parecer do técnico de saude segue para o
corpo juridico da ANVISA, que lavra o auto de infragdo sanitaria. A empresa
tem 15 dias para apresentar defesa. Decorrido o prazo, o corpo juridico analisa
0 processo administrativo e elabora relatorio de sentenca para a Procuradoria.
A Procuradoria € quem julga o processo, recebe os recursos, publica a

sentenca e envia para cobranca ou inscricdo na divida ativa.

A segunda fragilidade diz respeito ao valor irrisério das multas arrecadas
pela ANVISA frente ao total de investimentos com propagandas de
medicamentos realizadas pelo setor. Também n&o existem mecanismos que
impecam que os valores das multas aplicadas pela Agéncia (em casos de
infracdo) sejam repassados aos consumidores. (NASCIMENTO, 2007) Isso
aumenta os custos do medicamento e consequentemente pode diminuir o

acesso a eles por parte da populacao.

O quadro apresenta os valores das multas aplicadas pela Agéncia
divulgadas em seus Relatérios de Atividades dos anos de 2002 a 2007. No ano
de maior arrecadagdo com multas, o valor total ndo alcanga a 1% dos 978
milhdes investidos pela industria farmacéutica, por exemplo, em 2006, segundo

registro da FEBRAFARMA.
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Tabela 1: Evolucdo dos autos de infragcdo para propaganda de medicamentos

lavrados pela ANVISA entre 2002 e 2007.

ANO AUTOS DE INFRAGAO TRANSITADOS MULTAS APLICADAS RS
E JULGADOS

2002 029 R$ 973.000,00
2003 102 R$ 3.212.000,00
2004 215 R$ 6.498.000,00
2005 197 R$ 4.445.000,00
2006 209 R$ 3.661.500,00
2007 338 R$ 6.008.000,00

Fonte: Relatério de Atividades GPROP (2002 a 2007)

A terceira fragilidade tem relagcéo direta com a frase dita de adverténcia
colocada ao final dos anudncios destinados ao grande publico: “A
PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. E
uma frase que além de n&o prevenir o risco, estimula o consumo irracional do
medicamento, porque incentiva o uso sem alertar sobre seus efeitos adversos

e contra-indicacoes.

No que diz respeito & qualidade da informacgdo divulgada pelas
propagandas, a Agéncia identifica - a partir do Projeto de Monitoracdo de
Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - os problemas mais
frequentes encontrados tanto nos grupos de medicamentos de venda sob

prescricdo, como aqueles de venda isenta de prescricao (ANVISA, 2007), que
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foram: (1) - N&o informam a Denominagdo Comum Brasileira/Denominacao
Comum Internacional (DCB/DCI), o nome do medicamento ou o numero do
registro junto a ANVISA; (2) - Anunciam produtos sem registro; (3) - Utilizam
simbolos ou desenhos que possibilitam interpretacdo falsa; (4) - Nao
apresentam a adverténcia obrigatoria; (5) - Referem-se a medicamentos sob
controle especial anunciado em publicacdes sem carater técnico-cientifico; (6) -
Propagandas de medicamentos de venda sob prescricdo médica anunciados
para o0 publico leigo; (7) Incluem mensagens como “aprovado” ou
“recomendado”; (8) N&o incluem a contra-indicagcéo principal; (9) Sugerem a
auséncia de efeitos colaterais; (10) - Sugerem diminuicdo de risco, ou seja,
minimizam as adverténcias contidas nas bulas; e (11) - Realizam comparacdes

sem a comprovacao de estudos clinicos.

Diversos autores ja apontaram a anuéncia prévia das pecas de
propagandas de medicamentos como uma possivel alternativa para o modelo
atual (BONFIM, 1999; NASCIMENTO, 2007b; SOARES, 2008). O argumento
se baseia no cumprimento do texto de uma lei ja existente, mais
especificamente a Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, que “dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros produtos,
e da outras providéncias”. (BRASIL, 1976) Esta Lei define que: “a propaganda
dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido ao regime
da Lei no 6.360, e deste Regulamento, cuja venda independa de prescri¢cdo do
meédico ou cirurgido-dentista, prescindira de autorizacao prévia do Ministério da

Saude, desde que sejam observadas as seguintes condicdes:
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| - Registro do produto, quando este for obrigatorio, no 6rgdo de

vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

Il - Que o texto, figura, imagem, ou projecdes ndo ensejem interpretacao
falsa, erro ou confusdo quanto a composicdo do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades terapéuticas nao

comprovadas por ocasiao do registro a que se refere o item anterior.

Il - Que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicacoes,

indicacdes, cuidados e adverténcias sobre o uso do produto.

IV - Enquadrar-se nas demais exigéncias genéricas que venham a ser

fixadas pelo Ministério da Saude.

§ 1° - A dispensa da exigéncia de autorizagdo prévia nos termos deste
artigo ndo exclui a fiscalizagcdo por parte do oOrgao de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos

Territorios.

8§ 2° - No caso de infragédo, constatada a inobservancia do disposto nos
itens 1, 1l e lll deste artigo, independentemente da penalidade aplicavel, a
empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizacdo previsto no artigo 58 da
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, em relacdo aos textos de futuras

propagandas.

8 3° - O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de divulgacéao,

comunicagédo, ou publicidade, tais como, cartazes, andncios luminosos ou néo,
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placas, referéncias em programacgdes radiofbnicas, filmes de televisdo ou

cinema e outras modalidades”. (BRASIL, 1976)

A anuéncia prévia € o principal instrumento utilizado pelos paises que
optaram por regular a propaganda e a promocdo de produtos farmacéuticos,
entre eles a Espanha, Franca, Reino Unido, Australia, Suica, EUA, Canada,
México e Equador. (NASCIMENTO, 2007) A Unido Européia recomenda que 0s
Estados-membros estabelecam meios adequados para o controle da
propaganda de medicamentos, sendo que estes meios podem se basear num

sistema de controle prévio. (ANVISA,2005)

5.7 - Uso racional de medicamentos

Medicamentos sdo produtos que tém a finalidade de diagnosticar,
prevenir, curar doencas ou aliviar os seus sintomas. Sao reconhecidos como
instrumentos indispensaveis as acdes de saude. Ocupam papel central na
terapéutica da atualidade e com certeza eles sdo uma das formas terapéuticas

com mais valor socialmente reconhecido. (NASCIMENTO, 2003)

Contudo, se utilizados inadequadamente, os medicamentos podem
aumentar os custos da atencdo a saude e/ou levar a ocorréncia de reacdes
adversas (PEPE, 2000). Além disso, 0 uso irracional pode trazer outros

prejuizos como o0 atraso no diagnéstico e na implementacdo de uma
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terapéutica adequada, intoxicagdes e confusao entre sintomatologias que ficam

mascaradas, criando novos problemas (NASCIMENTO, 2003).

Por este motivo, a OMS — em reunido de especialistas realizada em
1985, em Nairobi, Quénia - estabeleceu critérios que devem ser levados em
conta quando se trata de uso racional de medicamentos. S80 0s seguintes:
indicacdo apropriada, que tenham por base provas cientificas; dose,
administracdo e duracao apropriadas do tratamento; paciente em condi¢cdes de
receber o tratamento medicamentoso (sem contra-indicacbes e com baixa
probabilidade de reacbes adversas); dispensacao correta, incluindo informacéao
adequada para o0s pacientes acerca dos medicamentos prescritos e a

observancia do tratamento pelos pacientes (OMS, 1986).

Assim sendo, a utlizagdo correta, racional e consciente de
medicamentos pressupde informacbes adequadas, sobretudo com cuidados
diferenciados no que tange aos aspectos éticos e morais. No entanto, os
fatores que influenciam o uso de medicamentos sdo muitos e estdo inter-
relacionados. Pode-se citar, entre os demais aspectos, a forma como a
populacdo compreende e conceitua as doencas e os tratamentos, bem como a
pressdo do fabricante sobre os médicos e usuarios, gerando uma tensao entre
a necessidade sanitaria dos medicamentos e a necessidade de expanséo
constante do mercado (NASCIMENTO, 2005). Um bom exemplo para este fato
€ 0 segmento de medicamentos de venda livre, cuja comercializacdo néo exige
receituario médico e a industria € autorizada pela legislacdo a desenvolver
acOes de comunicacao diretamente ao potencial consumidor. Tais condi¢cdes

sao totalmente favoraveis na perspectiva mercadoldgica dos fabricantes, mas
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pouco favoraveis a saude publica, pois provoca um amplo estimulo a

automedicagao.

O consumo de medicamentos de venda livre é verificado nas diversas
camadas da sociedade, se consagrando como uma questdo cultural e
socioeconbmica (ARRAIS, 1997). A propaganda de medicamentos de venda
livre, com grande poder de persuasao, nao utiliza um discurso transparente,
vale-se da autoridade do discurso cientifico e omite do consumidor informacdes
importantes, em seu objetivo de atingir uma parcela cada vez maior da

sociedade.

Marilene Cabral (2003) considera que a propaganda de medicamentos
nos meios de comunicagdo de massa estimula a automedicacéo,
principalmente  “porque explora o desconhecimento dos possiveis
consumidores sobre os produtos e seus efeitos adversos” (NASCIMENTO,

2003D, p. 38).

Como os medicamentos tornaram-se mercadorias presentes em grande
namero e variedade nos lares, as intoxicagfes por esses produtos sdo muito

comuns.

Um dos indicios dos efeitos danosos da propaganda indiscriminada e do
uso incorreto e abusivo de medicamentos no Brasil € registrado nos ultimos
anos pelo Sistema Nacional de Informacgdes Toxico-farmacoldgicas (Sinitox) da
Fundacdo Oswaldo Cruz/Ministério da Saude. (NASCIMENTO, 2007). Os
casos de intoxicacdo humana tendo como agentes os medicamentos somaram

31.944 ocorréncias em 2007 30,66% do total de casos registrados, colocando
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0s medicamentos como o principal agente de intoxicacdo humana no Brasil. A
analise histdrica dos registros contabilizados pelo SINITOX demonstra que este
fato se repete ha mais de 10 anos. (SINITOX, 1997-2007). Excluindo-se as
circunstancias em que o uso incorreto foi proposital, ou seja, em tentativas de
suicidio, onde o uso excessivo foi intencional (14.011 ocorréncias em 2007), os
medicamentos continuam a liderar com 17.933 ocorréncias. Este dado indica o
namero de pessoas que buscaram no medicamento uma forma de prevenir e
tratar doencas ou recuperar a saude, mas que sofreram algum tipo de
intoxicagdo durante o uso, o0 que demonstra a magnitude do problema
ocasionado pelo uso incorreto e abusivo de medicamentos no Brasil (SINITOX,

2008).
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Tabela 2. Casos Registrados de Intoxicacdo Humana p  or Agente Toxico —

Brasil em 2007.

Total Anual Tentr?lti,v "?‘ de Total excluindo
Suicidio 0s casos de
Agentes Casos % Casos suicidio
Medicamentos 34068 30,31 15124 18944
Agrotoxicos/Uso Agricola 6260 5,57 2899 3361
Agrotoxicos/Uso Doméstico 3451 3,07 759 2692
Produtos Veterinarios 1220 1,09 395 825
Raticidas 4446 3,96 2607 1839
Domissanitarios 12551 11,17 960 11591
Cosméticos 1439 1,28 55 1384
Produtos Quimicos Industriais 6600 5,87 427 6173
Metais 602 0,54 6 596
Drogas de Abuso 3872 3,44 337 3535
Plantas 1657 1,47 40 1617
Alimentos 1449 1,29 46 1403
Animais Pec¢./Serpentes 5000 4,45 - 5000
Animais Pec¢./Aranhas 4677 4,16 - 4677
Animais Peg¢./Escorpibes 7903 7,03 - 7903
Outros Animais Pe¢./Venenosos 6130 5,45 - 6130
Animais ndo Peconhentos 4743 4,22 - 4743
Desconhecido 4561 4,06 186 4375
Outro 1774 1,58 342 1432
Total 112403 100,0 24183 88220

Fonte: Sistema Nacional de Informacgdes Toxicologicas (Sinitox) / ICICT / Fiocruz / Ministério
da Saude. (acessada em 12/05/2010).
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0. Justificativas

Tendo em vista 0s riscos provocados pela propaganda de medicamentos
(intoxicacoes, reacdes adversas, etc.) e o numero de infracdes cometidas pelo
setor regulado durante os ultimos anos — segundo a prépria ANVISA, mais de
90% de pecas publicitirias de medicamentos apresentam informagfes
irregulares, o que contribui para desinformacdo de profissionais e
consumidores (ANVISA, 2005) — a presente pesquisa justifica-se como uma

contribui¢gdo ao uso racional de medicamentos e defesa do cidad&o.

Na sociedade atual, onde o marketing tem sido um fator determinante da
crescente demanda por produtos no mercado, € necessario debater o fator
econdbmico que impacta a populacdo, que muitas vezes utiliza seus recursos
escassos no consumo de medicamentos desnecessarios e que néao lhe trardo
qualquer beneficio. De acordo com a Pesquisa de Orcamento Familiar 2002-
2003 (IBGE) os gastos com assisténcia a saude mantiveram-se entre 4% e 6%
no total das despesas das familias, e o0s gastos com medicamentos
comprometeram 76% dos gastos com saude nas familias mais pobres. (IBGE,

2007)

Esta proposta de pesquisa se apresenta como inovadora, na medida em
que se propde a analisar a nova legislacdo criada para Regulamentacdo da
Propaganda de Medicamentos, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)

n°96/2008.
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Além disso, ao verificar o processo de aperfeicoamento do modelo
regulador da propaganda, sera possivel identificar se a nova legislacéo estd em
consonancia com a légica e os valores ja consagrados na Politica Nacional de
Medicamentos e nos critérios éticos da OMS no que diz respeito ao uso correto

de Medicamentos.

7. Objetivo

7.1  Objetivo geral

- Analisar as acbes do Orgdo Regulador da Propaganda de

Medicamentos no Brasil no periodo de 2005 a 2009.

7.2  Objetivos especificos

- Analisar o processo de constru¢cdo da RDC 96/2008;

- Analisar os debates ocorridos na Camara Setorial de Propaganda da
ANVISA e das proposicbes de cada setor interessado encaminhadas a
Geréncia Geral de Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, de
Publicidade, de Promoc¢éo e de Informacgdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitaria durante a CP 84/2005;

- Avaliar os mecanismos implantados pelo Estado para regular e

monitorar a propaganda de medicamentos para o grande publico, incluindo o
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Projeto de Monitoracédo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria e a atuagéo
da Geréncia de Fiscalizacdo e Monitoramento de Propaganda, Publicidade,
Promogcdo e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

(GRPROP/ANVISA)

8. Metodologia

O método que norteou este trabalho se voltou, inicialmente, para uma
analise de documentos (portarias, leis, resolucdes e decretos) relacionados a
regulamentacao da propaganda de medicamentos no Brasil, com o objetivo de
mapear e realizar uma aproximacdo ao objeto estudado. As portarias, leis,
resolucdes e decretos foram coletados das paginas eletronicas da ANVISA e
do CFF - Conselho Federal de Farmacia. As informacbes referentes a
legislacdo foram organizadas em ordem cronoldgica, considerando-se,

principalmente, o tipo normativo e a data de publicacéo.

Para avaliar a atuacdo da Geréncia Geral de Monitoramento e
Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade, de Promocéao e de Informacao de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGPROP) da ANVISA nos ultimos
anos, na monitoracdo e fiscalizacdo da propaganda de medicamentos, foi
preciso estudar o Projeto de Monitoracdo da Propaganda de Medicamentos no
Brasil, no que diz respeito a sua abrangéncia, objetivos e resultados

alcancados e recorrer as atas publicadas das reunides geridas pela Geréncia.
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Também foram analisadas as iniciativas da Geréncia de Propaganda de
Medicamentos da ANVISA no campo da educacdo em saude, mais
especificamente as acdes envolvendo o Projeto de Educacao para Consumo
Responsavel de Medicamentos e de Outros Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitaria (Educanvisa) entre 2006 e 2009.

As informacbes constantes nas pautas, atas das reunides e demais
documentos da Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria da ANVISA, que evidenciaram as posicdes
defendidas pelos atores no processo de construcdo da nova regulacdo foram
destacados. Utilizou-se do conceito de ator social de Matus (1987), para quem
o ator social “é uma personalidade, agrupamento humano ou organizagao, que
tem capacidade de acumular forca, desenvolver necessidades e interesses e

atuar produzindo fatos na situacéo.” (MATUS, 1987)

Neste contexto de disputas, tiveram destaque os atores ou for¢as sociais
da Céamara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria instituida no ambito da ANVISA (Tabela 3) que foram
importantes para a compreensdo de quais sdo 0s interesses em cena, que
definiram o0s pressupostos e mecanismos adotados no texto regulatério

definitivo para o controle de propagandas de medicamentos.

Também foram coletadas revistas, boletins, jornais e demais
documentos de divulgacao periddica dos setores envolvidos durante o periodo

de Consulta Publica 84/2005 até a publicacdo da RDC 96/2008.
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A discussao do perfil das criticas e sugestdes apresentadas a Consulta
Publica n°84/2005, referente a Minuta da Resolucdo, foi desenvolvida através
da andlise do consolidado de manifestacdes encaminhadas a agéncia durante
o periodo de 120 dias. A coleta do material de trabalho se deu através da
pagina eletrbnica da ANVISA. Cabe ressaltar que para avaliar as contribuicdes
recebidas nas consultas publicas selecionadas, foi necessério estabelecer uma
diferenciacdo conceitual do que seja comentario e sugestdo. Para essa
pesquisa adotou-se a definicdo de sugestdo como toda e qualquer proposicéo
realizada com o objetivo de alterar a norma posta em consulta, seja através de
inclusdo/exclusédo de algum artigo, inciso, alinea ou paragrafo especifico, seja
proposicao relacionada com o texto legal de forma integral. Considerou-se
comentario qualquer elogio, questionamento, duvida, denulncia, expectativa ou
justificativa acerca do assunto posto em consulta, mas que néo propde
diretamente nenhuma alteragéo. A partir do consolidado foram identificados (i)
0s manifestantes por grupos de interesse e pontos de abordagem; (ii)
namero/percentual de atores presentes em cada segmento; (i)
namero/percentual de contribuices apresentadas por segmento, e por artigos
da minuta e (iv) numero/percentual de sugestdes incorporadas na edicdo da

norma final, por segmento.

Quanto ao interesse, foram estabelecidos os grupos assim identificados:
1) Consumidor; 2) Publicitario & Propagandista, 3) industria, 4) profissionais de
salde, 5) Comércio Farmacéutico varejista, 6) Orgdos do Governo, 7)
Instituicbes de Ensino e Pesquisa e 8)Outros. Esses grupos considerados

predominantes foram, por sua vez, posteriormente subdivididos. Quanto ao teor
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das opinides dos manifestantes estabeleceram-se alguns parametros, assim
relacionados: 1) ao fato de serem ou néo favoraveis a resolugdo em questéo;

2) as caracteristicas dos comentarios e se foram incorporadas ou néo.

A dificuldade encontrada para a realizacdo do trabalho foi o acesso as
informacgdes na pagina eletrénica da ANVISA, pois a atualizacdo e publicacao

dos dados, documentos e outros subsidios a pesquisa sdo muito demorados.
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9. Resultados

9.1 Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de

sujeitos a vigilancia sanitaria.

Produtos

A Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a

Vigilancia Sanitéria, instituida no @mbito da ANVISA, tem a funcdo de dar

somente apoio a Agéncia para a formulagdo de politicas do setor. Desta

maneira, nao possui carater deliberativo. A Camara é composta por 10

entidades da sociedade civil organizada, 19 entidades representativas do setor

regulado e 8 6rgdos de Governo, totalizando 37 assentos. A Portaria n°. 369,

de 24 de maio de 2007, designa os representantes titulares e suplentes,

indicados pelas entidades integrantes da Camara Setorial de Propaganda e

Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria. (Tabela 3)

Tabela 3: Entidades com representacdo na Camara Setorial de Propaganda e

Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria/ ANVISA.

SOCIEDADE CIVIL ORGANIZADA

ENTIDADES SIGLA
INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA DO CONSUMIDOR IDEC
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA CFM
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA CFF
CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA CFO
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE| ABRASCO
COLETIVA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS SOBRAVIME
CONSELHO FEDERAL DE NUTRICIONISTAS CEN
SOCIEDADE BRASILEIRA DE TOXICOLOGIA SBTOX

UNIVERSIDADES REPRESENTANTES DO PROJETO MONITORA
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DA ANVISA

ENTIDADE MEMBRO DO FORUM NACIONAL DE ENTIDADES
CIVIS DE DEFESA DO CONSUMIDOR

ENTIDADES DO SETOR REGULADO

ASSOCIACAO NACIONAL DE JORNAIS ANJ
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE RADIO E| ABERT
TELEVISAO
ASSOCIACAO NACIONAL DE EDITORES DE REVISTAS ANER
CONSELHO DE AUTO-REGULACAO PUBLICITARIA CONAR
FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA - FEBRAFARMA
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE HIGIENE PESSOAL,| ABIHPEC
PERFUMARIA E COSMETICOS
ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ARTIGOS E|  ABIMO
EQUIPAMENTOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES
E DE LABORATORIO
ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALIMENTOS ABIA
ASSOCIAGAO  BRASILEIRA DOS  IMPORTADORES  DE| ABIMED
EQUIPAMENTOS, PRODUTOS E SUPRIMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES
ASSOCIACAO DOS  LABORATORIOS  FARMACEUTICOS| ALANAC
NACIONAIS
ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE PRODUTOS DE| ABIPLA
LIMPEZA E AFINS
ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS  INDUSTRIAS DE| ABIMIP
MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA INTERFARMA
AGENCIA BRASILEIRA DE ANUNCIANTES ABA
ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS ANFARMAG
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE AGENCIAS DE PUBLICIDADE ABAP
CAMARA BRASILEIRA DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL CBDL
ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE PRO-
MEDICAMENTOS GENERICOS GENERICOS
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALIMENTOS|  ABIAD
DIETETICOS E PARA FINS ESPECIAIS

ORGAOS DO GOVERNO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA
MINISTERIO DA SAUDE MS
MINISTERIO DA JUSTICA MJ
MINISTERIO DAS COMUNICAGCOES - MC
MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE CONASS
CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS MUNICIPAIS DE| CONASEMS
SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA INMETRO

(Fonte: Portaria n® 369/2007 — ANVISA)

58



Ao se examinar a composicdo da Camara Setorial de Propaganda e
Publicidade percebe-se o tamanho da resisténcia que as entidades ligadas a
industria e as diferentes midias patrocinam em relacdo a aprovacao de
propostas de maior regulacdo do setor dentro da Camara. Atualmente, o setor
regulado representa 51,35% dos assentos da Céamara Setorial, enquanto os
representantes da sociedade civil organizada representam 27% e os 6rgaos do

Governo 21,35%.

Analisando com mais profundidade quem sédo estas representacdes, €
possivel perceber que a industria farmacéutica, por exemplo, se representa
atravées de mais de uma entidade. Existe um assento destinado a
FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA
(FEBRAFARMA), 6rgao que representa 15 entidades do setor farmacéutico:
ABIMIP, ABRASP, ALANAC, INTERFARMA, PRO-GENERICOS, SINDIFAR,
SINDQUIMICA, SINDUSFARMA, SINDUSFARQ, SINFACOPE, SINFAR,
SINQFAR, SINDIFARGO, SINQUIFAR-NP e SINQFESC. Mas também existe,
na Camara, uma cadeira em separado para a ASSOCIACAO BRASILEIRA
DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
(ABIMIP) e ainda outros dois assentos para a ASSOCIACAO BRASILEIRA
DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS (PRO- GENERICOS) e
para a ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS
(ALANAC), entidades estas que ja estariam representadas pela
FEBRAFARMA. Com isso, a industria ganha mdultiplas representacdes e,

portanto, mais peso nos debates travados naquele forum.
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Durante os trés anos que durou o processo de discussdo da Consulta
Publica 84/2005, a Camara Setorial se reuniu por sete vezes, sendo cinco em
reunides ordinarias e duas reunifes extraordinarias. Em todas as reunides o
setor regulado compareceu com o maior numero de representantes, usufruindo
do fato de ter maioria das cadeiras. A reunido extraordinaria para apresentagao
do consolidado das propostas para o novo regulamento sobre a propaganda de
medicamentos, apés o periodo da Consulta Publica n°® 84/2005, foi realizada
em 4 de dezembro de 2007, e contou com 21 participantes, sendo 19 membros
efetivos, incluindo 6 representantes de entidades da sociedade civil organizada,
3 representantes de 6rgdos do Governo e 10 representantes de entidades do

setor regulado (ANVISA, 2009).

De acordo com o Regimento Interno das Camaras Setoriais, ndo ha
nenhuma exigéncia em relacdo as representacbes de cada setor. Os
representantes devem ter origem em entidades que tenham afinidade com os
assuntos abordados pela Camara. A participacdo pode se dar através de
convite ou quando o representante pleiteia sua entrada na Camara. Nesse
caso, 0 pleito é avaliado pela ANVISA, para entdo serem nomeados por
portaria expedida pelo Diretor-Presidente da Agéncia. N&o existe um critério de
proporcionalidade como ocorre em oOrgaos como o Conselho Nacional de
Saude, onde o Decreto n° 99.438, de 7 de julho de 1990 fixa quatro segmentos
na composicado do CNS: usuarios, trabalhadores da saude, gestores (governo)
e prestadores de servico de saude. Os usuarios ficam com 50% das vagas, e
0os outros 50% séo divididos entre trabalhadores, gestores e prestadores de

servico.
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Outro problema da Camara é a divulgacao das informacdes relativas néo
s6 a Consulta Publica 84/2005, como as suas demais atividades. Um
consolidado final das contribuicbes da Consulta s6 foi divulgado pela
GPROP/ANVISA aos membros da Camara durante Reunido Extraordinéria,
realizada em dezembro de 2007, onde foi feita apenas uma apresentacao do
futuro regulamento sobre a propaganda de medicamentos, comprometendo a

transparéncia do processo.

As atas das reunibes da Camara sdo divulgadas meses apds a sua
realizacdo, comprometendo tanto a participacdo como o controle social. Na ata
da reunido extraordinaria da Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, realizada em 4 de dezembro de 2007,
onde a ANVISA apresentou o consolidado final da CP 84/2005, o representante

da ABRASCO, Alvaro Nascimento:

Reclamou sobre as justificativas da ndo aceitacdo de algumas
propostas enviadas e a razdo de ndo terem sido
disponibilizadas para os membros da céamara setorial o
conjunto das contribuicdes, e também na internet, conforme
resolvido respectivamente na 22 e 32 reunides, a fim de que a
mesma tivesse idéia do conjunto das propostas. Declarou ter
solicitado por e-mail e estar esperando acerca de 6 (seis)
meses a disponibilizacdo de dados atualizados (infracbes e
multas, a partir de 2005) referentes a monitoracdo e
fiscalizacdo de propaganda. (Fonte: Ata da Reunido

Extraordinaria do ano de 2007 da Camara Setorial de
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Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitéria)

Outro exemplo de mau funcionamento da Camara ficou explicitado na
sua 52 Reunido Ordinaria, ocorrida em 9 de junho de 2009, que teve como
pauta: “Orientar, ampliar a divulgacéo e esclarecer eventuais duvidas relativas
a implantacdo e adocdo das regras da RDC n° 96/2008 aos membros da
Camara Setorial de Propaganda e demais setores envolvidos no processo da
propaganda de medicamentos” (ANVISA, 2009). Até fevereiro de 2010, oito
meses apos a realizacdo da reunido, a ata ndo havia sido publicada, mesmo

com a RDC 96/08 ja estando em vigor.

9.2 A fiscalizacao de propaganda de medicamentos

No Brasil a competéncia de monitorar e fiscalizar a propaganda de
medicamentos é delegada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
desde a sua criacdo, com a publicacdo da Lei n° 9782/99. Mas apenas em
2002, foi implantado por meio da Geréncia de Fiscalizacdo e Controle de
Medicamentos e Produtos (GFIMP), o Projeto de Monitoracdo da Propaganda
de Medicamentos. A monitoracdo e fiscalizagcdo deixam entdo de ser
centralizadas em Brasilia - como ocorria desde 2000 com a publicacdo da RDC
102 - e passam a ser realizadas pelas universidades, através de convénios

estabelecidos com a ANVISA.
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Na sua “Apresentacdo”, o Projeto informa que tem como proposta inicial
“acompanhar e analisar a divulgacdo de medicamentos em diferentes veiculos
de comunicacdo de modo a verificar o teor da informacao transmitida” [...]. “A
partir de um acompanhamento sistematico sera possivel identificar o teor das
mensagens veiculadas e adotar as medidas corretivas pertinentes visando
assegurar a defesa da saude da populacdo e o cumprimento da legislagédo
sanitaria vigente”. (BRASIL, 2002, p. 3). Além disso, o objetivo do Projeto visa
disseminar a discussdo do tema por meio do ambiente académico ao

estabelecer parceria com Instituices de Ensino Superior. (ANVISA, 2006)

Na fase inicial do projeto, em 2002, foram estabelecidas parcerias com
14 Instituicbes de Ensino Superior nas cinco regides brasileiras. Cada
universidade envolvida realizou as atividades durante 12 meses e receberam
da ANVISA financiamento para montar e equipar laboratorios de monitoracéo,
que incluiam computadores, aparelhos de TV, video cassete, aparelho de som,
impressora, além de bibliografia especializada. As equipes multidisciplinares
foram formadas contemplando inicialmente quatro cursos académicos:
Farmacia, Medicina, Direito e Comunicacdo Social, totalizando 200 alunos
envolvidos e 28 professores no periodo de um ano (2002 a 2003). Foram
captadas 4485 pecas publicitarias de medicamentos em 238 midias e locais
diferentes, entre eles TV, radio, jornais, revistas, hospitais, clinicas médicas,
congressos, farmacias e drogarias. A primeira fase do Projeto de Monitoracéo
de Propaganda e Publicidade de Medicamentos custou a ANVISA R$

610.077,52. (ANVISA, 2003)
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Em 2004, com a criagdo da Geréncia de Monitoramento e Fiscalizagao
de Propaganda, Publicidade e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GPROP), o Projeto de Monitoracdo é ampliado e passa a ser
denominado Projeto de Monitoracdo de Propagandas de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria. O projeto passou a abranger algumas categorias de
alimentos e de produtos para a saude e incluiu nas equipes de monitoracéo
alunos de Nutricdo, Biologia, Odontologia e Enfermagem. A segunda fase
totalizou 19 universidades participantes, com 74 professores e 500 estudantes.

(ANVISA, 2005)

Neste periodo, também foi iniciado o desenvolvimento do Projeto Piloto
de Educacao e Informacédo, com atividades desenvolvidas pelas equipes que
incluiam palestras, apresentacdes de trabalhos em congressos e acdes
informativas, como, por exemplo, a producéo de musicas, folders, historias (gibi
digital e histéria infantil), poemas, jogos educativos, peca de teatro e proposta
de video educativo. Estas atividades educativas deveriam ser destinadas aos
usuarios (populacéo e setor regulado), profissionais de saude e instituicdes de
ensino fundamental, médio e superior, com 0 objetivo de tornar a informacé&o
uma ferramenta para orientar os profissionais e a populacdo acerca do uso

correto de medicamentos.

Foram monitorados 593 midias e locais diferentes, incluindo clinicas
odontologicas, de nutricdo e fisioterapia. E coletadas, até outubro de 2006,
4.256 pecas publicitarias de medicamentos, alimentos, produtos sem registro e
produtos para a saude. Os gastos nessa fase foram de R$722.135,70

(ANVISA, 2006c). O convénio estabelecido com as universidades também foi
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de 12 meses. Durante o intervalo de pactuagéo entre um convénio e outro néo

houve monitorac&o das propagandas por parte destas equipes académicas.

Em setembro de 2007, quase um ano depois do término das coletas da
fase Il, inicia-se a terceira fase do Projeto, que € ampliado mais uma vez ao
incluir a monitoracdo da Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos
para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
(NBCAL). A incorporacdo desta monitoracdo ao Projeto se deu em funcao da
assinatura da Portaria MS 1.449/05 no evento de abertura da Semana Mundial

da Amamentacéao.

Um projeto piloto foi realizado anteriormente, em 2006, envolvendo 19
instituicdes de ensino superior, 22 Vigilancias Sanitarias Estaduais e do Distrito
Federal e a equipe da GPROP. A NBCAL é considerada um importante
instrumento para o controle da publicidade indiscriminada dos alimentos e
produtos de puericultura destinada a um publico especifico, que lida com
amamentacdo. Corresponde a um conjunto de regulamentacbes sobre a
promocdo comercial e a rotulagem de alimentos e produtos destinados a
recém-nascidos e criancas de até trés anos de idade - como leites, papinhas,
chupetas e mamadeiras - que tém como objetivo assegurar 0 uso apropriado
desses produtos, contribuindo para diminuir sua interferéncia na pratica do

aleitamento materno (ANVISA, 2006c).

Na terceira fase do Projeto de Monitoracédo de Propagandas de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (2007-2008), houve uma reducéo da equipe de

monitoragdo. Foram 18 universidades (uma a menos que na fase Il), 40
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professores (34 professores a menos) e 270 estudantes monitorando (230
estudantes a menos) e 600 locais e midias diferentes em cada ano, incluindo
supermercados, lojas de alimentos especificos e internet. A ANVISA
estabeleceu um convénio de apenas seis meses, estipulando como meta a
captacdo e analise de 2.500 pecas publicitarias de medicamentos, alimentos,
produtos sem registro e produtos para saude. O custo estimado foi de R$

850.000,00 (ANVISA 2007a).

Além do Projeto de Monitoracdo de Propagandas de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, as denuncias de propagandas ou promocgdes que
apresentem irregularidades nas informacgcBes transmitidas sobre produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria (medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes, produtos para saude) podem ocorrer de mais duas formas, uma
delas é a busca ativa realizada pela propria Geréncia em revistas, jornais e na
internet. Essa atividade é realizada em parceira com a Geréncia de
Fiscalizacdo de Medicamentos (GFIMP), com as Visas Estaduais e Municipais
e a Policia Civil e Federal. E feito um rastreamento das paginas da internet e
demais meios de comunicacdo através de acOes cooperadas. Este tipo de
monitoracgao foi iniciado em agosto de 2006 e se encontra em sua terceira fase.
A Ultima operacéao divulgada foi em 2008, no Espirito Santo. Entre 2002 e 2007
foram coletadas 1268 pecas publicitarias, uma média de 211 pecas por ano.

(ANVISA, 2007c) Nao existem dados divulgados sobre os gastos envolvidos.
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A outra forma é a dendncia direta por parte do usuario a Ouvidoria da
ANVISA ou & GGPRO®. Para isso é necessario que o cidaddo encaminhe pelo
correio o original da propaganda (principalmente no caso de material impresso)
e/ou fornecer algumas informagdes, que permitam a identificagéo e localizac&o
da peca publicitaria. As denuncias sdo encaminhadas pelo Sistema
Anvis@tende e pelos e-mails corporativos. Entre 2002 e 2007 foram recebidas

1978 denuncias, uma média de 329 pecas por ano. (ANVISA, 2007c)

No entanto, a Fase IV do Projeto de Monitoracdo da Propaganda,
apresentada em 2009, ndo traz como objetivo a coleta e analise de pecas
publicitarias irregulares divulgadas nos meios de comunicacdo, como ocorrido

nos projetos de monitoracdo anteriores. O objetivo desta fase passa a ser:

Estimular e apoiar acfes estratégicas educativas e informativas
em conjunto com Vigilancias Sanitarias locais e Secretarias de
Educacdo de maneira a promover discussGes sobre
propaganda de alimentos e outros produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria, uso racional de medicamentos e alimentacdo
saudavel, envolvendo comunicadores de radio e escolas de

ensino fundamental e médio. (ANVISA, 2009)

> A partir de 2009, a Monitoracdo de Propaganda passa a ser realizada pela Geréncia Geral de
Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, de Publicidade, de Promogéo e de Informacgdo de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGPROP)

67



Cada instituicdo de ensino superior envolvida nesta fase do Projeto ficou
responsavel por desenvolver um seminario para comunicadores de radio sobre
propaganda de alimentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;
elaborar material informativo com orientagfes e critérios a estes profissionais;
publicar artigos sobre as atividades desenvolvidas e sobre o impacto das
atividades de educacao; realizar atividades educativas sobre o tema em
escolas de ensino fundamental e/ou médio que participam dos projetos de
educacdo da GGPRO/ANVISA; desenvolver e produzir materiais educativos
para distribuicdo aos alunos das escolas e participar de eventos cientificos para

divulgar as atividades (ANVISA, 2009).

O numero de instituicbes conveniadas para a Fase IV foi de 16, os
cursos envolvidos foram os de Farmacia, Comunicacao, Nutricdo, Odontologia,
Pedagogia e Medicina. Participaram 16 professores e 48 alunos em todo

Brasil, numa relacdo média de 1 Unico professor e 3 alunos por instituicao.

9.3 O periodo de Consulta

Em novembro de 2005, foi divulgada pela ANVISA uma minuta contendo
90 artigos envolvendo a legislacdo em questédo, que seria uma proposta inicial
ao publico em geral que desejasse contribuir com uma futura resolugéo. A
proposta do novo texto regulador para a propaganda de medicamentos
permaneceu em Consulta Publica durante dois meses (correspondente ao

periodo normal de contribuicdo) e mais 60 dias de prorrogacdo estabelecidos
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na RDC n.° 2, de 9 de janeiro de 2006. Ao longo desse periodo, foram

recebidas 857 manifestacdes de 250 diferentes contribuintes. (ANVISA, 2007)

Entre as 857 manifestacdes recebidas, a ANVISA divulgou em seu
website que 640 se referiram diretamente ao texto da minuta (inclusoes,
alteracdes ou exclusdes no regulamento) e 165 (19,25%) sugeriram a proibicéo
da propaganda de medicamentos ao publico em geral. Também foram
recebidos 18 comentarios sem sugestdo especifica, e 34 sugestbes nao
pertinentes a propaganda, que foram descartadas, pois se referiam a
regulamentacdes de outros assuntos, totalizando 805 manifestacfes validadas.

(ANVISA, 2009a)

Somente dois anos depois, em 4 de dezembro de 2007, foi apresentado
um consolidado de propostas para a futura RDC 96/2008, em reunido
extraordinaria da Camara Setorial de Propaganda da ANVISA. E em 2009,
depois do processo totalmente encerrado, foram divulgados na pagina
eletrbnica da ANVISA, dois arquivos, sendo o primeiro um consolidado de
propostas e o0 outro uma lista de contribuintes do processo. O texto
consolidado, como o proprio nome sugere, contém apenas as propostas
consideradas mais relevantes pela GGPROP e por esta razdo esta divulgado
parcialmente. Neste consolidado existem somente 647 manifestacdes
relacionadas aos 90 artigos da minuta, proposta inicialmente pela ANVISA.
Dentro destas contribuicdes ha também um total de 77 propostas a respeito da
alteracdo de titulo; literaturas nacionais e internacionais oficialmente

reconhecidas, proibicio da propaganda de medicamentos e comentarios
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gerais. Por esta razdo, ndo foi possivel se ter acesso ao total de 857

manifestacdes recebidas. (ANVISA, 2009a)

Do numero total de manifestantes (250), 12 eram da industria
farmacéutica (correspondendo a 4,8%), 26 eram de consumidores (10,4%), 8
eram publicitarios e propagandistas (3,20%), 5 tiveram origem no comércio
farmacéutico varejista (2%), 8 foram de Instituicbes de Ensino e Pesquisa
(3,2%), 5 de Orgdos do Governo (2%), 184 manifestantes eram profissionais
de saude (73,60%) e 2 eram de grupos nao relacionados anteriormente, (0,8%)

(Grafico 1).

Gréafico 1. Percentual de manifestacdes encaminhadas durante a CP

84/2005 por grupos de interesse.
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Fonte: Consolidado das Contribui¢cfes recebidas ao longo da Consulta Publica

84/2005. (ANVISA, 2009b)

O Grupo “Profissionais da Saude” foi o0 que apresentou maior nimero de
manifestacdes e por isso foi subdividido em subgrupos assim estabelecidos:
Assistente social, Dentista, Enfermeiro, Entidades de Classe ou Associacao,

Estudante, Farmacéutico, Médico, Nutricionista, Psicolégo e outros (Gréfico 2).

Grafico 2: Percentual das manifestacdes encaminhadas durante a CP

84/2005 por grupo especifico de interesse: Profissionais de Saude.
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Fonte: Consolidado das Contribuicdes recebidas ao longo da Consulta Publica

84/2005. (ANVISA, 2009b)
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As contribui¢cdes provenientes do Grupo “Industria”, de um modo geral
foram favoraveis a regulamentacdo. Muitas sugestdes foram para ajustar
termos e linguagens empregados na minuta, ndo alterando propriamente o
sentido do texto. O numero de contribuintes do segmento da industria nédo foi
tdo expressivo em relagcéo ao total de participantes, mas as manifestacoées sim.
A Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA) e a
Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC), por
exemplo, foram as que mais participaram, com um total de 88 e 84
contribuicdes, respectivamente. Algumas sugestbes a serem destacadas s&o:
1) Solicitacdo da extensdo do prazo necessario para adequar as pecas
promocionais ao novo regulamento; 2) Sugestdo de inclusdo de simbolos e
imagens de qualquer natureza dirigidas a criancas ou adolescentes; 3) que a
imposicdo da mensagem retificadora ocorra apdés esgotamento das esferas
administrativas recursais e ap0s discussdo do caso em uma camara
multidisciplinar composta por representantes do governo e sociedade, com a
participacdo do CONAR; 4) Possibilidade de distribuicdo de amostra grétis por
mais de dois anos apds o lancamento do produto no mercado, incluindo em
eventos médicos; 5) Sugestdo de inclusdo nos anuncios de slogans de
instituicbes governamentais ou privadas, entidades filantropicas, selos de
fundagbes ou sociedades médicas, associacdes que representem os interesses

dos consumidores ou profissional de saude.

As contribuicbes provenientes do Grupo “Publicitarios & Propagandistas”
na maioria das vezes foram apresentadas através das entidades de classe ou

associacbes. E quase a totalidade foi contraria a regulamentacéo,
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guestionando a competéncia da ANVISA em criar normas relativas a

publicidade.

(...) meros atos administrativos, como seriam resolucbes
editadas pela ANVISA através de sua Diretoria Colegiada, ndo
tém suporte legal para impor restricbes a publicidade de
bebidas alcodlicas e/ou medicamentos. - Associacao Brasileira

de Agéncias de Publicidade (ABAP).

Assim, considerando a existéncia do CONAR, do Ministério
Publico e do Poder Judiciario, torna inatil, para ndo dizer
infrutifera, a tentativa da Anvisa em exercer o poder de policia
perante empresas, como € o caso das agéncias de publicidade
e dos veiculos de comunicacdo, que ja estdo sujeitas a lei
federal e também a uma auto regulamentacdo. Associacdo
Nacional de Editores de Revistas -(ANER). Consolidado das
Contribuicdes recebidas ao longo da Consulta Publica 84/2005.

(ANVISA, 2009Db)

O Grupo “Consumidor” - em sua maioria representado por pessoa fisica

(81%) - foi bastante heterogéneo em relacdo as contribuicdes. Alguns

classificaram a proposta de regulamentacdo como severa, e outros defenderam

o veto a propaganda de medicamentos. Destacaram-se as seguintes

preocupacdes: 1) apoio a decisdo de que as amostras gratis contenham a
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mesma quantidade de medicamentos que 0s originais comercializados; 2)
fortalecimento das agbes de monitoramento e fiscalizacdo das publicidades

enganosas e abusivas; 3) apoio as atividades dos propagandistas.

Os contribuintes do setor varejista farmacéutico foram apenas cinco e se
concentraram em torno do uso racional de medicamentos, das ofertas

promocionais e das propagandas de medicamentos manipulados.

Os “Orgaos do Governo” se detiveram basicamente em contribuicdes

para aperfeicoamento das definicoes da legislacéo.

O Grupo de “Instituicdes de Ensino e Pesquisa” apresentou uma unica
contribuicdo contendo 19 propostas® encaminhadas & entdo GPROP/ANVISA.
Este conjunto de propostas foi subscrito por 8 Instituicbes de Ensino e
Pesquisa (entre elas a ABRASCO, a SOBRAVIME e a ENSP/FIOCRUZ) e por
mais outras 4 instituicbes (CRF-RJ, IDEC, IBFAN-BRASIL e AIS-LAC) e 137
pessoas fisicas, dentre eles profissionais de saude reconhecidos por sua
atuacdo na area de uso racional de medicamentos (como José Gomes

Temporao, André Gemal, Antonio Ivo de Carvalho, Carlos Cézar Flores Vidotti,

® Estes 149 contribuintes foram responsaveis por 19 propostas, que estdo descritas no
Relatorio Final da “Oficina de Trabalho sobre Regulacdo da Propaganda de Medicamentos no
Brasil", organizada pela Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (Ensp) da Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pelo Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), realizada em novembro de 2005, onde estiveram presentes
autoridades responsaveis pelas instancias federal e estadual do Sistema de Vigilancia

Sanitaria, técnicos e pesquisadores do setor de varios estados.
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Claudia Garcia Serpa Osorio de Castro, Edina Alves Costa, Edson Perini,
Francisco de Assis Acurcio, Francisco Rossi, Geraldo Lucchese, Gilson
Carvalho, Hayne Felipe da Silva, Jorge Bermudez, José Augusto Cabral de
Barros, José da Rocha Carvalheiro, Lenita Wannmacher, Maria Cristina da
Costa Marques, Paulo Gadelha, Rosany Bochner, Sarah Escorel, Silvia
Vignola, Suely Rozenfeld, Vera Lucia Edais Pepe, Vera Lucia Luiza, entre
outros) e representantes de entidades de defesa do consumidor, como o IDEC.
Este grupo representou 59,6% do total de contribuintes. Dentre as 19

propostas encaminhadas destacam-se:

“O 6rgédo regulador deve, “por intermédio de dispositivo
legal adequado, garantir a proibicdo da propaganda de
medicamentos (...) em todos os meios de comunicagao”,
conforme proposta aprovada na 12 Conferéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, realizada em Brasilia de 26 a 30

de novembro de 2001(...)" (Proposta 1)

(...) Caso o 6rgao regulador desconsidere a deliberacdo da
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e opte por ndo
proibir a propaganda para grande publico, independente do
motivo apresentado para tal, ele deve - a exemplo do que j&
ocorre em maior ou menor grau em paises como Espanha,
Franca, Reino Unido, Austrdlia, Suica, Canada, México e
Equador - implementar no interior do futuro modelo regulador
mecanismos que permitam que o Estado brasileiro passe a
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aprovar previamente as propagandas de medicamentos, como
forma de proteger a populacdo dos anuncios enganosos e do

uso irracional de medicamentos (...). (Proposta 3)

(...) quando houver a ocorréncia de infracbes permanentes por
parte da industria, aplicar punicdes de forma cumulativa e
sempre maiores a cada infragdo cometida, chegando a
cassacdao da licenca de funcionamento com vistas a obrigar ao

cumprimento da legislag&o. (Proposta 7)

O 6rgao regulador deve justificar por escrito tanto a incluséo
como a néo incorporacdo de propostas que eventualmente ndo
sejam inseridas no texto final do futuro modelo regulador da
propaganda de medicamento, de forma a tornar transparente o
processo decisorio. Ao explicitar a inviabilidade de determinada
contribuicdo, a ANVISA deve tornar publica as razbes que a
levaram a desconsidera-la. (Proposta 12). (ENSP; CVS-RJ -
Relatério Final Oficina de Trabalho sobre Regulacdo da

Propaganda de Medicamentos no Brasil, 2005)

Com relacdo a diversidade das contribuicbes a Consulta Publica,

observa-se que as citagcbes estdo agrupadas por artigos da minuta.

Aproximando-se estas citacdes por temas abordados, nota-se que a maioria

das manifestacbes

impacta as normas gerais sobre publicidade de

medicamentos (308), se referindo principalmente a contribuicbes sobre a forma

do texto da norma.
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O segundo tema mais abordado nas contribuicbes diz respeito as
propagandas de medicamentos isentos de prescricdo (MIP), com 83
proposicdes. O setor regulado foi o que mais contribui neste campo. (Figura 3).
O que era previsivel, pois estas acdes de comunicacdo voltadas diretamente
ao potencial consumidor sédo autorizadas pela legislacdo e qualquer nova
restricdo representaria um grande impacto nos lucros da industria. A
Febrafarma, em matéria publicada em seu website, destaca o peso dos MIP’s

no mercado farmacéutico.

O setor de medicamentos isentos de prescricdo (conhecidos
pela sigla MIP) movimentou 8 bilhdes de reais no ano passado,
o correspondente a 30% de todo o mercado farmacéutico no
Brasil. Sdo considerados produtos de baixo risco a saude e,
por isso, dispensam receita médica - o préprio paciente pode
escolher o seu, nas gbndolas das farmacias. Nesse sentido,
esses medicamentos seguem a légica dos bens de consumo: a
forca da marca € determinante para que um consumidor
escolha um comprimido em detrimento de outro parecido. Com
as restricdes a propaganda, os laboratérios perdem uma arma
importante na disputa por mercado. Em 2008, as empresas

farmacéuticas investiram 1,2 bilhdo de reais em

publicidade.(FEBRAFARMA, 2006)
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Nota-se, por exemplo, a importancia que é dada ao tema, no artigo 11°,
inciso 1V, onde se discutia a proibicdo de imagens de quaisquer pessoas

fazendo uso do medicamento durante a propaganda:

Colaborador:  Associacdo Brasileira da Indastria de
Medicamentos Isentos de Prescricdo — ABIMIP. Colaboracéo:
O dispositivo ndo deve valer para os Medicamentos Isentos de
Prescricdo; (...) a utilizacdo de pessoas demonstrando o uso
correto do medicamento durante a propaganda tem carater

educativo (...) (ANVISA, 2009b)

A distribuicdo de amostras gratis foi outro tema frequentemente
abordado (49 vezes), tanto pelo Grupo da Industria como pelos demais. Sob o
ponto de vista dos contribuintes em geral, a amostra gréatis constitui-se de
medicamentos entregues aos médicos, identificados como tal, e utilizados na
promoc¢do destes produtos, a fim de permitir que o profissional de saude,
utilizando-se de observagdo clinica, possa avaliar a qualidade, eficacia e
seguranca do medicamento e considerando sua experiéncia pessoal antes da
utilizacé@o. Pela visdo da industria farmacéutica especificamente, trata-se de um
beneficio para o consumidor; e que ndo existem riscos sanitarios envolvidos
nessa distribuicdo. A industria considera fundamental que profissionais de

saude habilitados a prescrever medicamentos tenham conhecimento dos
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produtos disponiveis no mercado, independentemente do seu tempo de

registro e que o prazo de dois anos é limitado para esta atividade.
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Gréfico 3: Numero de citagBes apresentadas a Minuta agrupadas por temas de interesse.
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Mermas gerais sobre publicidade de medicamentes —vedagBes, permissdes, programas de fidelizag3o, lista de preges, propagandas comparativa, testemunhos de
profissional de saade ete.;
B Mormas especificas sobre publicidade de medicamentos isentos de prescricie;
m Normas especificas sobre publicidade de medicamentos sob prescricio médica;
®m Mormas especificas sobre publicidade de medicamentos sujeitos a controle especial;
® Disposicdes sobre amostra gratis;
= Requisitos para material informative de medicamentos manipulados;
W Requisitos para visita de propagandistas ;
B Requisitos para a publicidade em eventos cientificos
: Reqguisitos para campanhas sociais

m Programa de Adesfoac Tratamento

Infragdes

Fonte: Consolidado das Contribuic6es recebidas ao longo da Consulta Publica 84/2005. (ANVISA, 2009b)
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Depois de encerrado o periodo de contribuicbes a Consulta Publica, a
GPROP levou dois anos para concluir sua avaliacdo sobre as sugestdes
encaminhadas, apesar da antiga RDC 102/2000 ter sido amplamente discutida
e suas criticas claramente expostas.

Em 30 de junho de 2008, finalmente foi realizada a Audiéncia Publica
sobre a nova proposta de regulamentacdo para a propaganda e publicidade de
medicamentos. As audiéncias publicas sdo convocadas pela ANVISA sempre
gue um assunto implique em alteracdes ou ajustes na legislacdo da Agéncia,
ou interfira diretamente nos interesses da sociedade. Este foi o ultimo momento
de contribuicdo no processo de validacao social da nova regulamentacdo da
propaganda de medicamentos. O comparecimento € voluntario, ndo havendo
regras e pré-requisitos a participacdo. Cerca de 200 representantes dos
setores farmacéutico, publicitario, de ensino, de pesquisa, de 6rgaos de saude
publica e de defesa do consumidor compareceram.

Como resultado apresentado pela GPROP/ANVISA, das 805
manifestacOes avaliadas referentes as alteracdes da minuta e a proibicdo da
propaganda, apenas 226 (26,37%) foram incorporadas ao novo regulamento.

Analisando-se o percentual de incorporacéo dessas sugestdes na norma
final, percebe-se que o setor regulado — “Publicitarios & Propagandista”;
“Industria” e “Comércio varejista” - teve 0 maior aceite de suas propostas, pois
das 413 contribuicdes encaminhadas por eles, 139 foram incorporadas (34%
de aproveitamento). Com relagdo ao total de sugestbes aceitas, o setor

regulado foi responséavel por 61% (Tabela 4)
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Tabela 4: Analise das contribuic6es por segmento de participantes apresentadas durante a CP n.° 84/2005.

Andlise das contribui¢cdes por segmento apresentadas na CP n.° 84/2005.
Manifestagdes e % Sugestao % Sugestao incorporada
Segmentos Ator Contribuicdes incorporada por em relacao ao total de
Gerais segmento contribuicdes aceitas
N % N % N % %
Consumidor 26 110,40| 55 7,60% 15 27% 7%
Publicitario & 8 |320| 76 | 10,50% 9 12% 4%
Propagandista
Inddstria 12 | 4,80 | 310 42,82% 123 40% 54%
Profissional de Saude |184|73,60| 177 24,45% 51 29% 23%
Comercio Farmaceutico | ¢ | 5 5 | 27 | 3,73% 7 26% 3%
varejista
Orgaos do Governo 5 | 2,00 | 58 8,01% 21 36% 9%
Insﬂtwgoes de Ensino e 8 | 320/ 19 2.62% 0 0% 0%
Pesquisa
Outros 2 1080 | 2 0,28% 0 0 0
Total 250 |100% | 724 100% 226 100%

Fonte: Elaboragéo da autora com base no Consolidado de Contribuigdes da CP 84/2005.



E interessante destacar que o PR ocesso decisério, que é considerado
pela propria Agéncia fator importante para a transparéncia de suas a¢des, ndo
esta explicitado. Assim, ndo houve nenhuma justificativa formal, no ambito da
Consulta Publica, que explicasse a deciséo relativa a rejeicdo ou inclusdo das

propostas enviadas a andlise final apresentada pela GPROP/ANVISA.

Entre as proposicdes rejeitadas estao, por exemplo, as 19 contribuicbes
encaminhadas pela ENSP/FIOCRUZ, SOBRAVIME, ABRASCO e IDEC,
subscritas por um total de 149 contribuintes. Diante deste fato, algumas destas
instituicbes questionaram o critério que desconsiderou um bloco de 19
propostas encaminhadas por mais da metade dos contribuintes (59,6%). Outra
questao polémica é a ndo aceitacdo da proposta de proibicdo da propaganda
de medicamentos ao publico em geral, que foi sugerida por 19,25% dos
contribuintes. Para as instituicbes que tiveram suas propostas rechacadas, a
ANVISA deveria explicar porqué tais contribuicbes ndo foram aceitas, e tornar

publicas as justificativas que a levaram a desconsidera-las.

As mesmas instituicdes questionam também a falta de transparéncia em
relacdo aos membros que compuseram o Grupo de Trabalho que analisou
todas as propostas encaminhadas durante o periodo de Consulta. Nao existe
divulgacdo dos nomes, setores que atuam e historico de atividades
profissionais dos membros que fizeram a analise final do texto, o que néo
garante a ndo existéncia de conflito de interesse na formacdo do grupo que
rejeitou e incorporou as propostas encaminhadas. (IDEC, ABRASCO,

SOBRAVIME, 2008)
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A forma OBSCURA que caracterizou a incorporacdo das
contribuicbes recebidas no ambito da CP 84/2005 (e seus
proponentes) e que resultou no “consolidado” final. Neste
periodo, tanto a Abrasco como a Sobravime - além de outras
instituicdbes com assento na Camara Setorial de Propaganda -,
exigiram maior transparéncia no processo de andlise; o debate
amplo sobre seu conteudo; além da apresentacdo da devida
justificacdo, por parte da GPROP/Anvisa, relativa a rejeicéo ou
incorporacdo de cada proposta (mantidas em sigilo por dois
longos anos tanto para a sociedade quanto para os membros
da prépria Camara Setorial de Propaganda). (COMUNICADO

CONJUNTO DA ABRASCO E DA SOBRAVIME, 2008)

No dia 18 de dezembro de 2008, trés anos depois de editada a Consulta

Publica 84/2005, foi

publicada no DOU a Resolucdo da Diretoria Colegiada

(RDC) n° 96, de 17/12/08, que aprovou O novo regulamento sobre a

propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a

divulgacdo ou promoc¢éao comercial de medicamentos.

9.4 RDC 96/2008

De uma visédo geral, a Resolugdo n°96/08 pode ser dividida em nove

partes, incluindo:
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0] Normas gerais sobre publicidade de medicamentos — vedacdes,
permissdes, programas de fidelizacdo, lista de precos, propagandas
comparativa, testemunhos de profissional de saude etc. (arts. 3° a 21);

(i) Normas especificas sobre publicidade de medicamentos isentos
de prescricéo (arts. 22 a 26);

(i)  Normas especificas sobre publicidade de medicamentos sob
prescricdo medica (arts 27 a 31);

(iv)  Normas especificas sobre publicidade de medicamentos sujeitos
a controle especial (art. 32);

(v) Disposi¢cdes sobre amostra gratis (arts. 33 a 35);

(vi) Requisitos para material informativo de medicamentos
manipulados (art. 36);

(vi)  Requisitos para visita de propagandistas (art. 38);

(viii) Requisitos para a publicidade em eventos cientificos (arts. 39 a
43); e

(iX) Requisitos para campanhas sociais (art. 44). (RDC 96/08 —

ANVISA.)

Observando as principais alteracdes trazidas pela nova resolucéo, nota-
se que ha poucas mudancas ao setor regulado. O texto tornou-se mais extenso
e um pouco mais detalhado. As definicbes adotadas no ambito do regulamento

foram ampliadas.

A RDC 102/2000 havia apenas seis definicbes (mensagem retificadora,
prémio, promogéo, propaganda/publicidade, propaganda/publicidade/promocéo

abusiva e propaganda/publicidade/promoc¢éo enganosa). J& na RDC 96/2008
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sdo vinte e seis definicbes: Denominacdo Comum Brasileira, Denominacéo
Comum Internacional, Empresa, Marca Nominativa, Marca Figurativa, Marca
Mista, Material Cientifico, Material de ajuda visual, Medicamento Biologico,
Mensagem retificadora, Monografia, Nivel de Evidéncia I, Nivel de Evidéncia ll,
Patrocinio, Peca Publicitaria, Pessoa Fisica, Preparacdo Magistral, Preparacdo
Oficial, Programas de Fidelizacéao, Propaganda/Publicidade,
Propaganda/Publicidade  Abusiva, Propaganda/Publicidade @ Enganosa,
Propaganda/Publicidade Indireta, Referéncia Bibliografica, Substancia Ativa e

Vacinas. (RDC 96/08 — ANVISA.)

Uma mudanca apresentada pela RDC 96/08 é sobre a propaganda ou
publicidade subjetiva, aquela difundida nos meios de comunicacdo

indiretamente:

Art. 4°. Pargrafo Unico - Fica vedado utilizar técnicas de
comunicagdo que permitam a veiculagdo 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 televisao;
contexto cénico de telenovelas; espetaculos teatrais; filmes;
mensagens ou programas radiofénicos; entre outros tipos de

midia eletrbnica ou impressa. (RDC 96/08 — ANVISA.)

Era de se esperar nesse ponto que a Agéncia expressasse mais
firmemente o que denominou de publicidade indireta. No artigo 4° da

Resolucdo n° 96/08, que define a publicidade indireta apenas afirma que esse
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tipo de publicidade se caracteriza ainda que “sem mencionar o nome dos
produtos, utilize marcas, simbolos, designacdes e/ou indicacbes capaz de
identifica-los e/ou que cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma

condicao especifica de saude.”

No que diz respeito aos requisitos para a propaganda ou publicidade de
medicamentos industrializados isentos de prescricdo além das informacdes ja
exigidas pela RDC 102/2000, a nova RDC 96/2008 obriga que as propagandas
tragam as adverténcias relativas aos principios ativos (substancias ativas ou
associacfes). Existe uma tabela ao final da RDC que lista os principais
principios ativos (vinte e um) e suas respectivas adverténcias. Por exemplo, o
paracetamol tera a adverténcia: "Nao use junto com outros medicamentos que
contenham paracetamol, com alcool, ou em caso de doenca grave do figado."
(RDC 96/2008). Em casos em que a substancia ativa ndo € contemplada na

lista em questédo, a propaganda deve vincular a seguinte adverténcia:

Art. 23. Paragrafo Unico: (...) (nome comercial do medicamento
ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) E
UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

(RDC 96/08)

A viabilidade de veiculacdo de adverténcias maiores foi descartada,

entre outras razdes, pelo tempo de veiculagdo necessario para as campanhas
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de radio e televisdo. (GPROP, 2008) Nascimento (2003), cita em seu estudo

que:

Em entrevista a revista “Veja” (de 9 de julho de 2003, a pagina
68), 0 autor de novelas Manoel Carlos afirma que a veiculacéo
de um Unico merchandising em sua obra “Mulheres
Apaixonadas” (exibida pela Rede Globo em horario nobre em
2003) custava R$ 453 mil. E que um anuncio de 30 segundos
também no horario nobre da novela custava R$ 193.380,00.

(Nascimento, 2003)

Mesmo com valores jA serem defasados em relagdo a atualidade, é

possivel perceber quantos interesses giram em torno da publicidade.

A adverténcia: “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO”, permaneceu como um dos requisitos basicos
e obrigatérios para a propaganda e publicidade de medicamentos
industrializados isentos de prescricdo, mesmo com todas as criticas ja

recebidas pela RDC102/00.

Outra regra inédita foi constranger o uso de pessoas famosas leigas em
comerciais. De acordo com a GPROP, a estratégia de uso de celebridades na
propaganda de medicamentos foi muito verificada na monitoragcdo e
fiscalizagcao feita pelas equipes do Projeto de Monitoracdo da Propaganda de
Medicamentos. (GPROP, 2008) Estas “celebridades” ndo poderdo usar frases

imperativas como “tome”, “use”, ou “experimente” e ndo € permitida a exibicdo
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de imagens de pessoas utilizando medicamentos nos comerciais, visto que
sabidamente influenciam na opinido do consumidor no momento da aquisicéo

de determinados produtos ou medicamentos.

A restricdo que mais chamou a atencdo da nova resolucdo esta
relacionada a proibicéo dos brindes oferecidos pela industria farmacéutica e as

restricbes as amostras gratis.

“Art. 5° As empresas ndo podem 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.”

“Art. 33 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos
somente pode ser feita pelas empresas aos profissionais
prescritores em ambulatérios, hospitais, consultérios médicos e

odontolégicos.”

“§ 3° E vedada a distribuicio de amostras gratis de

medicamentos isentos de prescri¢cdo.” (RDC 96/2008)

Na vigéncia da Resolugcao n.° 102/2000 discutia-se muito a utilizacao de
expressdes como “indcuo”, “seguro”, “eficaz”, em vista do que dispunham os
artigo 4 (inciso X) e artigo 10 (incisos V e VII). Frequentemente, o uso de tais

expressdes constituia objeto de autos de infracao sanitaria.

Na Resolugdo n° 96/2008, a ANVISA regulamentou o uso dessas

expressoes. No artigo 9° inciso Ill, permite-se o uso de expressdes tais como
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“seguro”, “eficaz” e “qualidade”, em combinacéo ou isoladamente, contanto que
sejam complementadas por frases que justifiquem a veracidade da informacéo
as quais devem ser extraidas de estudos de publicagcdes cientificas,
devidamente referenciadas nos anuncios. Ja no artigo 9°, inciso IV possibilitou-
se a utilizacdo de expressdes como “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “6tima”,
“perfeita” e “total” quando relacionadas a eficacia e a seguranca do

medicamento, desde que fielmente reproduzidas de estudos veiculados em

publicacdes cientificas, devidamente referenciadas. (RDC 96/08 — ANVISA.)

A resolucdo também expressa que 0 apoio ou patrocinio a profissionais
de saude né&o pode estar condicionado a prescricdo ou dispensacdo de
qualquer tipo de medicamento. Os organizadores de eventos cientificos nos
quais se permita propaganda ou publicidade de medicamentos deveréo
protocolar documento na ANVISA, com antecedéncia de trés meses,
informando o local e a data do evento, bem como as categorias de profissionais

participantes. (RDC 96/08 — ANVISA.)

Essa comunicacdo exigida pelo regulamento consiste que o
organizador do evento encaminhe documento simples
informando qual evento serd realizado, local e data de
realizacdo. A ANVISA ndo avaliard a possibilidade de
realizacdo do evento nem concederd qualquer tipo de
autorizacdo. Apenas terd conhecimento de que acontecera um
evento com propaganda e publicidade de medicamentos,
objeto de monitoramento e fiscalizacdo desta Agéncia.

(GPROP, 2008)
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O regulamento, ndo tratou da proibicdo de acbes de propaganda em
universidades. A justificativa foi a de que o Ministério da Educacédo precisa
regulamentar a matéria, pois envolve competéncia também daquele érgéo.

(GPROP, 2008)

O setor regulado aplaudiu o consolidado da Consulta Publica, elaborado

pela ANVISA, respondendo com poucas criticas ao novo texto regulatoério.

Edney Gershel Narchi — CONAR, cumprimentou e
parabenizou a ANVISA pelo trabalho, em especial por ndo
ter se deixado levar pela retrograda proposta de proibicao
da propaganda de medicamentos. Ressaltou que né&o
concorda com todas as propostas, e espera que até a
audiéncia publica, a ANVISA tenha aperfeicoado alguns
dispositivos. (Ata da Reunido Extraordinaria do ano de
2007 da Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de

Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, ANVISA)

Em 8 de dezembro de 2008, nove dias antes da publicacdo da RDC
96/2008, o diretor-presidente da ANVISA, Dirceu Raposo de Mello, recebeu o
prémio Hygeia (home da deusa grega ligada a salude e higiene), concedido
pela Associacao Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricdo

(ABIMIP).

91



“O destaque é entregue para as personalidades que por sua
importancia e atitude contribuem com a sociedade brasileira e
com a area de medicamentos isentos de prescricdo médica.”

(ABIMIP, 2009).

“Para Dirceu Raposo, o prémio Hygeia € o reconhecimento do
esforco que a Anvisa vem empreendendo para fortalecer o

servico prestado ao pais.” (ANVISA, 2008)

A Revista da Associacdo do Comeércio Farmacéutico do Rio de Janeiro

de fevereiro de 2009 discute as mudancas e destaca:

O presidente da ABCFARMA, Pedro Ziddl, afirma que para o
varejo, pouca coisa mudou em relacdo a RDC 102. Para ele, a
RDC 96 traz burocracias adicionais, mas incapazes de dificultar
a operacionalidade diaria das farméacias e drogarias, além de
nao serem necessarios grandes investimentos para se

adequar.

“Zidol acredita que as vendas se manterdo como estdo.”

(ASCOFERJ, 2009)

Os laboratorios farmacéuticos e as agéncias de publicidade tiveram seis
meses para se adequar as exigéncias da nova legislagdo. A Unica norma
prevista na RDC 96/08 que entrou em vigor posteriormente é a que se refere a

distribuicdo de amostras gratis, cujo prazo de adequacdo se estendeu até
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dezembro de 2009. Quem descumprir as regras podera ter que veicular uma
mensagem para corrigir a propaganda, é a chamada “mensagem retificadora”,

ou ter suspensa a venda do produto.

Art. 48 - Apds a publicagcdo da decisdo condenatéria que
aplicar a sancdo de mensagem retificadora, o responsavel 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

provisério. (RDC 96/2008.)

Questbes como a anuéncia prévia - modelo jA4 adotado pela
Francga,Reino Unido, Portugal, Espanha, Australia, México, entre outros - ndo
foi incluido ao texto final. Assim como a consideracdo de multas mais onerosas

a publicidade abusiva, enganosa e indireta foram descartadas.

Ainda sim, a Associacdo Brasileira da Industria de Medicamentos
Isentos de Prescricdo (ABIMIP) conseguiu uma liminar no Tribunal Regional
Federal da 12 Regido, em Brasilia, que desobrigou seus filiados a cumprir

alguns artigos da RDC 96/2008, que comecou a valer em 16 de junho de 20009.

A ABIMIP contestou na Justica trés pontos da nova resolugédo da
agéncia. Sao eles: restricdo a distribuicdo de amostras gratis e de brindes
(voltados para médicos e farmacéuticos); a mensagem de adverténcia sobre
contra-indicacdes e a mensagem retificadora (caso a ANVISA julgue que a

propaganda traz algo inveridico, o laboratério deve langcar uma campanha com
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0O mesmo espaco e investimento, corrigindo a informacédo). Nota-se que a

liminar infere criticas justamente nos poucos pontos de avanc¢o da RDC.

A ABIMIP possui 28 associados, na maioria grandes laboratérios, como
ABBOT, ACHE, ASTRAZENECA, BAYER, BOEHRINGER INGELHEIM DO
BRASIL, EUROFARMA, responsaveis por 85% do faturamento dos produtos
sem prescricdo, cuja comercializacao, em 2008, somou cerca de R$ 8 bilhdes.
O valor equivale a 30% do mercado farmacéutico total. (FEBRAFARMA, 2009).
Assim, todos os laboratorios associados a ABIMIP néo estavam obrigados a

cumprir as determinacdes da RDC 96/2008.

No mesmo sentido, em outubro de 2009, foi deferida a tutela requerida
pela ABRAFARMA’ - Associacdo Brasileira de Redes de Farmacias e
Drogarias, para que as empresas filiadas a entidade ndo sofram qualquer
medida punitiva da ANVISA em razdo do descumprimento das disposi¢ces da
RDC 96/2008. O argumento se baseia no inciso 4 do artigo 220 da
Constituicdo Federal, com respaldo da Lei n° 9.294/96, segundo o qual um
orgao executivo, como é a ANVISA, nao tem poder de legislar sobre temas

como a propaganda de remédios, este poder € considerado privativo do

7 Fundada em 1991, a ABRAFARMA reune as 28 maiores redes de farmacias do Pais, que
contam com mais de 2.600 lojas espalhadas por 290 cidades em 24 estados brasileiros. As
redes associadas representam cerca de 36% das vendas de medicamentos no Pais. A
associacdo tem como objetivo o aprimoramento das empresas filiadas, a preservacao da
imagem institucional, o relacionamento com entidades publicas, governo e fornecedores, além
de apoio juridico e pesquisa de mercado para o aperfeicoamento das atividades.

(ABRAFARMA, 2009)
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Congresso Nacional. Portanto, as a¢fes se justificam pelo fato de que apenas
uma lei poderia regular essa pratica, como sdo as Leis n°® 6360/76 e n°

9.294/96 e seus respectivos decretos. (ABRAFARMA, 2009)

Em contrapartida, os setores que desejavam uma regulacdo mais
atuante, diante de toda insatisfacdo, apds a edicdo da nova RDC, criticaram a
ANVISA por ndo ter cumprido acordo proposto por seu presidente, Dirceu
Raposo - ao IDEC, a ABRASCO e a SOBRAVIME - de realizar um forum para
debater exclusivamente o estabelecimento da anuéncia prévia da propaganda

de medicamentos.

Em junho de 2008 a Anvisa realizou a primeira e Unica
audiéncia publica que tratou do tema, na qual o presidente da
agéncia, Dirceu Raposo, comprometeu-se a colocar em pauta
a discussdo sobre anuéncia prévia de publicidade de

medicamentos. (...)

A ANVISA néo realizou qualquer discussdo sobre anuéncia
prévia, descumprindo com sua palavra, e publica agora uma
"nova" regulamentacao da publicidade de remédios, que pouco
muda a realidade em relagdo a resolucdo anterior, é timida e
nao impede abusos. Além de ndo considerar as contribuictes
enviadas por especialistas, a agéncia nao justificou sua

decisédo. (IDEC, 2008)

Em agosto de 2009, oito meses apos a publicacdo da RDC 96/2008, o
IDEC também publicou uma pesquisa - realizada entre a ultima quinzena de

junho e a primeira de julho de 2009 - apontando que a maioria dos grandes
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laboratorios farmacéuticos em atividade no Brasil encontra formas de burlar a

legislacdo. A internet € um dos principais meios utilizados. (IDEC, 2009)

A pesquisa selecionou os quinze maiores laboratorios atuantes no Brasil
- tanto de empresas nacionais quanto multinacionais — através dos rankings do
Instituto IMS Health e da revista Exame (Editora Abril). Os sites institucionais
destas empresas foram pesquisados. Nestes, foram procuradas referéncias
diretas ou indiretas a medicamentos ou doencas e seus tratamentos. A

pesquisa utilizou dez critérios para avaliar as irregularidades (Tabela 5).

O resultado da pesquisa foi que doze das quinze principais industrias
farmacéuticas mantém sites de promocgédo de medicamentos sob prescricao
médica, principalmente mantendo informagfes sobre doencas, disfungbes e
mas condi¢cdes de saude contra as quais o laboratério oferece medicamentos.
Outro dado encontrado diz respeito ao fato de que das doze empresas, sete
faziam mengao expressa ao nome do medicamento, fazendo com que o
internauta (consumidor) descobrisse qual o medicamento €, supostamente, o

“mais indicado” para sanar seu mal. (IDEC, 2009)
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Tabela 5: Critérios observados nos sites dos laboratdrios farmacéuticos quanto

ao cumprimento da RDC 96/08.

Laboratdrios e seus sites

; Astra : : Sanofi
0 que foi obsevado Abbott Zanccs Bayer | EMS | GSK | Lilly | Medley | Merck | Novartis | Pfizer | Roche Kntntic

Bxisténcia de site ‘jnfomativo™

Sim Sim SIM | SM | SIM | SIM SM SM NAD SIM SiM SIM
sobre produtos da empresa

Mencao dictagonomedo | gy | gy | NAO | SM | NO | SM | NAO | MO | NAO | SM | sM | s
medicamento no site *informativo’

Mencao indietaaonomedo | wig | Nio | sM | NEo | NAO [ NEo | NAO | Mo | NAO | SM | sM | s
medicamento no site *informativo’

Estimulo para que o :
consumidaor procure conhecer SIM SIM SIM SM | SM | SM SIM SM NAO SIM SIM SIM
0 produto oferecido**

\BTROIGE VERR) o' 3 NiO | SM | SM |Nio | SM | sM | Nio | NKo | Nio | sM | SM SIM
assemelha a do pmdu[o

Sugestio de uso offiabel*+* SM | Nio | NAD | NAO | NAD | NAO | NAO NAD NAD NAO NBO NEO

MedGafments: prmoncn Nio | NAo | Nio | NAo | NAo | N0 | NAO | Mo | NAo | s | NRo | Ao
& de tarja preta

Uso de imagem de antistas NAO | NAD | NAD | NAD | SiM | NAD | NAD NAO NAD NAD NBO Nio
Criagan de grupos de apoio _ ) i ) ) i} i )
ou oferta de programa de NiO | SM | SM | NAo | NAO | NAO | NAO NAD NAO SIM SIM NAO

acompanhamento de ratamento

QIERICN O GRS 1 Mo | Nio | sm |wio | Nio [ Nlo | Mo | Mo | sM | sm | Nio | N0
fidelidade ou de descontos

*A mera existéncia de site mantido pela empresa no caracteriza pubficidade. Todavia, a maioria dos sites pesquisados apresenta algum tipo de informagzo que caracteriza publicidade indireta.
#4530 préticas como: exaftagio de tatamento; mengdo a nome de medicamento, exaltando suas caracteristicas; destague a um método de tratamento gue Seja comercializado pela empresa;
mengan a medicagdes gue padem zjudar no tratamenta de certas doengas, induzindo o consumidor & concluir gue & marca possui um produto para esse fim; estimulo para gue o consumidor
pega o médico 0 medicamento,'vacing; estimulo ao uso de medicamento para fins que n3o necessariamente o demandam, como emagrecimento e vacinaco contr HPY

¥*#*{lzp nao previsto em bula

Também foram pesguisados os sies dos laboratdrios Aché, Bio Sintética e Janzsen Cilag, que ndo apresentaram nenhuma iregularidade

Fonte: Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC. 2009

Na pesquisa também foram identificados websites que, além de serem
falsamente informativos, também anunciavam politicas de fidelizacdo e de
descontos. Os resultados da pesquisa foram enviados a ANVISA, solicitando
analise e providéncias. Como resposta ao estudo em outubro de 2009, a
ANVISA fez a suspensdo das propagandas irregulares nos sites dos

laboratorios citados.
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9.5- EDUCANVISA

O Educanvisa, Projeto de Educacdo para Consumo Responsavel de
Medicamentos e de Outros Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria foi criado
em dezembro de 2005, apés um convénio firmado entre a ANVISA e o
Conselho Federal Gestor do Fundo de Direitos Difusos do Ministério da Justica

(CFDD/MJ).

Diante do grande numero de propagandas irregulares, a prética
da automedicacdo também muito difundida, aliado a
desinformacédo da populacdo, a ANVISA desenvolveu projetos
de educacdo com o objetivo de desenvolver acbes e
estratégias em educagdo e comunicagcdo em salde para 0s
mais diversos segmentos da sociedade, a fim de modificar os
hébitos dos cidadaos, principalmente os estudantes de modo
gue o0s tornem mais criticos ao uso de medicamentos e aos

cuidados a saude em geral. (ANVISA, 2008).

A proposta do projeto € capacitar professores e profissionais da
vigilancia sanitaria para que atuem como multiplicadores do projeto. A
justificativa € de que a capacitacdo para promocdo da saude no contexto
escolar pode estimular um maior entendimento das informacdes veiculadas
pelas pecas publicitarias e minimizar os riscos e eventos adversos decorrentes
do consumo de produtos adquiridos por influéncia da propaganda. (ANVISA,

2008D)
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As acdes do EDUCANVISA comecaram efetivamente em 2006, quando
ocorreu a 22 Reunido Ordinaria da Camara Setorial de Propaganda e
Publicidade de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria da ANVISA em fevereiro
de 2006. Na época, os representantes das Universidades do Projeto Monitora
propuseram-se a encabecar o projeto de Educacdo para o Consumo, com 0
apoio de outras entidades-membro da Camara. A proposta foi incluida no
Grupo de Trabalho A¢cbes em Comunicacdo e a coordenacdo das atividades
ficou a cargo das Universidades do Projeto Monitora. Como parceiros dentro do
Grupo de Trabalho estiveram: ANER, ANJ, Febrafarma, Abimip, Interfarma e
Alana. E CBDL, IDEC, CFN, CFM, como parceiros pontuais.

O projeto piloto foi desenvolvido em Brasilia, em setembro de 2006.
Apenas nove professoras de ensino fundamental de uma escola do Distrito
Federal foram capacitadas e participaram de oficinas e da elaboracdo de
material didatico sobre temas do projeto.

Durante o segundo semestre de 2006, foram realizados 11 cursos de
capacitacdo, nas cidades de Aracaju (SE), Brasilia (DF), Florianopolis (SC),
Joao Pessoa (PB), Juiz de Fora (MG), Natal (RN) e Sao Luis de Montes Belos
(GO). Os cursos resultaram na capacitacdo de 136 profissionais de vigilancia
sanitaria, 317 professores e oito representantes de Procons. (Relatério de
Atividades do Educanvisa 2005-2008. ANVISA, 2008b)

A partir de 2007, a aplicacado do projeto nas escolas teve o objetivo de
atingir, direta e indiretamente, cerca de 15.000 alunos. (ANVISA, 2007c)

Na segunda etapa do projeto, realizada no segundo semestre de 2007, a
ANVISA produziu mais manuais, cartilhas, folders e cartazes, chegando a um

total de 2.000 manuais de apoio aos professores quando fossem desenvolver
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as atividades em sala de aula e 4.500 manuais previstos para profissionais de
vigilancia sanitaria (ANVISA, 2007c). As escolas também receberam materiais
de motivacdo, como relogios de parede tematicos e estojos escolares, como
forma de incentivar e reforcar a manutencdo das atividades do projeto. Os
custos envolvidos ndo foram declarados pela ANVISA no Relatério Final das

Atividades do Educanvisa 2005-2008.

As acdes educativas desempenhadas pela Geréncia ganhavam mais e
mais forca. Em alguns momentos sobrepondo-se até mesmo a discussao sobre
a Consulta Publica 84/2005. Por exemplo, durante a 42 Reunido Ordinaria da
Camara Setorial de Propaganda, realizada em julho de 2007 a Consulta
Plblica sequer entrou na pauta. No entanto, o segundo ponto foi a

apresentacao do Educanvisa.

Em 2008, ndo houve alteracdo das cidades contempladas em relacao
aos anos anteriores. De acordo com o Relatério Final das Atividades do
Educanvisa (2005-2008), 332 professores foram capacitados e

aproximadamente 13.300 alunos receberam as informag¢des durante o ano.

Outro material didatico é lancado em abril, desta vez um guia especifico

para orientacdo dos comunicadores do radio.

Como saldo, a ANVISA divulgou ter capacitado 136 profissionais de
Visa, 450 professores e educado cerca de 20.400 alunos entre 2006 e 2008.
(ANVISA, 2008b)

O Projeto Educanvisa passou por mais uma expansao no ano de 2009.

Esta ampliacdo estava prevista como uma das metas do projeto educativo Mais
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Saude®, incluido no programa do Plano de Aceleracdo do Crescimento (PAC).
A Meta inicial - como divulgado na péagina eletrénica da ANVISA no més de
maio - foi:
Para 2009, a meta é oferecer atividades educativas e
informativas a mais 19.040 estudantes e formar mais
multiplicadores, entre 544 docentes, 32 servidores das

vigilancias sanitarias e 32 educadores. (ANVISA, 2009d)

Embora a ANVISA tenha divulgado, em setembro de 2009, o sucesso
das iniciativas e afirmar ter excedido mais de 100% das metas, os resultados

nao foram como prometidos.

“A ANVISA excedeu em mais de 100% a meta prevista para

seu projeto educativo no Mais Saude (...)"

O Projeto Educanvisa capacitou 483 professores e 31
coordenadores pedagodgicos 33 servidores das Vigilancias
Sanitérias (Visas) de 31 cidades das regides Norte, Nordeste,
Sudeste e Centro-Oeste. O numero de docentes preparados
este ano atinge um universo de 16 mil estudantes do ensino

fundamental e médio. (ANVISA, 2009e¢)

8 - O Programa Mais Saude: Direito de Todos foi langado em dezembro de 2007, contempla 73
medidas e 171 agles, distribuidas em sete eixos de intervengdo. A promogdo a salude esta
contemplada no primeiro eixo. O eixo quatro investe na forga de trabalho em saude. (Mais Saude.
Direito de Todos 2008-2011, Ministério da Saude)
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Outra mudanca se deu em relacdo ao Projeto de Monitoracdo da
Propaganda de Medicamentos, que em sua 42 fase (2009) dedicou todas as

suas atividades em torno de acdes educativas. (ANVISA, 2009c).
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10 Conclusao

Na atualidade, o medicamento vem alcancando importancia cada vez
mais significativa na vida moderna, extrapolando muitas vezes o carater
farmacoterapeutico para o qual foi produzido, sendo rotineiramente prescrito,
vendido e usado de forma irracional. (BARROS, 2004) Isso se deve ao
estimulo ao consumo, em muitos casos excessivo, promovido pelas empresas.
Vérios estudos comprovam que a propaganda consegue alterar o padrao de
prescricdo dos médicos, além de ser considerada a principal fonte utilizada por
estes para sua atualizacéo terapéutica. (TEMPORAO, 1986)

Os pressupostos da promocgao e publicidade da industria farmacéutica
geralmente excedem amplamente 0s recursos que o governo pode gastar com
a promocao voltada para o consumo adequado de medicamentos. Além disso,
durante a utilizacdo dos medicamentos, é frequente a ocorréncia de efeitos
adversos que acarretam resultados danosos, gastos desnecessarios ou
aumento das despesas com a saude dos individuos.

Ao tratar o medicamento como uma mercadoria qualquer, as técnicas
publicitarias vém se sofisticando e utilizando instrumentos que reforcam o
processo de medicalizacdo. (BARROS, 2008).

A RDC 102/2000 apresentava fragilidades que faziam com que a
populacdo ficasse exposta ndo apenas a risco, mas também ao consumo
desnecessario de produtos farmacéuticos, sejam 0s sem exigéncia de
prescricdo (chamados de “venda livre”), seja os de venda sob prescricdo.
Basicamente, a regulagdo que existia na é&rea da propaganda de

medicamentos, em particular a voltada para o grande publico, apresentava
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problemas graves: (i) a regulacdo feita depois da disseminacdo da peca
publicitaria; (i) o valor irrisorio das multas arrecadas pela ANVISA frente ao
total de gastos empregados com propagandas de medicamentos pelo setor
regulado; (iii) o grande numero de infracbes — mais de 90% de pecas
publicitarias de medicamentos foram consideradas irregulares (ANVISA, 2007);
(iv) e finalmente a adverténcia ‘A persistirem os sintomas, o médico devera ser
consultado’ — exibida logo ap0s os comerciais de medicamentos — que ao

invés de alertar, serve de estimulo a automedicacédo. (NASCIMENTO, 2007)

As fragilidades do modelo regulador e os indicadores ndo sO da
aplicabilidade da RDC 102/2000 sdo demonstrados pelos resultados gerais do
Projeto de Monitoracdo de Publicidade e Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria. Em suas trés fases iniciais (2001-2007), o elevado grau de
infracdo das pecas publicitarias denota o quanto a legislacdo ainda esta

distante de controlar os riscos gerados pela publicidade enganosa.

Uma vez que a ANVISA tem como sua principal fonte de captacdo de
pecas infratoras o Projeto de Monitoragéo de Propaganda de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria, em convénio com as Universidades, se este projeto ndo
estiver implementado de modo continuo e sistemético, a monitoracdo também
ndo estara. O grande intervalo de tempo para a renovacdo de um convénio
para outro faz com que as equipes nas universidades se desintegrem e 0s
alunos sem atividades e sem bolsas acabem movendo-se para outros projetos.
Além disso, com as atividades interrompidas nas universidades, a principal
forma de monitoracéo passa a ndo ser realizada. Foi o que ocorreu entre 2008

e 2009. A fase Ill do Projeto terminou em julho de 2008, enquanto a primeira
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atividade da fase seguinte foi realizada apenas em abril de 2009, registrando-
se nove meses de intervalo entre um convénio e outro. (ANVISA, 2009)
Quando o projeto foi retomado, em 2009, na fase IV, com acdes voltadas para
a educacao, com as equipes nas universidades bastante reduzidas em relacéo
aos anos anteriores, ficou clara a mudanca de perfil da ANVISA, pois o projeto
inicial intitulado “Projeto de Monitoracdo de Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria” ndo mais atua na monitoracdo e fiscalizacdo de pecas

infratoras e sim em acdes de educacao continuada.

Além disso, sdo poucas as equipes de monitoragcdo nas universidades
para controlar a grande quantidade de midias e locais de veiculacdo da
propaganda. Tendo em vista todo o territério nacional, por mais alarmante que
sejam os resultados do Projeto Monitoragéo, a baixa abrangéncia do Projeto —
com apenas 19 equipes - indica que as irregularidades cometidas nas
propagandas de medicamentos devam ser ainda maiores. A monitoracao pos-
veiculacdo, portanto, ndo demonstra ser uma ferramenta eficaz. O Projeto
Monitoracdo € apenas uma amostra do tamanho das irregularidades, a porcao
possivel de se captar, estipulada pela ANVISA. As equipes possuiam prazos e
metas relacionadas a captacdo de pecas publicitarias e visitacdo de

estabelecimentos, que estavam estipulados no ato de pactuagcéo do convénio-

Diante de todas as fragilidades expostas e ndo sendo mais possivel
justificar as falhas e as criticas crescentes a RDC 102/2000, a ANVISA se viu
obrigada, em 2005, através da Consulta Publica 84/2005, oficializar o debate.

Abriu-se entdo uma oportunidade de se construir uma norma que realmente
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protegesse os cidadaos das irregularidades e excessos cometidos pelo setor

regulado ao longo de décadas.

A Consulta Puablica (CP) € um dos mecanismos de participacdo da
sociedade civil e tem como um dos objetivos dar maior legitimidade a atuacéo
da Agéncia. No entanto, o procedimento relativo as Consultas Publicas
realizadas pela ANVISA possui muitos entraves a participacao social. Um deles
€ a organizacdo das consultas, que varia entre si. Dependendo do tema
abordado na Consulta Publica, o setor da ANVISA responsavel por aguele
assunto define e aplica as regras - como prazos maximos gue a consulta ficara
disponivel, eventuais prorrogacdes, respostas aos participantes, divulgacéo
das manifestacdes, critérios para aceitacdo ou descarte das contribuicdes e a
data de publicacédo. Este fato dificulta o controle e fiscalizacdo por parte da
sociedade dos encaminhamentos feitos pela Agéncia, pois ndo se tem o

conhecimento preciso das regras adotadas.

Foi o que ocorreu com a CP 84/2005, que permaneceu aberta a
contribui¢cdes durante 120 dias e um “consolidado” foi apresentado dois anos
depois, em dezembro de 2007, exclusivamente aos membros da Céamara
Setorial de Propaganda. A RDC 96/2008 foi editada no ano seguinte (em
dezembro de 2008) e trés anos e meio apos o envio das contribuigcbes, em
julho de 2009, a nova Resolucao entrou em vigor. Neste sentido, a demora no
processo e a auséncia de divulgacéo das contribuicfes recebidas - até mesmo
no interior da Camara Setorial de Propaganda da prépria ANVISA -
prejudicaram o controle social sobre o processo. Por outro lado, os documentos

publicados na péagina eletrbnica da ANVISA, como o consolidado das
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contribuicbes, 0s comentarios gerais realizados pela Geréncia sobre a
fundamentacédo utilizada para rejeitar ou aceitar algumas das sugestbes
enviadas a CP 84/2005, s6 foram divulgados depois da publicacdo da
Resolucdo, quando o processo ja se encontrava totalmente concluido, sem
espaco para contestacdo e debate. Sdo limitacbes ocorridas ao longo da
Consulta Publica 84/2005, que demonstram a grande fragilidade dos

mecanismos de participacdo, no que poderia ser um verdadeiro processo de

ausculta a sociedade.

No tocante a participacdo da sociedade civil na elaboracéo da norma, a
analise das contribuicbes referentes a regulamentacdo da propaganda de
medicamentos permitiu concluir que a Consulta Puablica foi utilizada pelos
diversos segmentos da sociedade civil, em maior ou menor proporcédo. Mas a
pesquisa concluiu, também, que nem todos o0s segmentos que enviaram
sugestdes tiveram seus interesses contemplados através da incorporacao de

suas sugestdes ao texto final da norma.

As formas de presséo identificadas durante o processo de andlise das
contribuicdes remetidas a GGPROP, utilizadas pelos grupos para alcance de
seus interesses, foram o envio de sugestdbes de mesmo teor por atores
diversos, envio de documento Unico assinado por varios atores e

encaminhamentos de manifestacées de apoio ja realizadas por outros atores.

O Grupo de “Publicitarios & Propagandistas” questionou mais uma vez a
competéncia da ANVISA em legislar sobre a propaganda de medicamentos,

como ja ocorrera no processo de construgdo da RDC 102/2000. A critica deste
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grupo se concentra no fato de que a ANVISA deveria se restringir apenas ao
controle de medicamentos de venda sob prescricdo, com a justificativa de que
o0 CONAR é capaz de se auto-regulamentar, e ter legitimidade para suspender
e alterar os anuncios de medicamentos de venda livre que ndo estejam de
acordo com as normas estabelecidas, respeitando as determinacdes da
ANVISA. E que a existéncia do Coédigo Brasileiro de Auto-Regulamentacao
Publicitaria seria suficiente para fiscalizar o setor. Sob esse argumento, 0 grupo
afirma que ndo seria necessario criar uma espécie de “censura prévia a
propaganda”. A outra critica feita em relacdo a competéncia da ANVISA para
legislar sobre a publicidade, feita pelo setor regulado, € que essa legislacdo
caberia privativamente ao Congresso Nacional e ndo a uma Agéncia

Reguladora.

Verifica-se que o debate sobre o controle da publicidade de
medicamentos € levado, pelo setor regulado, para o campo juridico. O que a
Constituicao determina de fato € que cabe ao Estado garantir politicas publicas
que visem a “reducéo do risco de doencas e de outros agravos” (Art. 220 da
Constituicdo, Paragrafos 3° e 4°) além da necessidade de se assegurar o
direito a vida e a integridade fisica e psiquica dos cidadaos. Além do mais, os
codigos de auto-regulamentacéo sao insuficientes e ineficazes para o controle
de eventuais irregularidades cometidas na propaganda. Observando o website
do CONAR, em 2009, estdo publicadas apenas 26 “decisbes e casos”
envolvendo propagandas de produtos farmacéuticos julgados por seu Conselho
de Auto-Regulamentacdo. (CONAR, 2010) Foram 24 ac¢fes incitadas por outro

laboratorio na disputa por mercado, alegando que determinada propaganda se
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privilegia em relacdo a outra. Nota-se, portanto, que o interesse de protecao do
cidaddo estd em segundo plano. Na realidade, o CONAR é um mero férum
empresarial, cuja atuacdo, no maximo, pode ser qualificada como acessoria e
complementar as funcbes de Estado, a exemplo do que ocorre em paises
europeus. Portanto, esta competéncia cabe legalmente aos orgaos federais e
estaduais de vigilancia sanitaria, que por ventura podem nao exercer
eficientemente este papel por uma série de fatores, como os limitados

mecanismos de regulacao e a baixa eficiéncia.

O segmento que apresentou o maior percentual de incorporacdo de
sugestbes, no ambito da Consulta Publica, foi o representativo das industrias
farmacéuticas (54%), embora o numero de subscritores de suas propostas
correspondesse apenas a 4,8% do total de contribuintes. Ou seja, mais da
metade das contribuicbes aceitas para a formulacdo da nova Resolucédo veio
justamente do setor regulado, a quem o0 novo texto deveria constranger. Isso
demonstra 0 peso que o setor teve sobre as decisbes da reforma da RDC.
Essa supremacia do setor regulado também se manifesta na propria
composicdo da Camara Setorial de Propaganda, considerando-se as multiplas
representatividades, que lhes da maior poder de influéncia nos debates. Ao
longo da Consulta Publica muitas das reivindicacfes da industria farmacéutica
foram concedidas, inclusive a que se refere as amostras gratis, cujo prazo de
adequacao foi de um ano, ao invés de seis meses, tempo fixado para o resto
da Norma entrar em vigor. Somando-se todas as propostas do conjunto do

setor regulado (industrias farmacéuticas, comércio varejista, midias e agéncias
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publicitarias) que foram incorporadas a nova RDC, elas totalizam-se 61% das

sugestdes aceitas.

Significativamente menos contemplado esta o grupo “Profissional de
Saude” que representou 73,6% dos contribuintes, enviou 177 manifestacdes e
comentarios gerais e teve apenas 23% das sugestbes incorporadas, em
relacdo ao total de contribuintes. Ressalte-se que, neste grupo, estava o bloco
de 19 propostas subscritas pela grande maioria dos profissionais de saude, que
foi inteiramente descartado. Nele estavam listadas propostas como a
implantacdo do mecanismo da anuéncia prévia das pecas publicitarias pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (como ocorre na Europa), maiores
puni¢cdes aos infratores, dentre outras, que eram totalmente rechacadas pelo

setor regulado e sintomaticamente ndo foram contempladas.

Uma das propostas mais atacadas, a da implantacdo da anuéncia prévia
da propaganda farmacéutica - que visa assegurar um minimo de qualidade da
informagao divulgada aos prescritores e evitar o estabelecimento do risco
sanitario para somente depois disso o sistema regulador atuar - foi classificada
como ato de “censura” pelo setor regulado. O que o setor argumentou foi que
0S paises que vivenciaram esta experiéncia, ndo obtiveram sucesso; e que,
considerando a legislagao brasileira, seriam inconstitucionais, de acordo com o
Artigo 5°, IX da Constituicdo Federal, que assegura o amplo direito a liberdade
de expressdo e criaria mais entraves burocraticos no modelo regulador.

(ABRAFARMA, 2009)
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Na época, um artigo publicado no “Boletim da Sobravime” analisa a
constitucionalidade da Anuéncia Prévia. Ele € assinado por dois juristas. O
primeiro € Marcus Orione Gongalves Correia, juiz federal, professor da
Faculdade de Direito da USP e da Escola Paulista de Direito Social; e o outro
autor é Renato Negretti Cruz, advogado, mestre em Direito da Seguridade

Social e especialista em Direito pela mesma Escola Paulista de Direito Social.

“Além de permitir esse tipo de propaganda comercial,
observadas certas restricbes, também imp6e ao Estado o
dever de dar a prépria pessoa e a familia meios legais que
permitam a elas se defenderem de programas, bem como de
propaganda de produtos, praticas e servicos que possam ser
nocivos a saude e ao meio ambiente” (...) “a restricdo pode
aqui ser aprimorada no sentido de se transformar em poderoso
instrumento de efetivacdo da salde publica - inclusive com
méximo alcance do direito efetivo a informacdo que o usuario

de medicamentos teria a sua disposi¢ao.

(...) entendemos que seria 0 caso de reativar a discussdo a
respeito da possibilidade de prévia autorizacdo da veiculagédo
da peca publicitaria, prevista no artigo 58 da Lei Federal no
6.360, de 23 de setembro de 1976, ainda em vigor, que dispde
sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos o0s

medicamentos e demais produtos farmacéuticos.
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(...) ‘“esta providéncia, aparentemente, parece ter sido
recepcionada na Constituicdo Federal de 1988, ja que se

enquadra perfeitamente nas ja analisadas restricbes de seu

by

artigo 220 a propaganda comercial de medicamentos”

(CORREIA; CRUZ, p.21)

Apesar dos argumentos do IDEC, da ABRASCO e da SOBRAVIME, a
proposta de anuéncia prévia ndo foi incorporada pela ANVISA & RDC 96/2008.
Desta forma, as pecas publicitarias irregulares hoje veiculadas nos meios de
comunicacdo, que chegam a 90% do total, segundo a propria ANVISA,
permanecerdo submetendo a populagéo a risco sanitario, ja que ndo passam
por avaliacao prévia e muito provavelmente ndo sofram fiscalizacéo posterior, a
menos que sejam denunciadas pelo proprio cidaddo ou sejam identificadas
pela GGPROP. Assim, nem mesmo a falsa aparéncia de regulacdo existe
mais. Além disso, com a fase IV do Projeto de Monitoracdo se dedicando
prioritariamente a atividades educativas, e ndo a monitoracdo, nem mesmo 0s
parametros anteriores (por mais catastroficos que fossem) néo serdo

conhecidos e autuados na frequéncia anterior.

Diante disso, a proposta de mensagem retificadora, considerada como
um dos grandes avancos da nova Regulacdo, perde consideravelmente
importancia, pois como a ANVISA identificard quais sdo as propagandas

irregulares no mercado para entdo puni-las com mensagens reparadoras?

A manutencdo do atual modelo regulador, rechacando qualquer
possibilidade de construcdo de um regime de autorizacdo prévia, da

propaganda de medicamentos ao grande publico, evidencia a incapacidade da
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ANVISA de assegurar o cumprimento de uma de suas funcdes primordiais, que
€ a de defender a sociedade do risco sanitario provocado pela propaganda
irregular de medicamentos. Pois mesmo que a ANVISA amplie em varias vezes
a sua atuacao e apligue multas com valores ainda maiores, as propagandas
irregulares continuardo a ser reprimidas posteriormente a sua disseminacao e
permaneceria inexistindo qualguer mecanismo que impedisse que as multas de

baixo valor continuassem sendo incorporadas ao preco final do medicamento.

Em julho de 2009, a RDC 96/2008 entrou plenamente em vigor, mas sua
aplicabilidade esta suspensa em relacado as empresas alcancadas por decisdes
liminares em primeira instancia, proferidas em processos judiciais, enquanto
durem seus efeitos. Assim, a RDC 96/2008 fica sendo aplicada a poucas
empresas, uma vez que as maiores associacdes dos setores de publicidade,
do comércio farmacéutico varejista e da industria entraram com liminares
suspendendo alguns pontos importantes da Resolucdo. Os pontos
questionados se referem a restricdo a distribuicdo de amostras gratis e de
brindes, a mensagem de adverténcia sobre contra-indicacbes e a mensagem
retificadora. Sem estas exigéncias, a nova RDC 96/2008 basicamente reproduz
a antiga RDC 102/2000. A Unica restricdo, das consideradas mais polémicas,
que nao foi questionada pelas liminares impetradas pelo setor regulado diz
respeito a participacdo de artistas, “celebridades” e as imagens de pessoas
tomando medicamentos. Sendo assim, a RDC 96/2008 perde, portanto,
significativamente sua legitimidade como norma reguladora, uma vez que 0s
maiores setores que seriam por ela regulados passam a néo considera-la. Por

outro lado, a propria ANVISA opta por abrir mdo de sua funcéo reguladora,
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preferindo concentrar suas acdes em atividades educadoras e deixando sua

funcao fiscalizadora em segundo plano.

As acdes do EDUCANVISA, de acordo com a ANVISA, “séo para elevar
a consciéncia voltada para o uso correto do medicamento, e visam minimizar o
risco sanitario a que a populacao brasileira esta submetida pela publicidade
irregular de medicamentos.” (ANVISA, 2008b) No entanto, constata-se o
quanto estas acdes sao restritas e limitadas. Segundo sua propria
apresentacao, a iniciativa esta alocada a participacédo dos érgéos de vigilancia
sanitaria locais (estaduais e municipais) das cidades envolvidas no projeto, e
posteriormente das Universidades conveniadas. No primeiro ano (2005),
ocorreu em apenas 7 cidades, nenhuma delas faz parte das grandes regides
metropolitanas brasileiras, mas foi responséavel pelo atraso da conclusdo da CP
84/2005. A Geréncia se justificava dizendo que as demandas relativas aos
projetos da area de educacéo requeriam a dedicacéo de seus técnicos e que a

equipe técnica era reduzida. (ANVISA, 2008b)

Sabe-se que aclOes educativas costumam oferecer retornos de longo
prazo e necessitam de uma grande abrangéncia. Sendo assim, a insercao de
conteudos de vigilancia sanitaria na grade escolar seria de mais valia e ainda

ampliaria a abrangéncia a todo territério nacional.

Portanto, ao avaliar o caminho percorrido pela regulamentacgéo brasileira
da propaganda de medicamentos, observa-se que durante mais de trinta anos,

desde a edicdo da Lei 6.360/76, ndo houve uma norma efetiva que
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conseguisse impactar de forma positiva a qualidade da publicidade de produtos

farmacéuticos no Brasil.

Passados trés anos de discussdo para a reforma da regulacdo de
propaganda de medicamentos no pais, a nova RDC 96/2008 ndo conseguiu
registrar avancos em relacdo a anterior RDC 102/2000, uma vez que suas
substanciais fragilidades permanecem. E preciso que se aprofunde ainda mais
o debate no sentido da proibicdo ou maior controle da propaganda de
medicamentos no pais. Com reformas pontuais na regulacdo, apenas 0s
interesses econdmicos dos fabricantes de medicamentos justificam a

veiculacéo de tais campanhas publicitarias, em detrimento da saude publica.
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Resumo:

Trata-se de um estudo que analisa as acdes do Orgdo Regulador da
Propaganda de Medicamentos no periodo de 2005 a 2009. A propaganda é um
instrumento de promocao da comercializacdo de medicamentos e de acordo
com a prépria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estudos
académicos 90% das pecas publicitarias exibidas contém irregularidades. O
setor regulado, representado pelas agéncias de publicidade, industria e
comeércio varejista farmacéutico, atua como um forte agente influenciador sobre
as normas. Isso ocorre em detrimento do que é preconizado como uso racional
e da Politica Nacional de Medicamentos. O trabalho analisa os debates
ocorridos na Camara Setorial de Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria da ANVISA, as proposicfes dos setores envolvidos na érea da
propaganda de medicamentos, informacdes veiculadas pela propria Agéncia e
estudos académicos sobre o setor. O trabalho também analisa as estratégias
empregadas pela ANVISA para fiscalizagdo e monitoragao do setor, bem como
a transparéncia na construcdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
96/2008. Durante os quatro anos de discussdo da regulacdo de propaganda
de medicamentos no pais, a nova RDC 96/2008, assim como as demais a¢des
da ANVISA ndo conseguiram registrar avancos. Portanto, é preciso que se
aprofunde ainda mais o debate no sentido de um maior controle da propaganda

de medicamentos no pais.

Palavras-chave: propaganda de medicamentos, vigilancia sanitaria, midia,

legislacéo sanitaria.



Abstract:

This is a study that examines the actions of the Regulatory Agency of Drug
Advertising in the period 2005 to 2009. The propaganda is an instrument of
promotion of the marketing of medicines and in agreement with the Brazilian’'s
National Health Surveillance Agency (ANVISA) itself and academic studies 90
% of the publicity pretentious pieces contain irregularities. The regulated sector
represented by the agencies of publicity, industry and retail pharmaceutical
commerce, influence like a strong Influencer agent over the standards. That
takes place to the detriment of what it is extolled like rational use and of the
National Politics of Medicines. The work analyses the discussions occurred in
the Chamber Setorial of Propaganda of Products Subject to the Sanitary
Vigilance of the ANVISA, the propositions of the sectors wrapped in the area of
medicines propaganda, informations conveyed by the Agency itself and
academic studies on the sector. The work also analyses the strategies
employed by the ANVISA for inspection and monitoring of sector, as well as the
transparency in the construction of the RDC 96/2008. During the four years of
discussion on the regulation of drug advertising in the country, the new Anvisa’'s
Resolution 96/2008, as well as other actions ANVISA failed to record progress.
Thus, it is necessary to deepen further the debate to greater control of drug

advertising in the country.

Keywords: advertising of medicines, health surveillance, media, health

legislation.
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4. Apresentacao

Decorridos quase 80 anos da instituicdo da primeira regulamentacao
brasileira sobre propaganda de medicamentos (Decreto 19.606, de 19/01/1931)
e levando-se em conta as grandes transformacdes decorrentes no setor saude

brasileiro, apresentam-se novos desafios e velhos problemas no setor.

Um deles estd no montante gasto com a publicidade de medicamentos
como instrumento para a inducdo do consumo de produtos farmacéuticos.! Em
contrapartida, a propaganda se constitui como um entrave as politicas de uso
racional de medicamentos (OMS, 1988, p.3) e devendo, portanto, ser alvo de

um modelo regulador que proteja a populacao dos riscos oferecidos por ela.

Nos ultimos anos, um dos indicios dos efeitos danosos da propaganda
indiscriminada, importante componente que leva ao uso incorreto e abusivo de
medicamentos no Brasil é registrado pelo Sistema Nacional de Informacdes
Toxico-farmacolégicas (Sinitox) da Fundagdo Oswaldo Cruz/Ministério da
Saude. Segundo as estatisticas oficiais, os casos de intoxicagdo humana,
tendo como agente os medicamentos, somaram 31944 casos, em 2007,
30,66% do total de casos registrados. Testemunha-se, entdo, o niumero de
agravos a saude provocados pelo uso indiscriminado dos medicamentos. Por

outro lado, dados oficiais da monitoragdo e fiscalizagdo da propaganda de

! Segundo o levantamento da FEBRAFARMA, a industria farmacéutica instalada no pais
planejou investir em 2006, R$ 2,25 bilhdes. Desse total, R$ 302,45 milhdes destinaram-se a
projetos de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos medicamentos. Na modernizacéo e
ampliacdo de fabricas serdo aplicados R$ 716,39 milh6es. Para o lancamento de novos
produtos os laboratdrios programaram investimentos de R$ 181,54 milhfes. Ja as acdes de
publicidade e marketing vao consumir R$ 978,96 milhdes (FEBRAFARMA, 2006)

12



medicamentos mostram um namero significativo de infracdes cometidas pelo
setor regulado durante os Ultimos anos. Tendo em vista esse cenario,
vislumbra-se a necessidade de se investigar a atual legislacao
regulamentadora da propaganda de medicamentos no pais, a fim de melhor

compreender tanto esta realidade como o modelo de regulagdo adotado.

Esta proposta de pesquisa tem como objetivo analisar a trajetoria de
construcdo da mais recente resolucdo brasileira acerca do tema, a RDC
96/2008, problematizando a atuacdo da ANVISA e os rumos tomados pela

legislacdo brasileira sobre a propaganda de medicamentos.

O estudo justifica-se pela possibilidade de seus resultados fornecerem
subsidios para verificar se o processo de aperfeicoamento do modelo regulador
da propaganda estd em consonancia com a logica e os valores ja consagrados
na Politica Nacional de Medicamentos, no que diz respeito ao uso racional de

medicamentos.

13



5. Referencial Tedérico

5.1 Reforma do Estado no Brasil e a criacdo das agé ncias

reguladoras

A partir da Era Vargas (1930 a 1945), o Brasil vive uma série de
processos de reforma do Estado que buscaram, em sentido amplo, aperfeicoar
o arranjo institucional e o funcionamento do Estado brasileiro, construir e
organizar sua burocracia, incrementar a capacidade de controle e coordenagéo
das suas mais variadas atividades, visando ao equacionamento de problemas
de ordem econdmica e de sustentacdo politica do governo. [ABRUCIO (2007);
BRESSER, (1998)]

Contudo, com a crise do regime autoritario nos anos 80 e, sobretudo, a
derrocada do modelo nacional desenvolvimentista, foi preciso enfrentar os
problemas de eficiéncia e eficacia da administragdo publica e encontrar
solugdes que dessem conta do novo momento histérico. (ABRUCIO, 2007)

Almeida (1996) enumera os principais componentes da Crise do Estado
no periodo pos-ditatorial: a instabilidade politica, a crise econdmica, a escassez
de recursos, a ineficiéncia dos sistemas sanitarios e o alto custo da maquina
publica prestadora de servi¢cos. O diagnostico de que a crise econémica seria
decorrente da crise do Estado levou ao re-encorajamento das propostas de
Estado minimo, de forma que o neoliberalismo apresentava-se como uma

solugdo para a crise do Estado, na medida em que um projeto de uma
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sociedade mais competitiva, eficiente e agil se materializava na reforma do
corpo administrativo.

Uma base importante na reorientagdo das politicas publicas no ambito
do setor da saude foi o Relatério do Banco Mundial de 1993. Este relatorio
descrevia os modelos de sistemas de saude e seus problemas (fragilidades). A
partir dai, contrapunha o mercado de saude as politicas de governo,
encaminhando assim, uma agenda para a reforma dos sistemas de saulde
(WORLD BANK, 1993).

Outro importante documento foi o “Plano diretor da reforma do aparelho
do Estado” (PDRAE) elaborado pelo Ministério da Administracdo Federal e
Reforma do Estado, em novembro de 1995, sob a coordenagdo do entdo
ministro Luiz Carlos Bresser Pereira. Este documento explicita quase como
Senso comum a época, 0s componentes da crise do Estado brasileiro nas

décadas de 1970 e 1980.

Suas manifestacBes mais evidentes sao a propria crise fiscal e
0 esgotamento da estratégia de substituicido de importacoes,
gue se inserem num contexto mais amplo de superacdo das
formas de intervencdo econbmica e social do Estado.
Adicionalmente, o aparelho do Estado concentra e centraliza
funcdes, e se caracteriza pela rigidez dos procedimentos e pelo

excesso de normas e regulamentos. (BRASIL, 1995, p. 10)

As reformas apontavam para uma modernizagdo gerencial e para uma

administracao voltada para resultados. (BRESSER, 1998)
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Segundo NUNES (1997) a rigidez dos controles do modelo burocratico
cederia lugar “a instituicdes governamentais, especialmente da administragéo
indireta que, teriam maior autonomia na gestdo de recursos humanos, na
gestdo de compras e de contratacdo de servigos, assim como na gestédo
orgcamentéria-financeira, desde que fossem avaliadas com base em
resultados”, aproximando-se, desta forma, a gestédo publica da gestao privada.

Neste sentido, conforme o0s objetivos do PDRAE houve a criacdo e a
arquitetura da legislacao das agéncias reguladoras, passando a ser designadas
como autarquias especiais, e estdo juridicamente regidas pelo Decreto-Lei n°

200, de 1967, que no art. 5% inciso |, diz:

Autarquia como o servico autbnomo, criado por lei, com
personalidade juridica, patrimbnio e receita prépria para
executar atividades tipicas da Administracdo Publica que
requeiram, para o seu melhor funcionamento, gestdo

administrativa e financeira descentralizada. (BRASIL, 1967)

A principal atribuicdo dessas autarquias é organizar, através da
administracdo indireta que lhe foi concedida, as atividades anteriormente
privatizadas ou concessionadas conforme a demanda do mercado, com o
proposito também de regular a relacdo entre Poder Executivo, servigos
concessionados e os consumidores. (SANTOS, 2000)

Inaugurou-se, dessa forma, um novo paradigma de intervencao estatal
no dominio econémico, de maneira especial em setores de infra-estrutura.

Foram criadas, durante a década de 90, dez agéncias: Agéncia Nacional de
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Energia Elétrica (ANEEL), Agéncia Nacional de Telecomunica¢cbes (ANATEL),
Agéncia Nacional do Petroleo (ANP), Agéncia Nacional de Salude Suplementar
(ANS), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Agéncia Nacional
de Aguas (ANA), Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (ANTAQ),
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), Agéncia Nacional de
Cinema (ANCINE) e a Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC).

As decisbes das agéncias reguladoras e a sua prépria forma de
procedimento distinguem-se basicamente em quatro aspectos: Ouvidoria,
Consultoria e Audiéncia Publica — que visam ampliar a participagdo do usuério
no processo decisorio — e o Contrato de Gestdo, que se constitui na forma de
controle do Executivo sobre a atuacdo das agéncias. Segundo o Decreto n°
2.487, de 2 de fevereiro de 1998, o Contrato de Gestdo corresponde ao

estabelecimento de metas de gestéo para as agéncias.

5.2 O Carater de neutralidade dado as agéncias

Com o intuito de distanciar o 6rgéo regulador das partes interessadas,
foi concedido as agéncias o status de independéncia. A vantagem da
independéncia seria dar base a imparcialidade e neutralidade no exercicio de
poderes regulatérios. Por outro lado, a forca da especificidade técnica
requerida pela fungcé@o reguladora, que ndo é detida pelos legisladores, nem
pelos tribunais, nem pelos burocratas tradicionais, ampliaria e legitimaria seu

grau de autonomia. (BRASIL, 2003, p.14)
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No Relatorio do Grupo de Trabalho Interministerial, Analise e Avaliacao
do Papel das Agéncias Reguladoras no Atual Arranjo Institucional Brasileiro,
realizado em 2003, sdo apresentadas varias justificativas para a independéncia
das agéncias reguladoras, sendo a principal delas assegurar que nao sofreréo,
por meio do controle politico, influéncias ou pressées dos setores por elas
regulados e fiscalizados, que possam contrariar 0 atendimento do interesse

publico e dos usuérios de servigos em suas areas de atuacao.

Independéncia €& também um conceito multifacetado. O
conceito usualmente busca distanciar o desenho e execucao
da funcao regulatéria de muitas das pressdes administrativas e

politicas do governo. (BRASIL, 2003, p.14)

Essa concepcdo € aplicada em alguns paises, como EUA e Reino
Unido, que também adotam agéncias com existéncia autbnoma em relacao aos

orgéos formuladores de politicas. (SANTOS, 2000).

No entanto, Abrucio (2007) adverte que a grande especializacdo pode
levar ao insulamento da agéncia, dificultando sua avaliagdo por atores com
menor conhecimento da area, a0 mesmo tempo em que pode favorecer a
cooptacdo de alguns grupos de interesse mais vinculados as areas. Por esta
razao a transparéncia publica deve ser uma meta perseguida, como ampliacédo
da divulgacédo das acdes reguladoras. Além de contribuir para o fortalecimento
da democracia, prestigia e desenvolve as nocdes de cidadania. O estimulo a

transparéncia publica € um dos objetivos essenciais da moderna Administracao
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Publica. A transparéncia aparece como uma prestacdo de contas das

atividades da Agéncia para a populacdo. (ABRUCIO, 2007)

Outra caracteristica apontada por Abrucio (2007) é que falta aos
processos decisérios um modelo comum as agéncias e que estes modelos
sofreram grandes influéncias de cada setor na conformacéo de suas estruturas
reguladoras. Por isso, a existéncia de mecanismos de accountability’ nas
agéncias reguladoras autdbnomas € fundamental para garantir o desempenho
de suas fungdes e 0 escrutinio publico delas. Para a sua plena realizacéo, os
mecanismos institucionais devem garantir o controle publico das a¢bes dos
governantes, permitindo aos cidadédos ndo soO ser informados sobre aquelas
acOes, mas também l|hes possibilitar influir na definicdo das metas coletivas,
para além das eleicdes, mas ao longo dos mandatos dos seus representantes,
garantindo a responsabilizacéo ininterrupta dos governos. Dessa forma, pode-
se assumir que a transparéncia seria uma das condicbes fundamentais,

embora nao suficiente, para a accountability dos governos.

5.3 ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada em 26 de

janeiro de 1999 pela Lei n° 9.782. Ela € uma autarquia sob regime especial, ou

2 A Organizacdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econdmico (OCDE), em suas

publicacdes, utiliza uma definicdo normativa de accountability como a obrigacdo de demonstrar
que determinada acdo esta sendo conduzida de acordo com as regras e padrdes acordados,
ou que seus resultados estejam sendo reportados honesta e apuradamente pelos programas
ou ao longo dos mandatos (OCDE, 2002)
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seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa
e autonomia financeira.

A ANVISA é gerida por uma diretoria colegiada, composta por até cinco
membros, dentre os quais serd escolhido o Diretor Presidente. Todos os
diretores devem ser brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica, apds aprovacao prévia pelos membros do Senado Federal, por voto
secreto, e arguicdo publica dos indicados.

Os diretores cumprem um mandato de trés anos, sendo permitida uma
Unica reconducgédo. Durante esse periodo, estdo proibidos de exercer qualquer
outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcdo politico-
partidaria.

Também é prevista em lei uma quarentena de um ano para que 0S ex-
dirigentes possam representar interesses proprios ou de terceiros perante a
ANVISA, sendo vedado também o uso de informacdes privilegiadas, obtidas
em virtude do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade
administrativa.

Ao ser criada, a ANVISA incorporou as competéncias da extinta
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SNVS/MS),
além de outras, como: a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS); a execu¢do do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados e do Programa Nacional de Prevencéo e Controle de Infecgbes
Hospitalares; o monitoramento de precos de medicamentos e de produtos para
a saude e a aplicacdo de penalidades por concorréncia desleal ou pregos
excessivos. A ANVISA também é responsavel pela regulamentagcdo sanitéria

de derivados do tabaco; o assessoramento técnico ao Instituto Nacional de
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Propriedade Industrial (INPI); a intervencdo tempordria na administracdo de
entidades produtoras que utilizam recursos publicos e dos prestadores de
servicos ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, em casos especificos; a fiscalizagdo da propaganda e
publicidade de produtos sob regime de vigilancia sanitaria e a concessédo do
certificado de cumprimento de Boas Préticas de Fabricag&o, entre outras.

A Agéncia estd vinculada ao Ministério da Saude, sendo que este
relacionamento é regulado por Contrato de Gestdo, que corresponde ao
estabelecimento de metas de gestdo definidas por meio de missfes. No final
de cada missdo, o Ministério da Saude avalia seu desempenho. A Agéncia
estabelece como sua principal missdo e abrangéncia institucional a tarefa de
"proteger e promover a saude da populacdo garantindo a seguranca sanitaria
de produtos e servicos e participando da construcdo de seu acesso". (ANVISA,
2009)

E como visdo estabelece: "Ser agente da transformacéo do sistema
descentralizado de vigilancia sanitaria em uma rede, ocupando um espaco
diferenciado e legitimado pela populagdo, como reguladora e promotora do
bem-estar social". (ANVISA, 2009)

As instancias de participagao existentes na ANVISA sao: o Conselho
Consultivo; a Ouvidoria; as Camaras Técnicas e as Camaras Setoriais.

Com relacdo aos instrumentos de participagdo, sao adotadas as
consultas publicas e as audiéncias publicas, como previsdo exclusiva nos
Regimentos Internos.

A seguir sao detalhadas as fun¢des destas instancias e instrumentos de

participacdo da ANVISA.
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- CONSELHO CONSULTIVO

O Conselho Consultivo deve auxiliar a Diretoria Colegiada na
administracao da Agéncia, e segundo o art. 5° do seu Regimento Interno, este
Conselho estd definido como “6rgdo de participacdo institucionalizada da
sociedade” (BRASIL, 2000).

E de competéncia deste 6rgéo, segundo o Art. 8° do mesmo regimento:

I — requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada as
diretrizes e recomendacdes técnicas de assuntos de
competéncia da ANVISA;

Il — opinar sobre as propostas de politicas governamentais na
area de atuacdo da ANVISA;

Il — apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais da
Diretoria Colegiada,;

IV — requerer informacfes e fazer proposicdes a respeito das
acbes decorrentes da implementacdo e da execucdo do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2° da Lei n® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999. (BRASIL, 1999)

A composicdo do Conselho Consultivo € de 12 membros titulares e seus
respectivos suplentes, que sdo nomeados pelo Ministro da Saude, que é
também o presidente do respectivo Conselho. Importante destacar que existem
divergéncias entre o Regimento Interno da ANVISA e o Regimento Interno do

Conselho Consultivo com relagédo a composicao do 6rgado. O Regimento Interno
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do Conselho Consultivo traz uma composi¢cao de 13 membros, pois inclui um
representante da Confederacéo Nacional de Satde®.

Os Conselheiros tém mandato de trés anos, sendo vedada a
reconducdo. Serd dispensado automaticamente o membro do Conselho
Consultivo que deixar de comparecer a trés reunides consecutivas, no periodo
de um ano, sem justa motivagcdo. As reunides s&o trimestrais, havendo
previsdo de encontros extraordinarios em razdo de convocacdo do Presidente

do Conselho ou da maioria absoluta dos seus membros.

- OUVIDORIA

A Ouvidoria funciona como o elo de comunicacdo entre a Agéncia e a
populacdo. E 6rgdo independente e sem vinculagéo hierarquica, cabendo-lhe
“emitir, sempre que oportunas, apreciacdes criticas sobre o desempenho da
agéncia, encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Ministro da Saude e ao
Congresso Nacional e publicando-as no Diario Oficial da Unido” (BRASIL,
20009).

A competéncia da Ouvidoria esta estabelecida no Regimento Interno da

ANVISA, que dispbe:

® A Confederacdo Nacional de Satde foi criada em 1994, é uma entidade sindical de terceiro
grau, congrega 8 federacdes (Fenaess, Fehosul, Feherj, Fehospar, Fehoesc, Fehoesg, Febase
e Fehoesp) e 86 sindicatos de salde em atividade no pais, e representa todos os
estabelecimentos de servigos de salde no pais. Sdo hospitais, clinicas, casas de saude,
laboratérios de analises clinicas e patologia clinica, servicos de diagndstico, imagem e
fisioterapia, operadoras de planos de saude, entre outros estabelecimentos do género. A
prestacdo de servicos de salde no pais, segundo a Constituicdo Federal, est4 assentada em
trés pilares basicos: Governo (esferas federal, estadual e municipal), prestadores de servigcos
de saude privados (lucrativos ou filantrépicos) e operadoras de planos de salde. Desses, a
CNS congrega os dois ultimos. (CNS, 2009)
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Art.20 — Compete a OUVIDORIA:

I — formular e receber denuncias, queixas, reclamagoes,
pedidos de informacdes e sugestbes dos usuarios;

Il — promover as a¢gfes necessarias a apuracdo da veracidade
das reclamacbes e denuncias e, sendo o caso, tomar as
providéncias para correcdo das irregularidades e ilegalidades
constatadas;

Il — cobrar a resposta das demandas encaminhadas as areas
técnicas responsaveis pelos assuntos no ambito da Agéncia,
observados os prazos pactuados em ato complementar;

IV — notificar a area técnica para se manifestar no prazo
méximo de 5 (cinco) dias quanto a resposta a demanda estiver
em atraso, formalizando-a ao usuario, ou justificando por
escrito o motivo de ndo poder fazé-la;

V — solicitar providéncias aos 0rgdos competentes, depois de
decorrido o prazo previsto no inciso IV, especialmente ao
Diretor responsavel pela supervisdo da area técnica, ao
Diretor-Presidente, a Diretoria Colegiada, e quando couber, a
Procuradoria, a Corregedoria e ao Ministério Publico;

VI — reunir as partes, garantindo o equilibrio na relagéo entre o
usuério que procurar a Ouvidoria e a ANVISA, quando o
conflito ndo for solucionado por outros meios, se mantiver na
alcada da Ouvidoria e os interesses apresentem possibilidade
de entendimento.

Paragrafo Gnico: A Ouvidoria mantera o sigilo da fonte e a
protecdo do denunciante, quando for o caso. (BRASIL, 1999)
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E vedado ao Ouvidor ter interesse direto ou indireto relacionado com

empresas ou pessoas sujeitas a area de atuacdo da ANVISA.

- CAMARAS TECNICAS

Segundo o Regimento Interno da Agéncia, a Camara Técnica “é uma
forma organizada de atuacdo tematica, de carater de assessoramento, para
realizar estudos, pesquisas e recomendacoes” (BRASIL, 1999). As Camaras
Técnicas sdo compostas por membros da sociedade cientifica, com o objetivo
de fornecer suporte as decisdes técnicas da Agéncia.

Atualmente existem 05 (cinco) Camaras Técnicas que versam sobre 0s
seguintes temas: Cosméticos, Medicamentos, Medicamentos Fitoterapicos,

Tecnologia de Produtos para a Saude e Saneantes.

- CAMARAS SETORIAIS

O Regimento Interno da ANVISA estabelece que as Camaras Setoriais
representem uma “forma organizada de atuacao tematica, de carater consultivo
e de assessoramento, no sentido de subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua
area de competéncia” (BRASIL, 1999). A composicdo das Camaras Setoriais é
de representantes do governo, do setor produtivo e da sociedade civil (BRASIL,
1999). Os membros séo indicados pelos segmentos ao qual pertencem, e
nomeados pelo Diretor Presidente da ANVISA. O mandato do representante €

de dois anos, podendo ser reconduzido. Terminado o mandato, ficara a critério
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da ANVISA o rodizio entre as entidades de cada segmento que compde a
Camara Setorial.

E designado que os documentos produzidos pelas diversas Camaras
Setoriais sejam divulgados na pagina eletrénica da ANVISA, prevendo ainda o
regulamento a publicidade por outros meios. Atualmente, a ANVISA possui
nove Camaras Setoriais nas areas de Cosméticos; Medicamentos; Produtos
para a saude; Toxicologia;, Portos, aeroportos e fronteiras; Alimentos;
Saneantes; Cosméticos; Servicos para a Saude e Propaganda e Publicidade

de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

- AUDIENCIAS PUBLICAS

As audiéncias publicas representam outro mecanismo onde se vislumbra
a participacéo da sociedade civil na ANVISA. O Regimento Interno da ANVISA
estabelece que “as iniciativas de projetos de lei ou de alteragdo de normas
administrativas que impliguem afetacdo de direitos sociais do setor de saude
ou dos consumidores propostas pela ANVISA, poderdo ser precedidas de
audiéncia publica” (BRASIL, 1999).

De acordo com o Regimento Interno da ANVISA, as audiéncias publicas
tém por objetivos: a) identificar e debater os aspectos relevantes da matéria em
discusséo; b) recolher subsidios, informacdes e dados para a decisdo ou o
encaminhamento final do assunto; c) propiciar aos agentes econdmicos,
usuarios e consumidores a possibilidade de oferecerem comentarios e
sugestbes sobre a matéria em discussao; e d) dar publicidade e transparéncia

as acdes da ANVISA (BRASIL, 1999).
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Durante as audiéncias publicas, o Diretor Presidente ouvira as partes
interessadas no assunto, e os membros da Diretoria Colegiada poderéo fazer
perguntas aos depoentes sobre os temas relacionados com a discusséo.

Ao final, sera redigida uma ata resumida, a ser assinada pelo presidente
da audiéncia e pelas partes, ou seus representantes habilitados, e devera ser

publicada no Diario Oficial da Unido.

- CONSULTAS PUBLICAS

A consulta puablica € o instrumento utilizado pela ANVISA como forma de
garantir a participagdao dos diversos segmentos da sociedade civil na
elaboracao das normas produzidas pela agéncia.

A participacdo do publico nas consultas publicas se d& por intermédio do
férum eletrénico existente na pagina institucional da ANVISA, ou ainda através
de envio de e-mails, cartas ou fax.

Inexiste nas normas da ANVISA qualquer detalhamento sobre o
procedimento da consulta publica (forma de selecdo das contribuicdes;
necessidade de resposta aos participantes, etc.), fato que dificulta o fluxo

desse instrumento participativo.

5.4  Marketing na industria farmacéutica
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Para Philip Kotler e Gary Armstrong® (nomes de referéncia internacional
no setor), marketing pode ser definido como “o conjunto de atividades humanas
que tem por objetivo facilitar e consumar relacbes de troca” e tem como
objetivo final “alcancar o crescimento lucrativo para a empresa” e “atrair novos
clientes, prometendo-lhes valor superior, e manter os clientes atuais,
propiciando-lhes satisfacdo”. Os dois autores ensinam que é muito importante
“entender, para atender o mercado”. (KOTLER, P. e ARMSTRONG, G. 2005, p.

40-87)

Ademais, levando-se em conta que nas condi¢cdes tecnoldgicas e
competitivas atuais, as empresas de alguns setores operam com padrées de
qualidade muito proximos na oferta de produtos, as estratégias de marketing se
enquadram, portanto, como fatores decisivos na disputa pela decisdo de
compra do cliente. Mas Kotler e Armstrong ressaltam que além dos fatores
competitivos, as mudancas demograficas e econémicas, fazem com que haja
poucos novos clientes para buscar, pois “os custos para atrai-los sdo altos”.
Assim, deve ser muito importante cativar o cliente e construir relacionamentos

duradouros. (KOTLER, P. e ARMSTRONG, G. 2005, p. 10).

A pratica de marketing, no contexto da industria farmacéutica, nao difere
dos demais setores. [BARROS (1983); NASCIMENTO (2005)]. Entretanto, o

que se percebe € que existe um estilo especifico de se praticar marketing

* Kotler é professor de marketing internacional da Kellog Graduate School of Management, da

Universidade de Northwestern (EUA) e autor de 25 livros sobre a teoria do marketing. E Gary
Armstrong, professor emérito de graduagdo na Kenan-Flager Business School, da Universidade da
Carolina do Norte (EUA). Trabalha como consultor e pesquisador para varias empresas, gerenciando
vendas e estratégias de marketing. Foi o Unico professor a receber mais de uma vez o prémio Excellence
in Undergraduate Teaching.

28



nesse setor, utilizando um conjunto de ferramentas com arranjos, linguagens e
propor¢cdes bem peculiares, entre elas: amostras gratis, propagandas
disfarcadas em matérias jornalisticas, promocfes, estratégias diversas para
estabelecer um relacionamento com o0 médico prescritor, etc. Na atual

legislacdo brasileira estas técnicas estao definidas da seguinte forma:

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e
atividades de informacdo e persuasdo com o objetivo de
divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou
prestigiado determinado produto ou marca, visando
exercer influéncia sobre o publico por meio de acdes que
objetivem promover e/ou induzir a prescricéo,

dispensacéo, aquisicao e utilizacdo de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que
incita a discriminacdo de qualquer natureza, a violéncia,
explora o medo ou supersticbes, se aproveita da
deficiéncia de julgamento e de experiéncia da crianca,
desrespeita valores ambientais ou que seja capaz de
induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou

perigosa a sua saude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer
modalidade de informacdo ou comunicagdo de carater
publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou que, por

qualguer outro modo, mesmo por omissao de dado
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essencial do produto, seja capaz de induzir o consumidor
a erro, a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade,
guantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer

outros dados sobre produtos e servigos.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA — E aquela
gue, 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 condicdo especifica de saude. (RDC

96/2008)

No livro “A verdade sobre os laboratdorios farmacéuticos”, de Marcia
Angell algumas destas estratégias de marketing utilizadas pela industria

farmacéutica estdo analisadas.

As amostras gratis sdo os presentes mais importantes. Sao um
modo eficaz de familiarizar os médicos e pacientes com
medicamentos caros e recém-aprovados, quando
medicamentos mais antigos, mais baratos, poderiam ser
melhores ou tdo bons quanto os novos. (ANGELL, 2007, p.

144)

Nao tenho a menor ddvida de que os anuncios diretos ao
consumidor enganam os consumidores mais do que o0s
informam, e estes pressionam o0s médicos para prescrever
medicamentos novos, caros e frequentemente de utilidade

insignificante, mesmo quando opg¢Bes mais conservadoras
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(entre elas a de medicamento nenhum) poderiam ser melhores

e mais seguras. (ANGELL, 2007, p. 141)

Essas e outras estratégias fazem com que o custo da industria para
levar um medicamento ao mercado seja elevado e que parte significante de

seu orcamento seja destinada ao marketing. (ANGELL, 2007 p.134).

Segundo a Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA, 2006) a industria farmacéutica instalada no pais planejou
investir, no ano de 2006, R$ 2,25 bilhdes. Desse total, R$ 302,45 milhdes
planejava destinar a projetos de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos
medicamentos. Para o lancamento de novos produtos os laboratérios
programaram investimentos de R$ 181,54 milhdes. J& para as ac¢bes de
publicidade e marketing a industria planejou consumir R$ 978,96 milhdes, trés
vezes mais que nos projetos de pesquisa e desenvolvimento. E, por se tratar
de “um negdcio como outro qualquer”, todos estes gastos sao repassados ao
valor do produto final para que se atinja o lucro esperado. (ANGELL, 2007 p.

64)

Por esta razdo, ndo é surpresa o fato de, em 2009, dos 33 segmentos
industriais selecionados pelo IBGE, divulgados no Relatério de *“indices
regionais da producao industrial ajustados sazonalmente”, o maior destaque ter
sido a industria farmacéutica, que segue até entdo aparentemente imune as
turbuléncias geradas pela crise mundial ocorrida no periodo. Segundo o0s

dados do IBGE, a producdo da industria farmacéutica aumentou 24,8% em
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marco comparada ao mesmo més do ano de 2008, e fechou o primeiro

trimestre de 2009 com alta de 13,5%. (IBGE, 2009)

No Brasil na década 90, a auto-regulamentacéo foi a resposta padrao
dos setores regulados, nas ocasides em que as ameacas de restricdo pelo
Estado pareciam mais préoximas de se concretizar. Isso se tornou mais
explicito na postura dos representantes das industrias farmacéutica, de bebidas
alcoolicas e de cigarros quando reagiram a maior regulacdo de seus
interesses. As estratégias desses setores seguiram a linha geral de defesa da
publicidade diante de qualquer proposta de maior regulacdo da ANVISA, em
nome da "liberdade de expresséo comercial".

Nesse sentido, em 1997 a Associacdo Brasileira da Industria de
Produtos para a Saude lancou um "codigo de ética" para orientar a publicidade
de medicamentos de venda livre (Revista Propaganda, n. 557, nov., 1997).

Quando o tema diz respeito a produtos reconhecidamente nocivos, como
cigarros e bebidas alcodlicas o setor publicitario age da mesma forma. Em
2001, um projeto do deputado Airton Roveda, do PSDB do Parana, previa a
restricdo da propaganda de todas as bebidas alcodlicas, incluindo as cervejas.
Na época, a resposta veio através de Seérgio Amado, presidente da ABAP
(Associacdo Brasileira das Agéncias de Publicidade). Ele lembrou os R$ 494
milhdes investidos em midia pelas empresas de bebidas alcodlicas no ano
anterior e o projeto foi arquivado (Meio e Mensagem, n. 977, set., 2001).

Em novembro de 2005, a ANVISA colocou em Consulta Publica a
proposta de regulamentacdo da propaganda de bebidas alcodlicas. Foram

recebidas 157 contribuicbes de varios segmentos da sociedade. Dessas, 58
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apoiavam a regulamentacdo da propaganda dos produtos e 51 se
manifestavam a favor da proibicdo total das propagandas de bebidas que
contenham alcool em sua formulacdo (ANVISA, 2005).

Os cigarros também sao outro alvo de discussédo. A publicidade também
€ acompanhada de frases de adverténcia, a exemplo do que ocorre com a de
medicamentos. A legislacdo brasileira restringe a publicidade de cigarro,
limitada a cartazes e placas dentro dos pontos de venda, como padarias, lojas
de conveniéncia, postos de gasolina e supermercados. No entanto, esse tipo
de propaganda continua forte, com displays luminosos, embalagens coloridas e
brindes, atraindo jovens e criangas para o vicio do fumo. Um estudo realizado
em Curitiba (PR), Florianépolis (SC) e Porto Alegre (RS), entre 2002 e 2004,
por HALLAL; GOTLIEB; ALMEIDA & CASADO demonstrou que mais de sete
em cada dez escolares entrevistados informaram terem visto propaganda de

cigarros em cartazes nos 30 dias anteriores a pesquisa.

5.5 Alegislacao brasileira sobre propaganda de med icamentos

A primeira regulamentacdo sanitaria que aborda a questdo da
comercializacdo dos produtos farmacéuticos no Brasil € o Decreto n.° 20.377
de 08/09/1931. O texto determinava:

Art. 112. E terminantemente proibido anunciar, vender,
fabricar ou manipular preparados secretos e atribuir aos

licenciados propriedades curativas ou higiénicas que nao
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tenham sido mencionadas na licengca respectiva pelo
Departamento Nacional de Saude Publica. (Decreto n.°

20.377/1931)

Posteriormente, este decreto foi revogado pela Lei n° 5.991, de
17/12/1973 que “dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias”
(BRASIL, 1973).

Em 1968, a 212 Assembléia Mundial de Saude se posicionava em

relacdo a propaganda de medicamentos:

Todas as formas de publicidade de um medicamento devem
ser veridicas e fidedignas e ndo podem conter declaracfes
inexatas ou incompletas nem afirmacdes impossiveis de serem
verificadas acerca da composi¢do, dos efeitos (terapéuticos e
téxicos) ou das indicacbes de um medicamento ou de sua

especialidade farmacéutica. (Resolucao WHA21. 41).

Em 1976, é aprovada a Lei 6360, onde a propaganda de medicamentos

é abordada no Titulo X, nos Artigos 57 a 59.

A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de
comunicacdo, dos produtos sob o regime desta Lei somente
podera ser promovida apds autorizacao prévia do Ministério da

Saude. (BRASIL,1976 — Artigo 58).
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Contudo, pouco tempo depois, em 1977, a exigéncia de autorizacao

prévia foi suprimida no Decreto n° 79.094, de 05/01/1977, artigo 118, 82°. Este

decreto determinou que, somente quando houvesse uma infracdo a norma a

empresa passaria pelo regime de prévia autorizacdo previsto anteriormente no

Art. 58 da Lei n°6.360.

Em 1988, a Assembléia Mundial da Salde aprova os Critérios Eticos

para a Promoc¢ao de Medicamentos (Resolugdo WHA41.17) (OMS, 1988). De

acordo com o texto:

Toda propaganda que contenha informacbes relativas aos
medicamentos deve ser fidedigha, exata, verdadeira,
informativa, equilibrada, atualizada, suscetivel de comprovacao
e de bom-gosto. N&o deve conter declaracdes que se prestem
a interpretacdo equivocada ou que ndo sejam passiveis de

comprovacao. (OMS, 1988)

No mesmo ano, a Constituicio Federal Brasileira trata em seu artigo

220, 839, inciso Il e 84° respectivamente, sobre a necessidade de criacao de

defesas contra as propagandas irregulares e sobre a divulgacdo de

informacdes fidedignas:

Estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia
a possibilidade de se defenderem de programas ou
programagdes de radio e televisdo que contrariem o disposto
no art. 221, bem como da propaganda de produtos, préticas e
Servicos que possam ser nocivos a sadde e ao meio ambiente.

(BRASIL, 1988)
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A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotoxicos, medicamentos e terapias estara sujeita a
restricbes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo anterior,
e conterq, sempre que necessario adverténcia sobre os

maleficios decorrentes de seu uso. (BRASIL, 1988)

A Lei 8.078 de 11 de setembro de 1990, busca consolidar os propdésitos
estabelecidos na Constituicdo Federal, criando o Cédigo de Protecdo e Defesa
do Consumidor. Em seu Artigo 37, da Secéo lll, do Capitulo V, o Cadigo trata
especificamente da propaganda, proibindo a publicidade enganosa ou abusiva
(BRASIL, 1990).

Em 1993, é publicado o Decreto 793 - que regulamenta as Leis 5.991,
de 17 de janeiro de 1973 e 6.360, de 23 de setembro de 1976. Essa norma
torna obrigatoria a presenca da Denominacdo Comum Brasileira (DCB) nas
embalagens, rotulos, bulas, prospectos, textos, ou qualquer outro tipo de
material de divulgacdo e informacdo meédica, referentes a medicamentos,
drogas e insumos farmacéuticos e estabelece critérios relativos ao tipo e
tamanho das letras, fundo grafico e tipo de impressdo da denominacao
genérica utilizados nos materiais de divulgacéo e informacéo (BRASIL, 1993).

Em 1996, a Lei n° 9.294 dispbde sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigantes, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nas termos do 8§ 4° do art. 220 da Constituicao
Federal.

Art. 7° . A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer

tipo ou espécie podera ser fita em publicacdes especializadas
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dirigidas direta e especificamente a profissionais e instituicbes
de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude,
poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacdo social
com as adverténcias, quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatéria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo
ndo poderd conter afirmac¢des que ndo sejam passiveis de
comprovacao cientifica, nem podera utilizar depoimentos de
profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-
lo.

§ 3°. Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que
se enquadram no disposto no § [° deste artigo deverdo
apresentar comprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei
sem 0 que sua propaganda serd automaticamente vedada.

84° Toda a propaganda de medicamentos contera
obrigatoriamente adverténcia indicando que, a persistiremos

sintomas, o médico devera ser consultado.

Art. 9°. Aplicam-se aos infratores desta Lei, sem prejuizo de
outras penalidades previstas na legislacdo em vigor,
especialmente no Cddigo de Defesa do Consumidor, as
seguintes sancoes:

| - adverténcia;
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Il - suspensédo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de
qualquer outra propaganda do produto, por prazo de até trinta
dias:

Il - obrigatoriedade de veiculacdo de retificagdo ou
esclarecimento para compensar propaganda distorcida ou de
ma-fe;

IV - apreensédo do produto;

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

§ 1°. As sancg0Oes 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

§ 3°. Consideram-se infratoresl para efeitos deste artigo, os
responsaveis pelo produto, pela peca publicitaria e pelo veiculo

de comunicacdo utilizado.

No ano de 2000, a regulamentagdo da propaganda de medicamentos
ganha destaque no relatorio final da Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI)
de Medicamentos, onde foi recomendada a fiscalizagdo da propaganda de
medicamentos. (BRASIL, 2000)

Relatério da Situacao:
(...) Embora a ANVS tenha tido uma acdo mais presente e
esteja analisando a publicacdo de uma resolucdo sobre o

assunto, entendemos que a legislacdo atual é precaria e
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omissa em muitos aspectos e que deve ser revista.
Entendemos ainda que é necessaria, e mais conveniente, uma
regulamentacdo fundamentada em lei federal sobre o assunto,
para que a vigilancia possa regulamenta-la de acordo com a
sua concepcdo e para que as fiscalizacbes tenham mais

respaldo frente aos recursos judiciais.

Relatério Final do Voto em Separado da Oposi¢cdo. Propostas
encaminhadas:

a) Sugerir a aprovacdo do Projeto de Lei n° 1739/99, que
dispde sobre a promocéo e a publicidade de medicamentos,
dos Deputados Dr. Rosinha e Henrique Fontana, em tramitacéo
na Camara dos Deputados;

b)  Criar mecanismos que permitam a ANVS avaliar e liberar
ou ndo os materiais de propaganda dos medicamentos;

c) Recomendar que a ANVS atue com mais rigor na
fiscalizacdo do cumprimento da Lei 6.360/76, que trata da
propaganda de medicamentos, utilizando todos os dispositivos

de repressédo e multas para coibir as ilegalidades praticadas;

Posteriormente, na Consulta PuUblica n.° 5/2000, foi discutida a

construcdo da regulamentacao para a propaganda de medicamentos, prevista

na lei n.° 6.360/76, que deu origem a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)

n.° 102, de 30 de novembro de 2000, que aprova o0 regulamento sobre

propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras préaticas cujo

objeto seja a divulgagédo, promocao ou comercializagcdo de medicamentos de

producdo nacional ou importados. Neste mesmo ano, é criada, pela Portaria
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N.° 593, a Geréncia de Fiscalizacdo e Controle de Medicamentos e Produtos
(GFIMP) da ANVISA, responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo da
propaganda de medicamentos e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Em 2001, a RDC 133, de 12 de julho, altera a RDC 102/2000 quando
revoga o paragrafo unico do art. 8°, anexo |, que vedava a propaganda, para
publico leigo, de desconto de precos de medicamentos de venda sob
prescricdo meédica.

Em 2004, a portaria n.° 123, de 9 de fevereiro, cria a Geréncia de
Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, de Publicidade, de Promocéo e
de Informacgé&o de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GPROP) da ANVISA
e a RDC 197, de 11 de agosto, atualiza as medidas de controle e fiscalizac&o
das substancias sujeitas a controle especial constantes da Portaria 344/98.
Também em 2004, € lancada a RDC 199, que revoga a RDC 133, de 12 de
julho de 2001, e altera a RDC 102/2000 quando revoga o art. 8°, anexo |, e
estabelece como deve ser a divulgacao de listas de precos de medicamentos
nos estabelecimentos farmacéuticos e em outros meios, facilitando o acesso do
consumidor as informacdes acerca dos precos, permitindo a sua comparagao e
avaliagdo, sem a interferéncia dos artificios inerentes a publicidade e ao

marketing.

Em 16 de novembro de 2005, a ANVISA publica a Consulta Publica
84/2005, com o objetivo de reformular o modelo, recebendo no prazo
determinado criticas e sugestdes relativas a proposta de alteracdo no

Regulamento Técnico existente. O novo regulamento proposto pela Agéncia foi

40



colocado a disposicao do publico na Internet e no Diario Oficial por 120 dias.

(ANVISA, 2005; NASCIMENTO, 2007).

O resultado da Consulta Publica n° 84 de 2005 somente foi publicado
trés anos depois, em 17 de dezembro de 2008. E no dia 18 de dezembro de
2008, foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) a RDC n° 96, de 17/12/08,
gque aprovou o0 novo regulamento sobre a propaganda, publicidade, informacé&o
e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocdo comercial de

medicamentos.

5.6 - As fragilidades do modelo regulador de propag  andas brasileiro

As atividades de monitoracdo e fiscalizacdo das propagandas de
medicamentos passaram a ser realizadas de modo continuo e sistematico
apenas a partir da criacdo da Agéncia Reguladora. No entanto, o modelo
regulador da propaganda de medicamentos adotado no Brasil apresenta
fragilidades ja conhecidas na literatura. De acordo com as conclusdes da
pesquisa realizada por Nascimento, sao significativas as fragilidades

consubstanciadas na RDC 102/2000 da ANVISA.

A principal fragilidade apontada consiste no fato de que a regulacdo é
feita a posteriori da disseminacdo da peca publicitaria irregular, com o sistema

de vigilancia deixando de incorporar uma légica de prevencdo ao risco
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sanitario. Até a autuacdo e punicdo da peca infratora e sua eventual retirada
dos meios de comunicagdo, milhdes de cidadaos ja foram influenciados pela

publicidade. (NASCIMENTO, 2005)

As pecas sdo analisadas através de um parecer técnico onde é sugerida
a autuacao ou o arquivamento do parecer por auséncia de irregularidades. No
caso das propagandas irregulares, o parecer do técnico de saude segue para o
corpo juridico da ANVISA, que lavra o auto de infragdo sanitaria. A empresa
tem 15 dias para apresentar defesa. Decorrido o prazo, o corpo juridico analisa
0 processo administrativo e elabora relatorio de sentenca para a Procuradoria.
A Procuradoria € quem julga o processo, recebe os recursos, publica a

sentenca e envia para cobranca ou inscricdo na divida ativa.

A segunda fragilidade diz respeito ao valor irrisério das multas arrecadas
pela ANVISA frente ao total de investimentos com propagandas de
medicamentos realizadas pelo setor. Também n&o existem mecanismos que
impecam que os valores das multas aplicadas pela Agéncia (em casos de
infracdo) sejam repassados aos consumidores. (NASCIMENTO, 2007) Isso
aumenta os custos do medicamento e consequentemente pode diminuir o

acesso a eles por parte da populacao.

O quadro apresenta os valores das multas aplicadas pela Agéncia
divulgadas em seus Relatérios de Atividades dos anos de 2002 a 2007. No ano
de maior arrecadagdo com multas, o valor total ndo alcanga a 1% dos 978
milhdes investidos pela industria farmacéutica, por exemplo, em 2006, segundo

registro da FEBRAFARMA.
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Tabela 1: Evolucdo dos autos de infragcdo para propaganda de medicamentos

lavrados pela ANVISA entre 2002 e 2007.

ANO AUTOS DE INFRAGAO TRANSITADOS MULTAS APLICADAS RS
E JULGADOS

2002 029 R$ 973.000,00
2003 102 R$ 3.212.000,00
2004 215 R$ 6.498.000,00
2005 197 R$ 4.445.000,00
2006 209 R$ 3.661.500,00
2007 338 R$ 6.008.000,00

Fonte: Relatério de Atividades GPROP (2002 a 2007)

A terceira fragilidade tem relagcéo direta com a frase dita de adverténcia
colocada ao final dos anudncios destinados ao grande publico: “A
PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. E
uma frase que além de n&o prevenir o risco, estimula o consumo irracional do
medicamento, porque incentiva o uso sem alertar sobre seus efeitos adversos

e contra-indicacoes.

No que diz respeito & qualidade da informacgdo divulgada pelas
propagandas, a Agéncia identifica - a partir do Projeto de Monitoracdo de
Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - os problemas mais
frequentes encontrados tanto nos grupos de medicamentos de venda sob

prescricdo, como aqueles de venda isenta de prescricao (ANVISA, 2007), que
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foram: (1) - N&o informam a Denominagdo Comum Brasileira/Denominacao
Comum Internacional (DCB/DCI), o nome do medicamento ou o numero do
registro junto a ANVISA; (2) - Anunciam produtos sem registro; (3) - Utilizam
simbolos ou desenhos que possibilitam interpretacdo falsa; (4) - Nao
apresentam a adverténcia obrigatoria; (5) - Referem-se a medicamentos sob
controle especial anunciado em publicacdes sem carater técnico-cientifico; (6) -
Propagandas de medicamentos de venda sob prescricdo médica anunciados
para o0 publico leigo; (7) Incluem mensagens como “aprovado” ou
“recomendado”; (8) N&o incluem a contra-indicagcéo principal; (9) Sugerem a
auséncia de efeitos colaterais; (10) - Sugerem diminuicdo de risco, ou seja,
minimizam as adverténcias contidas nas bulas; e (11) - Realizam comparacdes

sem a comprovacao de estudos clinicos.

Diversos autores ja apontaram a anuéncia prévia das pecas de
propagandas de medicamentos como uma possivel alternativa para o modelo
atual (BONFIM, 1999; NASCIMENTO, 2007b; SOARES, 2008). O argumento
se baseia no cumprimento do texto de uma lei ja existente, mais
especificamente a Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, que “dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros produtos,
e da outras providéncias”. (BRASIL, 1976) Esta Lei define que: “a propaganda
dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido ao regime
da Lei no 6.360, e deste Regulamento, cuja venda independa de prescri¢cdo do
meédico ou cirurgido-dentista, prescindira de autorizacao prévia do Ministério da

Saude, desde que sejam observadas as seguintes condicdes:
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| - Registro do produto, quando este for obrigatorio, no 6rgdo de

vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

Il - Que o texto, figura, imagem, ou projecdes ndo ensejem interpretacao
falsa, erro ou confusdo quanto a composicdo do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades terapéuticas nao

comprovadas por ocasiao do registro a que se refere o item anterior.

Il - Que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicacoes,

indicacdes, cuidados e adverténcias sobre o uso do produto.

IV - Enquadrar-se nas demais exigéncias genéricas que venham a ser

fixadas pelo Ministério da Saude.

§ 1° - A dispensa da exigéncia de autorizagdo prévia nos termos deste
artigo ndo exclui a fiscalizagcdo por parte do oOrgao de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos

Territorios.

8§ 2° - No caso de infragédo, constatada a inobservancia do disposto nos
itens 1, 1l e lll deste artigo, independentemente da penalidade aplicavel, a
empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizacdo previsto no artigo 58 da
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, em relacdo aos textos de futuras

propagandas.

8 3° - O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de divulgacéao,

comunicagédo, ou publicidade, tais como, cartazes, andncios luminosos ou néo,
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placas, referéncias em programacgdes radiofbnicas, filmes de televisdo ou

cinema e outras modalidades”. (BRASIL, 1976)

A anuéncia prévia € o principal instrumento utilizado pelos paises que
optaram por regular a propaganda e a promocdo de produtos farmacéuticos,
entre eles a Espanha, Franca, Reino Unido, Australia, Suica, EUA, Canada,
México e Equador. (NASCIMENTO, 2007) A Unido Européia recomenda que 0s
Estados-membros estabelecam meios adequados para o controle da
propaganda de medicamentos, sendo que estes meios podem se basear num

sistema de controle prévio. (ANVISA,2005)

5.7 - Uso racional de medicamentos

Medicamentos sdo produtos que tém a finalidade de diagnosticar,
prevenir, curar doencas ou aliviar os seus sintomas. Sao reconhecidos como
instrumentos indispensaveis as acdes de saude. Ocupam papel central na
terapéutica da atualidade e com certeza eles sdo uma das formas terapéuticas

com mais valor socialmente reconhecido. (NASCIMENTO, 2003)

Contudo, se utilizados inadequadamente, os medicamentos podem
aumentar os custos da atencdo a saude e/ou levar a ocorréncia de reacdes
adversas (PEPE, 2000). Além disso, 0 uso irracional pode trazer outros

prejuizos como o0 atraso no diagnéstico e na implementacdo de uma
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terapéutica adequada, intoxicagdes e confusao entre sintomatologias que ficam

mascaradas, criando novos problemas (NASCIMENTO, 2003).

Por este motivo, a OMS — em reunido de especialistas realizada em
1985, em Nairobi, Quénia - estabeleceu critérios que devem ser levados em
conta quando se trata de uso racional de medicamentos. S80 0s seguintes:
indicacdo apropriada, que tenham por base provas cientificas; dose,
administracdo e duracao apropriadas do tratamento; paciente em condi¢cdes de
receber o tratamento medicamentoso (sem contra-indicacbes e com baixa
probabilidade de reacbes adversas); dispensacao correta, incluindo informacéao
adequada para o0s pacientes acerca dos medicamentos prescritos e a

observancia do tratamento pelos pacientes (OMS, 1986).

Assim sendo, a utlizagdo correta, racional e consciente de
medicamentos pressupde informacbes adequadas, sobretudo com cuidados
diferenciados no que tange aos aspectos éticos e morais. No entanto, os
fatores que influenciam o uso de medicamentos sdo muitos e estdo inter-
relacionados. Pode-se citar, entre os demais aspectos, a forma como a
populacdo compreende e conceitua as doencas e os tratamentos, bem como a
pressdo do fabricante sobre os médicos e usuarios, gerando uma tensao entre
a necessidade sanitaria dos medicamentos e a necessidade de expanséo
constante do mercado (NASCIMENTO, 2005). Um bom exemplo para este fato
€ 0 segmento de medicamentos de venda livre, cuja comercializacdo néo exige
receituario médico e a industria € autorizada pela legislacdo a desenvolver
acOes de comunicacao diretamente ao potencial consumidor. Tais condi¢cdes

sao totalmente favoraveis na perspectiva mercadoldgica dos fabricantes, mas
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pouco favoraveis a saude publica, pois provoca um amplo estimulo a

automedicagao.

O consumo de medicamentos de venda livre é verificado nas diversas
camadas da sociedade, se consagrando como uma questdo cultural e
socioeconbmica (ARRAIS, 1997). A propaganda de medicamentos de venda
livre, com grande poder de persuasao, nao utiliza um discurso transparente,
vale-se da autoridade do discurso cientifico e omite do consumidor informacdes
importantes, em seu objetivo de atingir uma parcela cada vez maior da

sociedade.

Marilene Cabral (2003) considera que a propaganda de medicamentos
nos meios de comunicagdo de massa estimula a automedicacéo,
principalmente  “porque explora o desconhecimento dos possiveis
consumidores sobre os produtos e seus efeitos adversos” (NASCIMENTO,

2003D, p. 38).

Como os medicamentos tornaram-se mercadorias presentes em grande
namero e variedade nos lares, as intoxicagfes por esses produtos sdo muito

comuns.

Um dos indicios dos efeitos danosos da propaganda indiscriminada e do
uso incorreto e abusivo de medicamentos no Brasil € registrado nos ultimos
anos pelo Sistema Nacional de Informacgdes Toxico-farmacoldgicas (Sinitox) da
Fundacdo Oswaldo Cruz/Ministério da Saude. (NASCIMENTO, 2007). Os
casos de intoxicacdo humana tendo como agentes os medicamentos somaram

31.944 ocorréncias em 2007 30,66% do total de casos registrados, colocando
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0s medicamentos como o principal agente de intoxicacdo humana no Brasil. A
analise histdrica dos registros contabilizados pelo SINITOX demonstra que este
fato se repete ha mais de 10 anos. (SINITOX, 1997-2007). Excluindo-se as
circunstancias em que o uso incorreto foi proposital, ou seja, em tentativas de
suicidio, onde o uso excessivo foi intencional (14.011 ocorréncias em 2007), os
medicamentos continuam a liderar com 17.933 ocorréncias. Este dado indica o
namero de pessoas que buscaram no medicamento uma forma de prevenir e
tratar doencas ou recuperar a saude, mas que sofreram algum tipo de
intoxicagdo durante o uso, o0 que demonstra a magnitude do problema
ocasionado pelo uso incorreto e abusivo de medicamentos no Brasil (SINITOX,

2008).

49



Tabela 2. Casos Registrados de Intoxicacdo Humana p  or Agente Toxico —

Brasil em 2007.

Total Anual Tentr?lti,v "?‘ de Total excluindo
Suicidio 0s casos de
Agentes Casos % Casos suicidio
Medicamentos 34068 30,31 15124 18944
Agrotoxicos/Uso Agricola 6260 5,57 2899 3361
Agrotoxicos/Uso Doméstico 3451 3,07 759 2692
Produtos Veterinarios 1220 1,09 395 825
Raticidas 4446 3,96 2607 1839
Domissanitarios 12551 11,17 960 11591
Cosméticos 1439 1,28 55 1384
Produtos Quimicos Industriais 6600 5,87 427 6173
Metais 602 0,54 6 596
Drogas de Abuso 3872 3,44 337 3535
Plantas 1657 1,47 40 1617
Alimentos 1449 1,29 46 1403
Animais Pec¢./Serpentes 5000 4,45 - 5000
Animais Pec¢./Aranhas 4677 4,16 - 4677
Animais Peg¢./Escorpibes 7903 7,03 - 7903
Outros Animais Pe¢./Venenosos 6130 5,45 - 6130
Animais ndo Peconhentos 4743 4,22 - 4743
Desconhecido 4561 4,06 186 4375
Outro 1774 1,58 342 1432
Total 112403 100,0 24183 88220

Fonte: Sistema Nacional de Informacgdes Toxicologicas (Sinitox) / ICICT / Fiocruz / Ministério
da Saude. (acessada em 12/05/2010).
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0. Justificativas

Tendo em vista 0s riscos provocados pela propaganda de medicamentos
(intoxicacoes, reacdes adversas, etc.) e o numero de infracdes cometidas pelo
setor regulado durante os ultimos anos — segundo a prépria ANVISA, mais de
90% de pecas publicitirias de medicamentos apresentam informagfes
irregulares, o que contribui para desinformacdo de profissionais e
consumidores (ANVISA, 2005) — a presente pesquisa justifica-se como uma

contribui¢gdo ao uso racional de medicamentos e defesa do cidad&o.

Na sociedade atual, onde o marketing tem sido um fator determinante da
crescente demanda por produtos no mercado, € necessario debater o fator
econdbmico que impacta a populacdo, que muitas vezes utiliza seus recursos
escassos no consumo de medicamentos desnecessarios e que néao lhe trardo
qualquer beneficio. De acordo com a Pesquisa de Orcamento Familiar 2002-
2003 (IBGE) os gastos com assisténcia a saude mantiveram-se entre 4% e 6%
no total das despesas das familias, e o0s gastos com medicamentos
comprometeram 76% dos gastos com saude nas familias mais pobres. (IBGE,

2007)

Esta proposta de pesquisa se apresenta como inovadora, na medida em
que se propde a analisar a nova legislacdo criada para Regulamentacdo da
Propaganda de Medicamentos, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)

n°96/2008.
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Além disso, ao verificar o processo de aperfeicoamento do modelo
regulador da propaganda, sera possivel identificar se a nova legislacéo estd em
consonancia com a légica e os valores ja consagrados na Politica Nacional de
Medicamentos e nos critérios éticos da OMS no que diz respeito ao uso correto

de Medicamentos.

7. Objetivo

7.1  Objetivo geral

- Analisar as acbes do Orgdo Regulador da Propaganda de

Medicamentos no Brasil no periodo de 2005 a 2009.

7.2  Objetivos especificos

- Analisar o processo de constru¢cdo da RDC 96/2008;

- Analisar os debates ocorridos na Camara Setorial de Propaganda da
ANVISA e das proposicbes de cada setor interessado encaminhadas a
Geréncia Geral de Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, de
Publicidade, de Promoc¢éo e de Informacgdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitaria durante a CP 84/2005;

- Avaliar os mecanismos implantados pelo Estado para regular e

monitorar a propaganda de medicamentos para o grande publico, incluindo o
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Projeto de Monitoracédo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria e a atuagéo
da Geréncia de Fiscalizacdo e Monitoramento de Propaganda, Publicidade,
Promogcdo e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

(GRPROP/ANVISA)

8. Metodologia

O método que norteou este trabalho se voltou, inicialmente, para uma
analise de documentos (portarias, leis, resolucdes e decretos) relacionados a
regulamentacao da propaganda de medicamentos no Brasil, com o objetivo de
mapear e realizar uma aproximacdo ao objeto estudado. As portarias, leis,
resolucdes e decretos foram coletados das paginas eletronicas da ANVISA e
do CFF - Conselho Federal de Farmacia. As informacbes referentes a
legislacdo foram organizadas em ordem cronoldgica, considerando-se,

principalmente, o tipo normativo e a data de publicacéo.

Para avaliar a atuacdo da Geréncia Geral de Monitoramento e
Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade, de Promocéao e de Informacao de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGPROP) da ANVISA nos ultimos
anos, na monitoracdo e fiscalizacdo da propaganda de medicamentos, foi
preciso estudar o Projeto de Monitoracdo da Propaganda de Medicamentos no
Brasil, no que diz respeito a sua abrangéncia, objetivos e resultados

alcancados e recorrer as atas publicadas das reunides geridas pela Geréncia.
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Também foram analisadas as iniciativas da Geréncia de Propaganda de
Medicamentos da ANVISA no campo da educacdo em saude, mais
especificamente as acdes envolvendo o Projeto de Educacao para Consumo
Responsavel de Medicamentos e de Outros Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitaria (Educanvisa) entre 2006 e 2009.

As informacbes constantes nas pautas, atas das reunides e demais
documentos da Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria da ANVISA, que evidenciaram as posicdes
defendidas pelos atores no processo de construcdo da nova regulacdo foram
destacados. Utilizou-se do conceito de ator social de Matus (1987), para quem
o ator social “é uma personalidade, agrupamento humano ou organizagao, que
tem capacidade de acumular forca, desenvolver necessidades e interesses e

atuar produzindo fatos na situacéo.” (MATUS, 1987)

Neste contexto de disputas, tiveram destaque os atores ou for¢as sociais
da Céamara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria instituida no ambito da ANVISA (Tabela 3) que foram
importantes para a compreensdo de quais sdo 0s interesses em cena, que
definiram o0s pressupostos e mecanismos adotados no texto regulatério

definitivo para o controle de propagandas de medicamentos.

Também foram coletadas revistas, boletins, jornais e demais
documentos de divulgacao periddica dos setores envolvidos durante o periodo

de Consulta Publica 84/2005 até a publicacdo da RDC 96/2008.
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A discussao do perfil das criticas e sugestdes apresentadas a Consulta
Publica n°84/2005, referente a Minuta da Resolucdo, foi desenvolvida através
da andlise do consolidado de manifestacdes encaminhadas a agéncia durante
o periodo de 120 dias. A coleta do material de trabalho se deu através da
pagina eletrbnica da ANVISA. Cabe ressaltar que para avaliar as contribuicdes
recebidas nas consultas publicas selecionadas, foi necessério estabelecer uma
diferenciacdo conceitual do que seja comentario e sugestdo. Para essa
pesquisa adotou-se a definicdo de sugestdo como toda e qualquer proposicéo
realizada com o objetivo de alterar a norma posta em consulta, seja através de
inclusdo/exclusédo de algum artigo, inciso, alinea ou paragrafo especifico, seja
proposicao relacionada com o texto legal de forma integral. Considerou-se
comentario qualquer elogio, questionamento, duvida, denulncia, expectativa ou
justificativa acerca do assunto posto em consulta, mas que néo propde
diretamente nenhuma alteragéo. A partir do consolidado foram identificados (i)
0s manifestantes por grupos de interesse e pontos de abordagem; (ii)
namero/percentual de atores presentes em cada segmento; (i)
namero/percentual de contribuices apresentadas por segmento, e por artigos
da minuta e (iv) numero/percentual de sugestdes incorporadas na edicdo da

norma final, por segmento.

Quanto ao interesse, foram estabelecidos os grupos assim identificados:
1) Consumidor; 2) Publicitario & Propagandista, 3) industria, 4) profissionais de
salde, 5) Comércio Farmacéutico varejista, 6) Orgdos do Governo, 7)
Instituicbes de Ensino e Pesquisa e 8)Outros. Esses grupos considerados

predominantes foram, por sua vez, posteriormente subdivididos. Quanto ao teor
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das opinides dos manifestantes estabeleceram-se alguns parametros, assim
relacionados: 1) ao fato de serem ou néo favoraveis a resolugdo em questéo;

2) as caracteristicas dos comentarios e se foram incorporadas ou néo.

A dificuldade encontrada para a realizacdo do trabalho foi o acesso as
informacgdes na pagina eletrénica da ANVISA, pois a atualizacdo e publicacao

dos dados, documentos e outros subsidios a pesquisa sdo muito demorados.
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9. Resultados

9.1 Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de

sujeitos a vigilancia sanitaria.

Produtos

A Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a

Vigilancia Sanitéria, instituida no @mbito da ANVISA, tem a funcdo de dar

somente apoio a Agéncia para a formulagdo de politicas do setor. Desta

maneira, nao possui carater deliberativo. A Camara é composta por 10

entidades da sociedade civil organizada, 19 entidades representativas do setor

regulado e 8 6rgdos de Governo, totalizando 37 assentos. A Portaria n°. 369,

de 24 de maio de 2007, designa os representantes titulares e suplentes,

indicados pelas entidades integrantes da Camara Setorial de Propaganda e

Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria. (Tabela 3)

Tabela 3: Entidades com representacdo na Camara Setorial de Propaganda e

Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria/ ANVISA.

SOCIEDADE CIVIL ORGANIZADA

ENTIDADES SIGLA
INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA DO CONSUMIDOR IDEC
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA CFM
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA CFF
CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA CFO
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE| ABRASCO
COLETIVA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS SOBRAVIME
CONSELHO FEDERAL DE NUTRICIONISTAS CEN
SOCIEDADE BRASILEIRA DE TOXICOLOGIA SBTOX

UNIVERSIDADES REPRESENTANTES DO PROJETO MONITORA
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DA ANVISA

ENTIDADE MEMBRO DO FORUM NACIONAL DE ENTIDADES
CIVIS DE DEFESA DO CONSUMIDOR

ENTIDADES DO SETOR REGULADO

ASSOCIACAO NACIONAL DE JORNAIS ANJ
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE RADIO E| ABERT
TELEVISAO
ASSOCIACAO NACIONAL DE EDITORES DE REVISTAS ANER
CONSELHO DE AUTO-REGULACAO PUBLICITARIA CONAR
FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA - FEBRAFARMA
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE HIGIENE PESSOAL,| ABIHPEC
PERFUMARIA E COSMETICOS
ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ARTIGOS E|  ABIMO
EQUIPAMENTOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES
E DE LABORATORIO
ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALIMENTOS ABIA
ASSOCIAGAO  BRASILEIRA DOS  IMPORTADORES  DE| ABIMED
EQUIPAMENTOS, PRODUTOS E SUPRIMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES
ASSOCIACAO DOS  LABORATORIOS  FARMACEUTICOS| ALANAC
NACIONAIS
ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE PRODUTOS DE| ABIPLA
LIMPEZA E AFINS
ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS  INDUSTRIAS DE| ABIMIP
MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA INTERFARMA
AGENCIA BRASILEIRA DE ANUNCIANTES ABA
ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS ANFARMAG
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE AGENCIAS DE PUBLICIDADE ABAP
CAMARA BRASILEIRA DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL CBDL
ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE PRO-
MEDICAMENTOS GENERICOS GENERICOS
ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALIMENTOS|  ABIAD
DIETETICOS E PARA FINS ESPECIAIS

ORGAOS DO GOVERNO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA
MINISTERIO DA SAUDE MS
MINISTERIO DA JUSTICA MJ
MINISTERIO DAS COMUNICAGCOES - MC
MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE CONASS
CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS MUNICIPAIS DE| CONASEMS
SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA INMETRO

(Fonte: Portaria n® 369/2007 — ANVISA)
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Ao se examinar a composicdo da Camara Setorial de Propaganda e
Publicidade percebe-se o tamanho da resisténcia que as entidades ligadas a
industria e as diferentes midias patrocinam em relacdo a aprovacao de
propostas de maior regulacdo do setor dentro da Camara. Atualmente, o setor
regulado representa 51,35% dos assentos da Céamara Setorial, enquanto os
representantes da sociedade civil organizada representam 27% e os 6rgaos do

Governo 21,35%.

Analisando com mais profundidade quem sédo estas representacdes, €
possivel perceber que a industria farmacéutica, por exemplo, se representa
atravées de mais de uma entidade. Existe um assento destinado a
FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA
(FEBRAFARMA), 6rgao que representa 15 entidades do setor farmacéutico:
ABIMIP, ABRASP, ALANAC, INTERFARMA, PRO-GENERICOS, SINDIFAR,
SINDQUIMICA, SINDUSFARMA, SINDUSFARQ, SINFACOPE, SINFAR,
SINQFAR, SINDIFARGO, SINQUIFAR-NP e SINQFESC. Mas também existe,
na Camara, uma cadeira em separado para a ASSOCIACAO BRASILEIRA
DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
(ABIMIP) e ainda outros dois assentos para a ASSOCIACAO BRASILEIRA
DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS (PRO- GENERICOS) e
para a ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS
(ALANAC), entidades estas que ja estariam representadas pela
FEBRAFARMA. Com isso, a industria ganha mdultiplas representacdes e,

portanto, mais peso nos debates travados naquele forum.
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Durante os trés anos que durou o processo de discussdo da Consulta
Publica 84/2005, a Camara Setorial se reuniu por sete vezes, sendo cinco em
reunides ordinarias e duas reunifes extraordinarias. Em todas as reunides o
setor regulado compareceu com o maior numero de representantes, usufruindo
do fato de ter maioria das cadeiras. A reunido extraordinaria para apresentagao
do consolidado das propostas para o novo regulamento sobre a propaganda de
medicamentos, apés o periodo da Consulta Publica n°® 84/2005, foi realizada
em 4 de dezembro de 2007, e contou com 21 participantes, sendo 19 membros
efetivos, incluindo 6 representantes de entidades da sociedade civil organizada,
3 representantes de 6rgdos do Governo e 10 representantes de entidades do

setor regulado (ANVISA, 2009).

De acordo com o Regimento Interno das Camaras Setoriais, ndo ha
nenhuma exigéncia em relacdo as representacbes de cada setor. Os
representantes devem ter origem em entidades que tenham afinidade com os
assuntos abordados pela Camara. A participacdo pode se dar através de
convite ou quando o representante pleiteia sua entrada na Camara. Nesse
caso, 0 pleito é avaliado pela ANVISA, para entdo serem nomeados por
portaria expedida pelo Diretor-Presidente da Agéncia. N&o existe um critério de
proporcionalidade como ocorre em oOrgaos como o Conselho Nacional de
Saude, onde o Decreto n° 99.438, de 7 de julho de 1990 fixa quatro segmentos
na composicado do CNS: usuarios, trabalhadores da saude, gestores (governo)
e prestadores de servico de saude. Os usuarios ficam com 50% das vagas, e
0os outros 50% séo divididos entre trabalhadores, gestores e prestadores de

servico.
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Outro problema da Camara é a divulgacao das informacdes relativas néo
s6 a Consulta Publica 84/2005, como as suas demais atividades. Um
consolidado final das contribuicbes da Consulta s6 foi divulgado pela
GPROP/ANVISA aos membros da Camara durante Reunido Extraordinéria,
realizada em dezembro de 2007, onde foi feita apenas uma apresentacao do
futuro regulamento sobre a propaganda de medicamentos, comprometendo a

transparéncia do processo.

As atas das reunibes da Camara sdo divulgadas meses apds a sua
realizacdo, comprometendo tanto a participacdo como o controle social. Na ata
da reunido extraordinaria da Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, realizada em 4 de dezembro de 2007,
onde a ANVISA apresentou o consolidado final da CP 84/2005, o representante

da ABRASCO, Alvaro Nascimento:

Reclamou sobre as justificativas da ndo aceitacdo de algumas
propostas enviadas e a razdo de ndo terem sido
disponibilizadas para os membros da céamara setorial o
conjunto das contribuicdes, e também na internet, conforme
resolvido respectivamente na 22 e 32 reunides, a fim de que a
mesma tivesse idéia do conjunto das propostas. Declarou ter
solicitado por e-mail e estar esperando acerca de 6 (seis)
meses a disponibilizacdo de dados atualizados (infracbes e
multas, a partir de 2005) referentes a monitoracdo e
fiscalizacdo de propaganda. (Fonte: Ata da Reunido

Extraordinaria do ano de 2007 da Camara Setorial de
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Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitéria)

Outro exemplo de mau funcionamento da Camara ficou explicitado na
sua 52 Reunido Ordinaria, ocorrida em 9 de junho de 2009, que teve como
pauta: “Orientar, ampliar a divulgacéo e esclarecer eventuais duvidas relativas
a implantacdo e adocdo das regras da RDC n° 96/2008 aos membros da
Camara Setorial de Propaganda e demais setores envolvidos no processo da
propaganda de medicamentos” (ANVISA, 2009). Até fevereiro de 2010, oito
meses apos a realizacdo da reunido, a ata ndo havia sido publicada, mesmo

com a RDC 96/08 ja estando em vigor.

9.2 A fiscalizacao de propaganda de medicamentos

No Brasil a competéncia de monitorar e fiscalizar a propaganda de
medicamentos é delegada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
desde a sua criacdo, com a publicacdo da Lei n° 9782/99. Mas apenas em
2002, foi implantado por meio da Geréncia de Fiscalizacdo e Controle de
Medicamentos e Produtos (GFIMP), o Projeto de Monitoracdo da Propaganda
de Medicamentos. A monitoracdo e fiscalizagcdo deixam entdo de ser
centralizadas em Brasilia - como ocorria desde 2000 com a publicacdo da RDC
102 - e passam a ser realizadas pelas universidades, através de convénios

estabelecidos com a ANVISA.
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Na sua “Apresentacdo”, o Projeto informa que tem como proposta inicial
“acompanhar e analisar a divulgacdo de medicamentos em diferentes veiculos
de comunicacdo de modo a verificar o teor da informacao transmitida” [...]. “A
partir de um acompanhamento sistematico sera possivel identificar o teor das
mensagens veiculadas e adotar as medidas corretivas pertinentes visando
assegurar a defesa da saude da populacdo e o cumprimento da legislagédo
sanitaria vigente”. (BRASIL, 2002, p. 3). Além disso, o objetivo do Projeto visa
disseminar a discussdo do tema por meio do ambiente académico ao

estabelecer parceria com Instituices de Ensino Superior. (ANVISA, 2006)

Na fase inicial do projeto, em 2002, foram estabelecidas parcerias com
14 Instituicbes de Ensino Superior nas cinco regides brasileiras. Cada
universidade envolvida realizou as atividades durante 12 meses e receberam
da ANVISA financiamento para montar e equipar laboratorios de monitoracéo,
que incluiam computadores, aparelhos de TV, video cassete, aparelho de som,
impressora, além de bibliografia especializada. As equipes multidisciplinares
foram formadas contemplando inicialmente quatro cursos académicos:
Farmacia, Medicina, Direito e Comunicacdo Social, totalizando 200 alunos
envolvidos e 28 professores no periodo de um ano (2002 a 2003). Foram
captadas 4485 pecas publicitarias de medicamentos em 238 midias e locais
diferentes, entre eles TV, radio, jornais, revistas, hospitais, clinicas médicas,
congressos, farmacias e drogarias. A primeira fase do Projeto de Monitoracéo
de Propaganda e Publicidade de Medicamentos custou a ANVISA R$

610.077,52. (ANVISA, 2003)
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Em 2004, com a criagdo da Geréncia de Monitoramento e Fiscalizagao
de Propaganda, Publicidade e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GPROP), o Projeto de Monitoracdo é ampliado e passa a ser
denominado Projeto de Monitoracdo de Propagandas de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria. O projeto passou a abranger algumas categorias de
alimentos e de produtos para a saude e incluiu nas equipes de monitoracéo
alunos de Nutricdo, Biologia, Odontologia e Enfermagem. A segunda fase
totalizou 19 universidades participantes, com 74 professores e 500 estudantes.

(ANVISA, 2005)

Neste periodo, também foi iniciado o desenvolvimento do Projeto Piloto
de Educacao e Informacédo, com atividades desenvolvidas pelas equipes que
incluiam palestras, apresentacdes de trabalhos em congressos e acdes
informativas, como, por exemplo, a producéo de musicas, folders, historias (gibi
digital e histéria infantil), poemas, jogos educativos, peca de teatro e proposta
de video educativo. Estas atividades educativas deveriam ser destinadas aos
usuarios (populacéo e setor regulado), profissionais de saude e instituicdes de
ensino fundamental, médio e superior, com 0 objetivo de tornar a informacé&o
uma ferramenta para orientar os profissionais e a populacdo acerca do uso

correto de medicamentos.

Foram monitorados 593 midias e locais diferentes, incluindo clinicas
odontologicas, de nutricdo e fisioterapia. E coletadas, até outubro de 2006,
4.256 pecas publicitarias de medicamentos, alimentos, produtos sem registro e
produtos para a saude. Os gastos nessa fase foram de R$722.135,70

(ANVISA, 2006c). O convénio estabelecido com as universidades também foi
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de 12 meses. Durante o intervalo de pactuagéo entre um convénio e outro néo

houve monitorac&o das propagandas por parte destas equipes académicas.

Em setembro de 2007, quase um ano depois do término das coletas da
fase Il, inicia-se a terceira fase do Projeto, que € ampliado mais uma vez ao
incluir a monitoracdo da Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos
para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
(NBCAL). A incorporacdo desta monitoracdo ao Projeto se deu em funcao da
assinatura da Portaria MS 1.449/05 no evento de abertura da Semana Mundial

da Amamentacéao.

Um projeto piloto foi realizado anteriormente, em 2006, envolvendo 19
instituicdes de ensino superior, 22 Vigilancias Sanitarias Estaduais e do Distrito
Federal e a equipe da GPROP. A NBCAL é considerada um importante
instrumento para o controle da publicidade indiscriminada dos alimentos e
produtos de puericultura destinada a um publico especifico, que lida com
amamentacdo. Corresponde a um conjunto de regulamentacbes sobre a
promocdo comercial e a rotulagem de alimentos e produtos destinados a
recém-nascidos e criancas de até trés anos de idade - como leites, papinhas,
chupetas e mamadeiras - que tém como objetivo assegurar 0 uso apropriado
desses produtos, contribuindo para diminuir sua interferéncia na pratica do

aleitamento materno (ANVISA, 2006c).

Na terceira fase do Projeto de Monitoracédo de Propagandas de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (2007-2008), houve uma reducéo da equipe de

monitoragdo. Foram 18 universidades (uma a menos que na fase Il), 40
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professores (34 professores a menos) e 270 estudantes monitorando (230
estudantes a menos) e 600 locais e midias diferentes em cada ano, incluindo
supermercados, lojas de alimentos especificos e internet. A ANVISA
estabeleceu um convénio de apenas seis meses, estipulando como meta a
captacdo e analise de 2.500 pecas publicitarias de medicamentos, alimentos,
produtos sem registro e produtos para saude. O custo estimado foi de R$

850.000,00 (ANVISA 2007a).

Além do Projeto de Monitoracdo de Propagandas de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, as denuncias de propagandas ou promocgdes que
apresentem irregularidades nas informacgcBes transmitidas sobre produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria (medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes, produtos para saude) podem ocorrer de mais duas formas, uma
delas é a busca ativa realizada pela propria Geréncia em revistas, jornais e na
internet. Essa atividade é realizada em parceira com a Geréncia de
Fiscalizacdo de Medicamentos (GFIMP), com as Visas Estaduais e Municipais
e a Policia Civil e Federal. E feito um rastreamento das paginas da internet e
demais meios de comunicacdo através de acOes cooperadas. Este tipo de
monitoracgao foi iniciado em agosto de 2006 e se encontra em sua terceira fase.
A Ultima operacéao divulgada foi em 2008, no Espirito Santo. Entre 2002 e 2007
foram coletadas 1268 pecas publicitarias, uma média de 211 pecas por ano.

(ANVISA, 2007c) Nao existem dados divulgados sobre os gastos envolvidos.
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A outra forma é a dendncia direta por parte do usuario a Ouvidoria da
ANVISA ou & GGPRO®. Para isso é necessario que o cidaddo encaminhe pelo
correio o original da propaganda (principalmente no caso de material impresso)
e/ou fornecer algumas informagdes, que permitam a identificagéo e localizac&o
da peca publicitaria. As denuncias sdo encaminhadas pelo Sistema
Anvis@tende e pelos e-mails corporativos. Entre 2002 e 2007 foram recebidas

1978 denuncias, uma média de 329 pecas por ano. (ANVISA, 2007c)

No entanto, a Fase IV do Projeto de Monitoracdo da Propaganda,
apresentada em 2009, ndo traz como objetivo a coleta e analise de pecas
publicitarias irregulares divulgadas nos meios de comunicacdo, como ocorrido

nos projetos de monitoracdo anteriores. O objetivo desta fase passa a ser:

Estimular e apoiar acfes estratégicas educativas e informativas
em conjunto com Vigilancias Sanitarias locais e Secretarias de
Educacdo de maneira a promover discussGes sobre
propaganda de alimentos e outros produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria, uso racional de medicamentos e alimentacdo
saudavel, envolvendo comunicadores de radio e escolas de

ensino fundamental e médio. (ANVISA, 2009)

> A partir de 2009, a Monitoracdo de Propaganda passa a ser realizada pela Geréncia Geral de
Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, de Publicidade, de Promogéo e de Informacgdo de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGPROP)
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Cada instituicdo de ensino superior envolvida nesta fase do Projeto ficou
responsavel por desenvolver um seminario para comunicadores de radio sobre
propaganda de alimentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;
elaborar material informativo com orientagfes e critérios a estes profissionais;
publicar artigos sobre as atividades desenvolvidas e sobre o impacto das
atividades de educacao; realizar atividades educativas sobre o tema em
escolas de ensino fundamental e/ou médio que participam dos projetos de
educacdo da GGPRO/ANVISA; desenvolver e produzir materiais educativos
para distribuicdo aos alunos das escolas e participar de eventos cientificos para

divulgar as atividades (ANVISA, 2009).

O numero de instituicbes conveniadas para a Fase IV foi de 16, os
cursos envolvidos foram os de Farmacia, Comunicacao, Nutricdo, Odontologia,
Pedagogia e Medicina. Participaram 16 professores e 48 alunos em todo

Brasil, numa relacdo média de 1 Unico professor e 3 alunos por instituicao.

9.3 O periodo de Consulta

Em novembro de 2005, foi divulgada pela ANVISA uma minuta contendo
90 artigos envolvendo a legislacdo em questédo, que seria uma proposta inicial
ao publico em geral que desejasse contribuir com uma futura resolugéo. A
proposta do novo texto regulador para a propaganda de medicamentos
permaneceu em Consulta Publica durante dois meses (correspondente ao

periodo normal de contribuicdo) e mais 60 dias de prorrogacdo estabelecidos
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na RDC n.° 2, de 9 de janeiro de 2006. Ao longo desse periodo, foram

recebidas 857 manifestacdes de 250 diferentes contribuintes. (ANVISA, 2007)

Entre as 857 manifestacdes recebidas, a ANVISA divulgou em seu
website que 640 se referiram diretamente ao texto da minuta (inclusoes,
alteracdes ou exclusdes no regulamento) e 165 (19,25%) sugeriram a proibicéo
da propaganda de medicamentos ao publico em geral. Também foram
recebidos 18 comentarios sem sugestdo especifica, e 34 sugestbes nao
pertinentes a propaganda, que foram descartadas, pois se referiam a
regulamentacdes de outros assuntos, totalizando 805 manifestacfes validadas.

(ANVISA, 2009a)

Somente dois anos depois, em 4 de dezembro de 2007, foi apresentado
um consolidado de propostas para a futura RDC 96/2008, em reunido
extraordinaria da Camara Setorial de Propaganda da ANVISA. E em 2009,
depois do processo totalmente encerrado, foram divulgados na pagina
eletrbnica da ANVISA, dois arquivos, sendo o primeiro um consolidado de
propostas e o0 outro uma lista de contribuintes do processo. O texto
consolidado, como o proprio nome sugere, contém apenas as propostas
consideradas mais relevantes pela GGPROP e por esta razdo esta divulgado
parcialmente. Neste consolidado existem somente 647 manifestacdes
relacionadas aos 90 artigos da minuta, proposta inicialmente pela ANVISA.
Dentro destas contribuicdes ha também um total de 77 propostas a respeito da
alteracdo de titulo; literaturas nacionais e internacionais oficialmente

reconhecidas, proibicio da propaganda de medicamentos e comentarios
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gerais. Por esta razdo, ndo foi possivel se ter acesso ao total de 857

manifestacdes recebidas. (ANVISA, 2009a)

Do numero total de manifestantes (250), 12 eram da industria
farmacéutica (correspondendo a 4,8%), 26 eram de consumidores (10,4%), 8
eram publicitarios e propagandistas (3,20%), 5 tiveram origem no comércio
farmacéutico varejista (2%), 8 foram de Instituicbes de Ensino e Pesquisa
(3,2%), 5 de Orgdos do Governo (2%), 184 manifestantes eram profissionais
de saude (73,60%) e 2 eram de grupos nao relacionados anteriormente, (0,8%)

(Grafico 1).

Gréafico 1. Percentual de manifestacdes encaminhadas durante a CP

84/2005 por grupos de interesse.
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Fonte: Consolidado das Contribui¢cfes recebidas ao longo da Consulta Publica

84/2005. (ANVISA, 2009b)

O Grupo “Profissionais da Saude” foi o0 que apresentou maior nimero de
manifestacdes e por isso foi subdividido em subgrupos assim estabelecidos:
Assistente social, Dentista, Enfermeiro, Entidades de Classe ou Associacao,

Estudante, Farmacéutico, Médico, Nutricionista, Psicolégo e outros (Gréfico 2).

Grafico 2: Percentual das manifestacdes encaminhadas durante a CP

84/2005 por grupo especifico de interesse: Profissionais de Saude.
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Fonte: Consolidado das Contribuicdes recebidas ao longo da Consulta Publica

84/2005. (ANVISA, 2009b)
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As contribui¢cdes provenientes do Grupo “Industria”, de um modo geral
foram favoraveis a regulamentacdo. Muitas sugestdes foram para ajustar
termos e linguagens empregados na minuta, ndo alterando propriamente o
sentido do texto. O numero de contribuintes do segmento da industria nédo foi
tdo expressivo em relagcéo ao total de participantes, mas as manifestacoées sim.
A Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA) e a
Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC), por
exemplo, foram as que mais participaram, com um total de 88 e 84
contribuicdes, respectivamente. Algumas sugestbes a serem destacadas s&o:
1) Solicitacdo da extensdo do prazo necessario para adequar as pecas
promocionais ao novo regulamento; 2) Sugestdo de inclusdo de simbolos e
imagens de qualquer natureza dirigidas a criancas ou adolescentes; 3) que a
imposicdo da mensagem retificadora ocorra apdés esgotamento das esferas
administrativas recursais e ap0s discussdo do caso em uma camara
multidisciplinar composta por representantes do governo e sociedade, com a
participacdo do CONAR; 4) Possibilidade de distribuicdo de amostra grétis por
mais de dois anos apds o lancamento do produto no mercado, incluindo em
eventos médicos; 5) Sugestdo de inclusdo nos anuncios de slogans de
instituicbes governamentais ou privadas, entidades filantropicas, selos de
fundagbes ou sociedades médicas, associacdes que representem os interesses

dos consumidores ou profissional de saude.

As contribuicbes provenientes do Grupo “Publicitarios & Propagandistas”
na maioria das vezes foram apresentadas através das entidades de classe ou

associacbes. E quase a totalidade foi contraria a regulamentacéo,
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guestionando a competéncia da ANVISA em criar normas relativas a

publicidade.

(...) meros atos administrativos, como seriam resolucbes
editadas pela ANVISA através de sua Diretoria Colegiada, ndo
tém suporte legal para impor restricbes a publicidade de
bebidas alcodlicas e/ou medicamentos. - Associacao Brasileira

de Agéncias de Publicidade (ABAP).

Assim, considerando a existéncia do CONAR, do Ministério
Publico e do Poder Judiciario, torna inatil, para ndo dizer
infrutifera, a tentativa da Anvisa em exercer o poder de policia
perante empresas, como € o caso das agéncias de publicidade
e dos veiculos de comunicacdo, que ja estdo sujeitas a lei
federal e também a uma auto regulamentacdo. Associacdo
Nacional de Editores de Revistas -(ANER). Consolidado das
Contribuicdes recebidas ao longo da Consulta Publica 84/2005.

(ANVISA, 2009Db)

O Grupo “Consumidor” - em sua maioria representado por pessoa fisica

(81%) - foi bastante heterogéneo em relacdo as contribuicdes. Alguns

classificaram a proposta de regulamentacdo como severa, e outros defenderam

o veto a propaganda de medicamentos. Destacaram-se as seguintes

preocupacdes: 1) apoio a decisdo de que as amostras gratis contenham a
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mesma quantidade de medicamentos que 0s originais comercializados; 2)
fortalecimento das agbes de monitoramento e fiscalizacdo das publicidades

enganosas e abusivas; 3) apoio as atividades dos propagandistas.

Os contribuintes do setor varejista farmacéutico foram apenas cinco e se
concentraram em torno do uso racional de medicamentos, das ofertas

promocionais e das propagandas de medicamentos manipulados.

Os “Orgaos do Governo” se detiveram basicamente em contribuicdes

para aperfeicoamento das definicoes da legislacéo.

O Grupo de “Instituicdes de Ensino e Pesquisa” apresentou uma unica
contribuicdo contendo 19 propostas® encaminhadas & entdo GPROP/ANVISA.
Este conjunto de propostas foi subscrito por 8 Instituicbes de Ensino e
Pesquisa (entre elas a ABRASCO, a SOBRAVIME e a ENSP/FIOCRUZ) e por
mais outras 4 instituicbes (CRF-RJ, IDEC, IBFAN-BRASIL e AIS-LAC) e 137
pessoas fisicas, dentre eles profissionais de saude reconhecidos por sua
atuacdo na area de uso racional de medicamentos (como José Gomes

Temporao, André Gemal, Antonio Ivo de Carvalho, Carlos Cézar Flores Vidotti,

® Estes 149 contribuintes foram responsaveis por 19 propostas, que estdo descritas no
Relatorio Final da “Oficina de Trabalho sobre Regulacdo da Propaganda de Medicamentos no
Brasil", organizada pela Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (Ensp) da Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pelo Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), realizada em novembro de 2005, onde estiveram presentes
autoridades responsaveis pelas instancias federal e estadual do Sistema de Vigilancia

Sanitaria, técnicos e pesquisadores do setor de varios estados.
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Claudia Garcia Serpa Osorio de Castro, Edina Alves Costa, Edson Perini,
Francisco de Assis Acurcio, Francisco Rossi, Geraldo Lucchese, Gilson
Carvalho, Hayne Felipe da Silva, Jorge Bermudez, José Augusto Cabral de
Barros, José da Rocha Carvalheiro, Lenita Wannmacher, Maria Cristina da
Costa Marques, Paulo Gadelha, Rosany Bochner, Sarah Escorel, Silvia
Vignola, Suely Rozenfeld, Vera Lucia Edais Pepe, Vera Lucia Luiza, entre
outros) e representantes de entidades de defesa do consumidor, como o IDEC.
Este grupo representou 59,6% do total de contribuintes. Dentre as 19

propostas encaminhadas destacam-se:

“O 6rgédo regulador deve, “por intermédio de dispositivo
legal adequado, garantir a proibicdo da propaganda de
medicamentos (...) em todos os meios de comunicagao”,
conforme proposta aprovada na 12 Conferéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, realizada em Brasilia de 26 a 30

de novembro de 2001(...)" (Proposta 1)

(...) Caso o 6rgao regulador desconsidere a deliberacdo da
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e opte por ndo
proibir a propaganda para grande publico, independente do
motivo apresentado para tal, ele deve - a exemplo do que j&
ocorre em maior ou menor grau em paises como Espanha,
Franca, Reino Unido, Austrdlia, Suica, Canada, México e
Equador - implementar no interior do futuro modelo regulador
mecanismos que permitam que o Estado brasileiro passe a
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aprovar previamente as propagandas de medicamentos, como
forma de proteger a populacdo dos anuncios enganosos e do

uso irracional de medicamentos (...). (Proposta 3)

(...) quando houver a ocorréncia de infracbes permanentes por
parte da industria, aplicar punicdes de forma cumulativa e
sempre maiores a cada infragdo cometida, chegando a
cassacdao da licenca de funcionamento com vistas a obrigar ao

cumprimento da legislag&o. (Proposta 7)

O 6rgao regulador deve justificar por escrito tanto a incluséo
como a néo incorporacdo de propostas que eventualmente ndo
sejam inseridas no texto final do futuro modelo regulador da
propaganda de medicamento, de forma a tornar transparente o
processo decisorio. Ao explicitar a inviabilidade de determinada
contribuicdo, a ANVISA deve tornar publica as razbes que a
levaram a desconsidera-la. (Proposta 12). (ENSP; CVS-RJ -
Relatério Final Oficina de Trabalho sobre Regulacdo da

Propaganda de Medicamentos no Brasil, 2005)

Com relacdo a diversidade das contribuicbes a Consulta Publica,

observa-se que as citagcbes estdo agrupadas por artigos da minuta.

Aproximando-se estas citacdes por temas abordados, nota-se que a maioria

das manifestacbes

impacta as normas gerais sobre publicidade de

medicamentos (308), se referindo principalmente a contribuicbes sobre a forma

do texto da norma.

76



O segundo tema mais abordado nas contribuicbes diz respeito as
propagandas de medicamentos isentos de prescricdo (MIP), com 83
proposicdes. O setor regulado foi o que mais contribui neste campo. (Figura 3).
O que era previsivel, pois estas acdes de comunicacdo voltadas diretamente
ao potencial consumidor sédo autorizadas pela legislacdo e qualquer nova
restricdo representaria um grande impacto nos lucros da industria. A
Febrafarma, em matéria publicada em seu website, destaca o peso dos MIP’s

no mercado farmacéutico.

O setor de medicamentos isentos de prescricdo (conhecidos
pela sigla MIP) movimentou 8 bilhdes de reais no ano passado,
o correspondente a 30% de todo o mercado farmacéutico no
Brasil. Sdo considerados produtos de baixo risco a saude e,
por isso, dispensam receita médica - o préprio paciente pode
escolher o seu, nas gbndolas das farmacias. Nesse sentido,
esses medicamentos seguem a légica dos bens de consumo: a
forca da marca € determinante para que um consumidor
escolha um comprimido em detrimento de outro parecido. Com
as restricdes a propaganda, os laboratérios perdem uma arma
importante na disputa por mercado. Em 2008, as empresas

farmacéuticas investiram 1,2 bilhdo de reais em

publicidade.(FEBRAFARMA, 2006)
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Nota-se, por exemplo, a importancia que é dada ao tema, no artigo 11°,
inciso 1V, onde se discutia a proibicdo de imagens de quaisquer pessoas

fazendo uso do medicamento durante a propaganda:

Colaborador:  Associacdo Brasileira da Indastria de
Medicamentos Isentos de Prescricdo — ABIMIP. Colaboracéo:
O dispositivo ndo deve valer para os Medicamentos Isentos de
Prescricdo; (...) a utilizacdo de pessoas demonstrando o uso
correto do medicamento durante a propaganda tem carater

educativo (...) (ANVISA, 2009b)

A distribuicdo de amostras gratis foi outro tema frequentemente
abordado (49 vezes), tanto pelo Grupo da Industria como pelos demais. Sob o
ponto de vista dos contribuintes em geral, a amostra gréatis constitui-se de
medicamentos entregues aos médicos, identificados como tal, e utilizados na
promoc¢do destes produtos, a fim de permitir que o profissional de saude,
utilizando-se de observagdo clinica, possa avaliar a qualidade, eficacia e
seguranca do medicamento e considerando sua experiéncia pessoal antes da
utilizacé@o. Pela visdo da industria farmacéutica especificamente, trata-se de um
beneficio para o consumidor; e que ndo existem riscos sanitarios envolvidos
nessa distribuicdo. A industria considera fundamental que profissionais de

saude habilitados a prescrever medicamentos tenham conhecimento dos
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produtos disponiveis no mercado, independentemente do seu tempo de

registro e que o prazo de dois anos é limitado para esta atividade.
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Gréfico 3: Numero de citagBes apresentadas a Minuta agrupadas por temas de interesse.
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Fonte: Consolidado das Contribuic6es recebidas ao longo da Consulta Publica 84/2005. (ANVISA, 2009b)
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Depois de encerrado o periodo de contribuicbes a Consulta Publica, a
GPROP levou dois anos para concluir sua avaliacdo sobre as sugestdes
encaminhadas, apesar da antiga RDC 102/2000 ter sido amplamente discutida
e suas criticas claramente expostas.

Em 30 de junho de 2008, finalmente foi realizada a Audiéncia Publica
sobre a nova proposta de regulamentacdo para a propaganda e publicidade de
medicamentos. As audiéncias publicas sdo convocadas pela ANVISA sempre
gue um assunto implique em alteracdes ou ajustes na legislacdo da Agéncia,
ou interfira diretamente nos interesses da sociedade. Este foi o ultimo momento
de contribuicdo no processo de validacao social da nova regulamentacdo da
propaganda de medicamentos. O comparecimento € voluntario, ndo havendo
regras e pré-requisitos a participacdo. Cerca de 200 representantes dos
setores farmacéutico, publicitario, de ensino, de pesquisa, de 6rgaos de saude
publica e de defesa do consumidor compareceram.

Como resultado apresentado pela GPROP/ANVISA, das 805
manifestacOes avaliadas referentes as alteracdes da minuta e a proibicdo da
propaganda, apenas 226 (26,37%) foram incorporadas ao novo regulamento.

Analisando-se o percentual de incorporacéo dessas sugestdes na norma
final, percebe-se que o setor regulado — “Publicitarios & Propagandista”;
“Industria” e “Comércio varejista” - teve 0 maior aceite de suas propostas, pois
das 413 contribuicdes encaminhadas por eles, 139 foram incorporadas (34%
de aproveitamento). Com relagdo ao total de sugestbes aceitas, o setor

regulado foi responséavel por 61% (Tabela 4)
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Tabela 4: Analise das contribuic6es por segmento de participantes apresentadas durante a CP n.° 84/2005.

Andlise das contribui¢cdes por segmento apresentadas na CP n.° 84/2005.
Manifestagdes e % Sugestao % Sugestao incorporada
Segmentos Ator Contribuicdes incorporada por em relacao ao total de
Gerais segmento contribuicdes aceitas
N % N % N % %
Consumidor 26 110,40| 55 7,60% 15 27% 7%
Publicitario & 8 |320| 76 | 10,50% 9 12% 4%
Propagandista
Inddstria 12 | 4,80 | 310 42,82% 123 40% 54%
Profissional de Saude |184|73,60| 177 24,45% 51 29% 23%
Comercio Farmaceutico | ¢ | 5 5 | 27 | 3,73% 7 26% 3%
varejista
Orgaos do Governo 5 | 2,00 | 58 8,01% 21 36% 9%
Insﬂtwgoes de Ensino e 8 | 320/ 19 2.62% 0 0% 0%
Pesquisa
Outros 2 1080 | 2 0,28% 0 0 0
Total 250 |100% | 724 100% 226 100%

Fonte: Elaboragéo da autora com base no Consolidado de Contribuigdes da CP 84/2005.



E interessante destacar que o PR ocesso decisério, que é considerado
pela propria Agéncia fator importante para a transparéncia de suas a¢des, ndo
esta explicitado. Assim, ndo houve nenhuma justificativa formal, no ambito da
Consulta Publica, que explicasse a deciséo relativa a rejeicdo ou inclusdo das

propostas enviadas a andlise final apresentada pela GPROP/ANVISA.

Entre as proposicdes rejeitadas estao, por exemplo, as 19 contribuicbes
encaminhadas pela ENSP/FIOCRUZ, SOBRAVIME, ABRASCO e IDEC,
subscritas por um total de 149 contribuintes. Diante deste fato, algumas destas
instituicbes questionaram o critério que desconsiderou um bloco de 19
propostas encaminhadas por mais da metade dos contribuintes (59,6%). Outra
questao polémica é a ndo aceitacdo da proposta de proibicdo da propaganda
de medicamentos ao publico em geral, que foi sugerida por 19,25% dos
contribuintes. Para as instituicbes que tiveram suas propostas rechacadas, a
ANVISA deveria explicar porqué tais contribuicbes ndo foram aceitas, e tornar

publicas as justificativas que a levaram a desconsidera-las.

As mesmas instituicdes questionam também a falta de transparéncia em
relacdo aos membros que compuseram o Grupo de Trabalho que analisou
todas as propostas encaminhadas durante o periodo de Consulta. Nao existe
divulgacdo dos nomes, setores que atuam e historico de atividades
profissionais dos membros que fizeram a analise final do texto, o que néo
garante a ndo existéncia de conflito de interesse na formacdo do grupo que
rejeitou e incorporou as propostas encaminhadas. (IDEC, ABRASCO,

SOBRAVIME, 2008)
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A forma OBSCURA que caracterizou a incorporacdo das
contribuicbes recebidas no ambito da CP 84/2005 (e seus
proponentes) e que resultou no “consolidado” final. Neste
periodo, tanto a Abrasco como a Sobravime - além de outras
instituicdbes com assento na Camara Setorial de Propaganda -,
exigiram maior transparéncia no processo de andlise; o debate
amplo sobre seu conteudo; além da apresentacdo da devida
justificacdo, por parte da GPROP/Anvisa, relativa a rejeicéo ou
incorporacdo de cada proposta (mantidas em sigilo por dois
longos anos tanto para a sociedade quanto para os membros
da prépria Camara Setorial de Propaganda). (COMUNICADO

CONJUNTO DA ABRASCO E DA SOBRAVIME, 2008)

No dia 18 de dezembro de 2008, trés anos depois de editada a Consulta

Publica 84/2005, foi

publicada no DOU a Resolucdo da Diretoria Colegiada

(RDC) n° 96, de 17/12/08, que aprovou O novo regulamento sobre a

propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a

divulgacdo ou promoc¢éao comercial de medicamentos.

9.4 RDC 96/2008

De uma visédo geral, a Resolugdo n°96/08 pode ser dividida em nove

partes, incluindo:
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0] Normas gerais sobre publicidade de medicamentos — vedacdes,
permissdes, programas de fidelizacdo, lista de precos, propagandas
comparativa, testemunhos de profissional de saude etc. (arts. 3° a 21);

(i) Normas especificas sobre publicidade de medicamentos isentos
de prescricéo (arts. 22 a 26);

(i)  Normas especificas sobre publicidade de medicamentos sob
prescricdo medica (arts 27 a 31);

(iv)  Normas especificas sobre publicidade de medicamentos sujeitos
a controle especial (art. 32);

(v) Disposi¢cdes sobre amostra gratis (arts. 33 a 35);

(vi) Requisitos para material informativo de medicamentos
manipulados (art. 36);

(vi)  Requisitos para visita de propagandistas (art. 38);

(viii) Requisitos para a publicidade em eventos cientificos (arts. 39 a
43); e

(iX) Requisitos para campanhas sociais (art. 44). (RDC 96/08 —

ANVISA.)

Observando as principais alteracdes trazidas pela nova resolucéo, nota-
se que ha poucas mudancas ao setor regulado. O texto tornou-se mais extenso
e um pouco mais detalhado. As definicbes adotadas no ambito do regulamento

foram ampliadas.

A RDC 102/2000 havia apenas seis definicbes (mensagem retificadora,
prémio, promogéo, propaganda/publicidade, propaganda/publicidade/promocéo

abusiva e propaganda/publicidade/promoc¢éo enganosa). J& na RDC 96/2008
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sdo vinte e seis definicbes: Denominacdo Comum Brasileira, Denominacéo
Comum Internacional, Empresa, Marca Nominativa, Marca Figurativa, Marca
Mista, Material Cientifico, Material de ajuda visual, Medicamento Biologico,
Mensagem retificadora, Monografia, Nivel de Evidéncia I, Nivel de Evidéncia ll,
Patrocinio, Peca Publicitaria, Pessoa Fisica, Preparacdo Magistral, Preparacdo
Oficial, Programas de Fidelizacéao, Propaganda/Publicidade,
Propaganda/Publicidade  Abusiva, Propaganda/Publicidade @ Enganosa,
Propaganda/Publicidade Indireta, Referéncia Bibliografica, Substancia Ativa e

Vacinas. (RDC 96/08 — ANVISA.)

Uma mudanca apresentada pela RDC 96/08 é sobre a propaganda ou
publicidade subjetiva, aquela difundida nos meios de comunicacdo

indiretamente:

Art. 4°. Pargrafo Unico - Fica vedado utilizar técnicas de
comunicagdo que permitam a veiculagdo 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 televisao;
contexto cénico de telenovelas; espetaculos teatrais; filmes;
mensagens ou programas radiofénicos; entre outros tipos de

midia eletrbnica ou impressa. (RDC 96/08 — ANVISA.)

Era de se esperar nesse ponto que a Agéncia expressasse mais
firmemente o que denominou de publicidade indireta. No artigo 4° da

Resolucdo n° 96/08, que define a publicidade indireta apenas afirma que esse
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tipo de publicidade se caracteriza ainda que “sem mencionar o nome dos
produtos, utilize marcas, simbolos, designacdes e/ou indicacbes capaz de
identifica-los e/ou que cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma

condicao especifica de saude.”

No que diz respeito aos requisitos para a propaganda ou publicidade de
medicamentos industrializados isentos de prescricdo além das informacdes ja
exigidas pela RDC 102/2000, a nova RDC 96/2008 obriga que as propagandas
tragam as adverténcias relativas aos principios ativos (substancias ativas ou
associacfes). Existe uma tabela ao final da RDC que lista os principais
principios ativos (vinte e um) e suas respectivas adverténcias. Por exemplo, o
paracetamol tera a adverténcia: "Nao use junto com outros medicamentos que
contenham paracetamol, com alcool, ou em caso de doenca grave do figado."
(RDC 96/2008). Em casos em que a substancia ativa ndo € contemplada na

lista em questédo, a propaganda deve vincular a seguinte adverténcia:

Art. 23. Paragrafo Unico: (...) (nome comercial do medicamento
ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) E
UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

(RDC 96/08)

A viabilidade de veiculacdo de adverténcias maiores foi descartada,

entre outras razdes, pelo tempo de veiculagdo necessario para as campanhas
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de radio e televisdo. (GPROP, 2008) Nascimento (2003), cita em seu estudo

que:

Em entrevista a revista “Veja” (de 9 de julho de 2003, a pagina
68), 0 autor de novelas Manoel Carlos afirma que a veiculacéo
de um Unico merchandising em sua obra “Mulheres
Apaixonadas” (exibida pela Rede Globo em horario nobre em
2003) custava R$ 453 mil. E que um anuncio de 30 segundos
também no horario nobre da novela custava R$ 193.380,00.

(Nascimento, 2003)

Mesmo com valores jA serem defasados em relagdo a atualidade, é

possivel perceber quantos interesses giram em torno da publicidade.

A adverténcia: “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO”, permaneceu como um dos requisitos basicos
e obrigatérios para a propaganda e publicidade de medicamentos
industrializados isentos de prescricdo, mesmo com todas as criticas ja

recebidas pela RDC102/00.

Outra regra inédita foi constranger o uso de pessoas famosas leigas em
comerciais. De acordo com a GPROP, a estratégia de uso de celebridades na
propaganda de medicamentos foi muito verificada na monitoragcdo e
fiscalizagcao feita pelas equipes do Projeto de Monitoracdo da Propaganda de
Medicamentos. (GPROP, 2008) Estas “celebridades” ndo poderdo usar frases

imperativas como “tome”, “use”, ou “experimente” e ndo € permitida a exibicdo
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de imagens de pessoas utilizando medicamentos nos comerciais, visto que
sabidamente influenciam na opinido do consumidor no momento da aquisicéo

de determinados produtos ou medicamentos.

A restricdo que mais chamou a atencdo da nova resolucdo esta
relacionada a proibicéo dos brindes oferecidos pela industria farmacéutica e as

restricbes as amostras gratis.

“Art. 5° As empresas ndo podem 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.”

“Art. 33 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos
somente pode ser feita pelas empresas aos profissionais
prescritores em ambulatérios, hospitais, consultérios médicos e

odontolégicos.”

“§ 3° E vedada a distribuicio de amostras gratis de

medicamentos isentos de prescri¢cdo.” (RDC 96/2008)

Na vigéncia da Resolugcao n.° 102/2000 discutia-se muito a utilizacao de
expressdes como “indcuo”, “seguro”, “eficaz”, em vista do que dispunham os
artigo 4 (inciso X) e artigo 10 (incisos V e VII). Frequentemente, o uso de tais

expressdes constituia objeto de autos de infracao sanitaria.

Na Resolugdo n° 96/2008, a ANVISA regulamentou o uso dessas

expressoes. No artigo 9° inciso Ill, permite-se o uso de expressdes tais como
89



“seguro”, “eficaz” e “qualidade”, em combinacéo ou isoladamente, contanto que
sejam complementadas por frases que justifiquem a veracidade da informacéo
as quais devem ser extraidas de estudos de publicagcdes cientificas,
devidamente referenciadas nos anuncios. Ja no artigo 9°, inciso IV possibilitou-
se a utilizacdo de expressdes como “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “6tima”,
“perfeita” e “total” quando relacionadas a eficacia e a seguranca do

medicamento, desde que fielmente reproduzidas de estudos veiculados em

publicacdes cientificas, devidamente referenciadas. (RDC 96/08 — ANVISA.)

A resolucdo também expressa que 0 apoio ou patrocinio a profissionais
de saude né&o pode estar condicionado a prescricdo ou dispensacdo de
qualquer tipo de medicamento. Os organizadores de eventos cientificos nos
quais se permita propaganda ou publicidade de medicamentos deveréo
protocolar documento na ANVISA, com antecedéncia de trés meses,
informando o local e a data do evento, bem como as categorias de profissionais

participantes. (RDC 96/08 — ANVISA.)

Essa comunicacdo exigida pelo regulamento consiste que o
organizador do evento encaminhe documento simples
informando qual evento serd realizado, local e data de
realizacdo. A ANVISA ndo avaliard a possibilidade de
realizacdo do evento nem concederd qualquer tipo de
autorizacdo. Apenas terd conhecimento de que acontecera um
evento com propaganda e publicidade de medicamentos,
objeto de monitoramento e fiscalizacdo desta Agéncia.

(GPROP, 2008)
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O regulamento, ndo tratou da proibicdo de acbes de propaganda em
universidades. A justificativa foi a de que o Ministério da Educacédo precisa
regulamentar a matéria, pois envolve competéncia também daquele érgéo.

(GPROP, 2008)

O setor regulado aplaudiu o consolidado da Consulta Publica, elaborado

pela ANVISA, respondendo com poucas criticas ao novo texto regulatoério.

Edney Gershel Narchi — CONAR, cumprimentou e
parabenizou a ANVISA pelo trabalho, em especial por ndo
ter se deixado levar pela retrograda proposta de proibicao
da propaganda de medicamentos. Ressaltou que né&o
concorda com todas as propostas, e espera que até a
audiéncia publica, a ANVISA tenha aperfeicoado alguns
dispositivos. (Ata da Reunido Extraordinaria do ano de
2007 da Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de

Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, ANVISA)

Em 8 de dezembro de 2008, nove dias antes da publicacdo da RDC
96/2008, o diretor-presidente da ANVISA, Dirceu Raposo de Mello, recebeu o
prémio Hygeia (home da deusa grega ligada a salude e higiene), concedido
pela Associacao Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricdo

(ABIMIP).
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“O destaque é entregue para as personalidades que por sua
importancia e atitude contribuem com a sociedade brasileira e
com a area de medicamentos isentos de prescricdo médica.”

(ABIMIP, 2009).

“Para Dirceu Raposo, o prémio Hygeia € o reconhecimento do
esforco que a Anvisa vem empreendendo para fortalecer o

servico prestado ao pais.” (ANVISA, 2008)

A Revista da Associacdo do Comeércio Farmacéutico do Rio de Janeiro

de fevereiro de 2009 discute as mudancas e destaca:

O presidente da ABCFARMA, Pedro Ziddl, afirma que para o
varejo, pouca coisa mudou em relacdo a RDC 102. Para ele, a
RDC 96 traz burocracias adicionais, mas incapazes de dificultar
a operacionalidade diaria das farméacias e drogarias, além de
nao serem necessarios grandes investimentos para se

adequar.

“Zidol acredita que as vendas se manterdo como estdo.”

(ASCOFERJ, 2009)

Os laboratorios farmacéuticos e as agéncias de publicidade tiveram seis
meses para se adequar as exigéncias da nova legislagdo. A Unica norma
prevista na RDC 96/08 que entrou em vigor posteriormente é a que se refere a

distribuicdo de amostras gratis, cujo prazo de adequacdo se estendeu até
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dezembro de 2009. Quem descumprir as regras podera ter que veicular uma
mensagem para corrigir a propaganda, é a chamada “mensagem retificadora”,

ou ter suspensa a venda do produto.

Art. 48 - Apds a publicagcdo da decisdo condenatéria que
aplicar a sancdo de mensagem retificadora, o responsavel 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

provisério. (RDC 96/2008.)

Questbes como a anuéncia prévia - modelo jA4 adotado pela
Francga,Reino Unido, Portugal, Espanha, Australia, México, entre outros - ndo
foi incluido ao texto final. Assim como a consideracdo de multas mais onerosas

a publicidade abusiva, enganosa e indireta foram descartadas.

Ainda sim, a Associacdo Brasileira da Industria de Medicamentos
Isentos de Prescricdo (ABIMIP) conseguiu uma liminar no Tribunal Regional
Federal da 12 Regido, em Brasilia, que desobrigou seus filiados a cumprir

alguns artigos da RDC 96/2008, que comecou a valer em 16 de junho de 20009.

A ABIMIP contestou na Justica trés pontos da nova resolugédo da
agéncia. Sao eles: restricdo a distribuicdo de amostras gratis e de brindes
(voltados para médicos e farmacéuticos); a mensagem de adverténcia sobre
contra-indicacdes e a mensagem retificadora (caso a ANVISA julgue que a

propaganda traz algo inveridico, o laboratério deve langcar uma campanha com
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0O mesmo espaco e investimento, corrigindo a informacédo). Nota-se que a

liminar infere criticas justamente nos poucos pontos de avanc¢o da RDC.

A ABIMIP possui 28 associados, na maioria grandes laboratérios, como
ABBOT, ACHE, ASTRAZENECA, BAYER, BOEHRINGER INGELHEIM DO
BRASIL, EUROFARMA, responsaveis por 85% do faturamento dos produtos
sem prescricdo, cuja comercializacao, em 2008, somou cerca de R$ 8 bilhdes.
O valor equivale a 30% do mercado farmacéutico total. (FEBRAFARMA, 2009).
Assim, todos os laboratorios associados a ABIMIP néo estavam obrigados a

cumprir as determinacdes da RDC 96/2008.

No mesmo sentido, em outubro de 2009, foi deferida a tutela requerida
pela ABRAFARMA’ - Associacdo Brasileira de Redes de Farmacias e
Drogarias, para que as empresas filiadas a entidade ndo sofram qualquer
medida punitiva da ANVISA em razdo do descumprimento das disposi¢ces da
RDC 96/2008. O argumento se baseia no inciso 4 do artigo 220 da
Constituicdo Federal, com respaldo da Lei n° 9.294/96, segundo o qual um
orgao executivo, como é a ANVISA, nao tem poder de legislar sobre temas

como a propaganda de remédios, este poder € considerado privativo do

7 Fundada em 1991, a ABRAFARMA reune as 28 maiores redes de farmacias do Pais, que
contam com mais de 2.600 lojas espalhadas por 290 cidades em 24 estados brasileiros. As
redes associadas representam cerca de 36% das vendas de medicamentos no Pais. A
associacdo tem como objetivo o aprimoramento das empresas filiadas, a preservacao da
imagem institucional, o relacionamento com entidades publicas, governo e fornecedores, além
de apoio juridico e pesquisa de mercado para o aperfeicoamento das atividades.

(ABRAFARMA, 2009)
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Congresso Nacional. Portanto, as a¢fes se justificam pelo fato de que apenas
uma lei poderia regular essa pratica, como sdo as Leis n°® 6360/76 e n°

9.294/96 e seus respectivos decretos. (ABRAFARMA, 2009)

Em contrapartida, os setores que desejavam uma regulacdo mais
atuante, diante de toda insatisfacdo, apds a edicdo da nova RDC, criticaram a
ANVISA por ndo ter cumprido acordo proposto por seu presidente, Dirceu
Raposo - ao IDEC, a ABRASCO e a SOBRAVIME - de realizar um forum para
debater exclusivamente o estabelecimento da anuéncia prévia da propaganda

de medicamentos.

Em junho de 2008 a Anvisa realizou a primeira e Unica
audiéncia publica que tratou do tema, na qual o presidente da
agéncia, Dirceu Raposo, comprometeu-se a colocar em pauta
a discussdo sobre anuéncia prévia de publicidade de

medicamentos. (...)

A ANVISA néo realizou qualquer discussdo sobre anuéncia
prévia, descumprindo com sua palavra, e publica agora uma
"nova" regulamentacao da publicidade de remédios, que pouco
muda a realidade em relagdo a resolucdo anterior, é timida e
nao impede abusos. Além de ndo considerar as contribuictes
enviadas por especialistas, a agéncia nao justificou sua

decisédo. (IDEC, 2008)

Em agosto de 2009, oito meses apos a publicacdo da RDC 96/2008, o
IDEC também publicou uma pesquisa - realizada entre a ultima quinzena de

junho e a primeira de julho de 2009 - apontando que a maioria dos grandes
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laboratorios farmacéuticos em atividade no Brasil encontra formas de burlar a

legislacdo. A internet € um dos principais meios utilizados. (IDEC, 2009)

A pesquisa selecionou os quinze maiores laboratorios atuantes no Brasil
- tanto de empresas nacionais quanto multinacionais — através dos rankings do
Instituto IMS Health e da revista Exame (Editora Abril). Os sites institucionais
destas empresas foram pesquisados. Nestes, foram procuradas referéncias
diretas ou indiretas a medicamentos ou doencas e seus tratamentos. A

pesquisa utilizou dez critérios para avaliar as irregularidades (Tabela 5).

O resultado da pesquisa foi que doze das quinze principais industrias
farmacéuticas mantém sites de promocgédo de medicamentos sob prescricao
médica, principalmente mantendo informagfes sobre doencas, disfungbes e
mas condi¢cdes de saude contra as quais o laboratério oferece medicamentos.
Outro dado encontrado diz respeito ao fato de que das doze empresas, sete
faziam mengao expressa ao nome do medicamento, fazendo com que o
internauta (consumidor) descobrisse qual o medicamento €, supostamente, o

“mais indicado” para sanar seu mal. (IDEC, 2009)
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Tabela 5: Critérios observados nos sites dos laboratdrios farmacéuticos quanto

ao cumprimento da RDC 96/08.

Laboratdrios e seus sites

; Astra : : Sanofi
0 que foi obsevado Abbott Zanccs Bayer | EMS | GSK | Lilly | Medley | Merck | Novartis | Pfizer | Roche Kntntic

Bxisténcia de site ‘jnfomativo™

Sim Sim SIM | SM | SIM | SIM SM SM NAD SIM SiM SIM
sobre produtos da empresa

Mencao dictagonomedo | gy | gy | NAO | SM | NO | SM | NAO | MO | NAO | SM | sM | s
medicamento no site *informativo’

Mencao indietaaonomedo | wig | Nio | sM | NEo | NAO [ NEo | NAO | Mo | NAO | SM | sM | s
medicamento no site *informativo’

Estimulo para que o :
consumidaor procure conhecer SIM SIM SIM SM | SM | SM SIM SM NAO SIM SIM SIM
0 produto oferecido**

\BTROIGE VERR) o' 3 NiO | SM | SM |Nio | SM | sM | Nio | NKo | Nio | sM | SM SIM
assemelha a do pmdu[o

Sugestio de uso offiabel*+* SM | Nio | NAD | NAO | NAD | NAO | NAO NAD NAD NAO NBO NEO

MedGafments: prmoncn Nio | NAo | Nio | NAo | NAo | N0 | NAO | Mo | NAo | s | NRo | Ao
& de tarja preta

Uso de imagem de antistas NAO | NAD | NAD | NAD | SiM | NAD | NAD NAO NAD NAD NBO Nio
Criagan de grupos de apoio _ ) i ) ) i} i )
ou oferta de programa de NiO | SM | SM | NAo | NAO | NAO | NAO NAD NAO SIM SIM NAO

acompanhamento de ratamento

QIERICN O GRS 1 Mo | Nio | sm |wio | Nio [ Nlo | Mo | Mo | sM | sm | Nio | N0
fidelidade ou de descontos

*A mera existéncia de site mantido pela empresa no caracteriza pubficidade. Todavia, a maioria dos sites pesquisados apresenta algum tipo de informagzo que caracteriza publicidade indireta.
#4530 préticas como: exaftagio de tatamento; mengdo a nome de medicamento, exaltando suas caracteristicas; destague a um método de tratamento gue Seja comercializado pela empresa;
mengan a medicagdes gue padem zjudar no tratamenta de certas doengas, induzindo o consumidor & concluir gue & marca possui um produto para esse fim; estimulo para gue o consumidor
pega o médico 0 medicamento,'vacing; estimulo ao uso de medicamento para fins que n3o necessariamente o demandam, como emagrecimento e vacinaco contr HPY

¥*#*{lzp nao previsto em bula

Também foram pesguisados os sies dos laboratdrios Aché, Bio Sintética e Janzsen Cilag, que ndo apresentaram nenhuma iregularidade

Fonte: Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC. 2009

Na pesquisa também foram identificados websites que, além de serem
falsamente informativos, também anunciavam politicas de fidelizacdo e de
descontos. Os resultados da pesquisa foram enviados a ANVISA, solicitando
analise e providéncias. Como resposta ao estudo em outubro de 2009, a
ANVISA fez a suspensdo das propagandas irregulares nos sites dos

laboratorios citados.
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9.5- EDUCANVISA

O Educanvisa, Projeto de Educacdo para Consumo Responsavel de
Medicamentos e de Outros Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria foi criado
em dezembro de 2005, apés um convénio firmado entre a ANVISA e o
Conselho Federal Gestor do Fundo de Direitos Difusos do Ministério da Justica

(CFDD/MJ).

Diante do grande numero de propagandas irregulares, a prética
da automedicacdo também muito difundida, aliado a
desinformacédo da populacdo, a ANVISA desenvolveu projetos
de educacdo com o objetivo de desenvolver acbes e
estratégias em educagdo e comunicagcdo em salde para 0s
mais diversos segmentos da sociedade, a fim de modificar os
hébitos dos cidadaos, principalmente os estudantes de modo
gue o0s tornem mais criticos ao uso de medicamentos e aos

cuidados a saude em geral. (ANVISA, 2008).

A proposta do projeto € capacitar professores e profissionais da
vigilancia sanitaria para que atuem como multiplicadores do projeto. A
justificativa € de que a capacitacdo para promocdo da saude no contexto
escolar pode estimular um maior entendimento das informacdes veiculadas
pelas pecas publicitarias e minimizar os riscos e eventos adversos decorrentes
do consumo de produtos adquiridos por influéncia da propaganda. (ANVISA,

2008D)
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As acdes do EDUCANVISA comecaram efetivamente em 2006, quando
ocorreu a 22 Reunido Ordinaria da Camara Setorial de Propaganda e
Publicidade de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria da ANVISA em fevereiro
de 2006. Na época, os representantes das Universidades do Projeto Monitora
propuseram-se a encabecar o projeto de Educacdo para o Consumo, com 0
apoio de outras entidades-membro da Camara. A proposta foi incluida no
Grupo de Trabalho A¢cbes em Comunicacdo e a coordenacdo das atividades
ficou a cargo das Universidades do Projeto Monitora. Como parceiros dentro do
Grupo de Trabalho estiveram: ANER, ANJ, Febrafarma, Abimip, Interfarma e
Alana. E CBDL, IDEC, CFN, CFM, como parceiros pontuais.

O projeto piloto foi desenvolvido em Brasilia, em setembro de 2006.
Apenas nove professoras de ensino fundamental de uma escola do Distrito
Federal foram capacitadas e participaram de oficinas e da elaboracdo de
material didatico sobre temas do projeto.

Durante o segundo semestre de 2006, foram realizados 11 cursos de
capacitacdo, nas cidades de Aracaju (SE), Brasilia (DF), Florianopolis (SC),
Joao Pessoa (PB), Juiz de Fora (MG), Natal (RN) e Sao Luis de Montes Belos
(GO). Os cursos resultaram na capacitacdo de 136 profissionais de vigilancia
sanitaria, 317 professores e oito representantes de Procons. (Relatério de
Atividades do Educanvisa 2005-2008. ANVISA, 2008b)

A partir de 2007, a aplicacado do projeto nas escolas teve o objetivo de
atingir, direta e indiretamente, cerca de 15.000 alunos. (ANVISA, 2007c)

Na segunda etapa do projeto, realizada no segundo semestre de 2007, a
ANVISA produziu mais manuais, cartilhas, folders e cartazes, chegando a um

total de 2.000 manuais de apoio aos professores quando fossem desenvolver
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as atividades em sala de aula e 4.500 manuais previstos para profissionais de
vigilancia sanitaria (ANVISA, 2007c). As escolas também receberam materiais
de motivacdo, como relogios de parede tematicos e estojos escolares, como
forma de incentivar e reforcar a manutencdo das atividades do projeto. Os
custos envolvidos ndo foram declarados pela ANVISA no Relatério Final das

Atividades do Educanvisa 2005-2008.

As acdes educativas desempenhadas pela Geréncia ganhavam mais e
mais forca. Em alguns momentos sobrepondo-se até mesmo a discussao sobre
a Consulta Publica 84/2005. Por exemplo, durante a 42 Reunido Ordinaria da
Camara Setorial de Propaganda, realizada em julho de 2007 a Consulta
Plblica sequer entrou na pauta. No entanto, o segundo ponto foi a

apresentacao do Educanvisa.

Em 2008, ndo houve alteracdo das cidades contempladas em relacao
aos anos anteriores. De acordo com o Relatério Final das Atividades do
Educanvisa (2005-2008), 332 professores foram capacitados e

aproximadamente 13.300 alunos receberam as informag¢des durante o ano.

Outro material didatico é lancado em abril, desta vez um guia especifico

para orientacdo dos comunicadores do radio.

Como saldo, a ANVISA divulgou ter capacitado 136 profissionais de
Visa, 450 professores e educado cerca de 20.400 alunos entre 2006 e 2008.
(ANVISA, 2008b)

O Projeto Educanvisa passou por mais uma expansao no ano de 2009.

Esta ampliacdo estava prevista como uma das metas do projeto educativo Mais
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Saude®, incluido no programa do Plano de Aceleracdo do Crescimento (PAC).
A Meta inicial - como divulgado na péagina eletrénica da ANVISA no més de
maio - foi:
Para 2009, a meta é oferecer atividades educativas e
informativas a mais 19.040 estudantes e formar mais
multiplicadores, entre 544 docentes, 32 servidores das

vigilancias sanitarias e 32 educadores. (ANVISA, 2009d)

Embora a ANVISA tenha divulgado, em setembro de 2009, o sucesso
das iniciativas e afirmar ter excedido mais de 100% das metas, os resultados

nao foram como prometidos.

“A ANVISA excedeu em mais de 100% a meta prevista para

seu projeto educativo no Mais Saude (...)"

O Projeto Educanvisa capacitou 483 professores e 31
coordenadores pedagodgicos 33 servidores das Vigilancias
Sanitérias (Visas) de 31 cidades das regides Norte, Nordeste,
Sudeste e Centro-Oeste. O numero de docentes preparados
este ano atinge um universo de 16 mil estudantes do ensino

fundamental e médio. (ANVISA, 2009e¢)

8 - O Programa Mais Saude: Direito de Todos foi langado em dezembro de 2007, contempla 73
medidas e 171 agles, distribuidas em sete eixos de intervengdo. A promogdo a salude esta
contemplada no primeiro eixo. O eixo quatro investe na forga de trabalho em saude. (Mais Saude.
Direito de Todos 2008-2011, Ministério da Saude)
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Outra mudanca se deu em relacdo ao Projeto de Monitoracdo da
Propaganda de Medicamentos, que em sua 42 fase (2009) dedicou todas as

suas atividades em torno de acdes educativas. (ANVISA, 2009c).
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10 Conclusao

Na atualidade, o medicamento vem alcancando importancia cada vez
mais significativa na vida moderna, extrapolando muitas vezes o carater
farmacoterapeutico para o qual foi produzido, sendo rotineiramente prescrito,
vendido e usado de forma irracional. (BARROS, 2004) Isso se deve ao
estimulo ao consumo, em muitos casos excessivo, promovido pelas empresas.
Vérios estudos comprovam que a propaganda consegue alterar o padrao de
prescricdo dos médicos, além de ser considerada a principal fonte utilizada por
estes para sua atualizacéo terapéutica. (TEMPORAO, 1986)

Os pressupostos da promocgao e publicidade da industria farmacéutica
geralmente excedem amplamente 0s recursos que o governo pode gastar com
a promocao voltada para o consumo adequado de medicamentos. Além disso,
durante a utilizacdo dos medicamentos, é frequente a ocorréncia de efeitos
adversos que acarretam resultados danosos, gastos desnecessarios ou
aumento das despesas com a saude dos individuos.

Ao tratar o medicamento como uma mercadoria qualquer, as técnicas
publicitarias vém se sofisticando e utilizando instrumentos que reforcam o
processo de medicalizacdo. (BARROS, 2008).

A RDC 102/2000 apresentava fragilidades que faziam com que a
populacdo ficasse exposta ndo apenas a risco, mas também ao consumo
desnecessario de produtos farmacéuticos, sejam 0s sem exigéncia de
prescricdo (chamados de “venda livre”), seja os de venda sob prescricdo.
Basicamente, a regulagdo que existia na é&rea da propaganda de

medicamentos, em particular a voltada para o grande publico, apresentava
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problemas graves: (i) a regulacdo feita depois da disseminacdo da peca
publicitaria; (i) o valor irrisorio das multas arrecadas pela ANVISA frente ao
total de gastos empregados com propagandas de medicamentos pelo setor
regulado; (iii) o grande numero de infracbes — mais de 90% de pecas
publicitarias de medicamentos foram consideradas irregulares (ANVISA, 2007);
(iv) e finalmente a adverténcia ‘A persistirem os sintomas, o médico devera ser
consultado’ — exibida logo ap0s os comerciais de medicamentos — que ao

invés de alertar, serve de estimulo a automedicacédo. (NASCIMENTO, 2007)

As fragilidades do modelo regulador e os indicadores ndo sO da
aplicabilidade da RDC 102/2000 sdo demonstrados pelos resultados gerais do
Projeto de Monitoracdo de Publicidade e Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria. Em suas trés fases iniciais (2001-2007), o elevado grau de
infracdo das pecas publicitarias denota o quanto a legislacdo ainda esta

distante de controlar os riscos gerados pela publicidade enganosa.

Uma vez que a ANVISA tem como sua principal fonte de captacdo de
pecas infratoras o Projeto de Monitoragéo de Propaganda de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria, em convénio com as Universidades, se este projeto ndo
estiver implementado de modo continuo e sistemético, a monitoracdo também
ndo estara. O grande intervalo de tempo para a renovacdo de um convénio
para outro faz com que as equipes nas universidades se desintegrem e 0s
alunos sem atividades e sem bolsas acabem movendo-se para outros projetos.
Além disso, com as atividades interrompidas nas universidades, a principal
forma de monitoracéo passa a ndo ser realizada. Foi o que ocorreu entre 2008

e 2009. A fase Ill do Projeto terminou em julho de 2008, enquanto a primeira
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atividade da fase seguinte foi realizada apenas em abril de 2009, registrando-
se nove meses de intervalo entre um convénio e outro. (ANVISA, 2009)
Quando o projeto foi retomado, em 2009, na fase IV, com acdes voltadas para
a educacao, com as equipes nas universidades bastante reduzidas em relacéo
aos anos anteriores, ficou clara a mudanca de perfil da ANVISA, pois o projeto
inicial intitulado “Projeto de Monitoracdo de Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria” ndo mais atua na monitoracdo e fiscalizacdo de pecas

infratoras e sim em acdes de educacao continuada.

Além disso, sdo poucas as equipes de monitoragcdo nas universidades
para controlar a grande quantidade de midias e locais de veiculacdo da
propaganda. Tendo em vista todo o territério nacional, por mais alarmante que
sejam os resultados do Projeto Monitoragéo, a baixa abrangéncia do Projeto —
com apenas 19 equipes - indica que as irregularidades cometidas nas
propagandas de medicamentos devam ser ainda maiores. A monitoracao pos-
veiculacdo, portanto, ndo demonstra ser uma ferramenta eficaz. O Projeto
Monitoracdo € apenas uma amostra do tamanho das irregularidades, a porcao
possivel de se captar, estipulada pela ANVISA. As equipes possuiam prazos e
metas relacionadas a captacdo de pecas publicitarias e visitacdo de

estabelecimentos, que estavam estipulados no ato de pactuagcéo do convénio-

Diante de todas as fragilidades expostas e ndo sendo mais possivel
justificar as falhas e as criticas crescentes a RDC 102/2000, a ANVISA se viu
obrigada, em 2005, através da Consulta Publica 84/2005, oficializar o debate.

Abriu-se entdo uma oportunidade de se construir uma norma que realmente
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protegesse os cidadaos das irregularidades e excessos cometidos pelo setor

regulado ao longo de décadas.

A Consulta Puablica (CP) € um dos mecanismos de participacdo da
sociedade civil e tem como um dos objetivos dar maior legitimidade a atuacéo
da Agéncia. No entanto, o procedimento relativo as Consultas Publicas
realizadas pela ANVISA possui muitos entraves a participacao social. Um deles
€ a organizacdo das consultas, que varia entre si. Dependendo do tema
abordado na Consulta Publica, o setor da ANVISA responsavel por aguele
assunto define e aplica as regras - como prazos maximos gue a consulta ficara
disponivel, eventuais prorrogacdes, respostas aos participantes, divulgacéo
das manifestacdes, critérios para aceitacdo ou descarte das contribuicdes e a
data de publicacédo. Este fato dificulta o controle e fiscalizacdo por parte da
sociedade dos encaminhamentos feitos pela Agéncia, pois ndo se tem o

conhecimento preciso das regras adotadas.

Foi o que ocorreu com a CP 84/2005, que permaneceu aberta a
contribui¢cdes durante 120 dias e um “consolidado” foi apresentado dois anos
depois, em dezembro de 2007, exclusivamente aos membros da Céamara
Setorial de Propaganda. A RDC 96/2008 foi editada no ano seguinte (em
dezembro de 2008) e trés anos e meio apos o envio das contribuigcbes, em
julho de 2009, a nova Resolucao entrou em vigor. Neste sentido, a demora no
processo e a auséncia de divulgacéo das contribuicfes recebidas - até mesmo
no interior da Camara Setorial de Propaganda da prépria ANVISA -
prejudicaram o controle social sobre o processo. Por outro lado, os documentos

publicados na péagina eletrbnica da ANVISA, como o consolidado das
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contribuicbes, 0s comentarios gerais realizados pela Geréncia sobre a
fundamentacédo utilizada para rejeitar ou aceitar algumas das sugestbes
enviadas a CP 84/2005, s6 foram divulgados depois da publicacdo da
Resolucdo, quando o processo ja se encontrava totalmente concluido, sem
espaco para contestacdo e debate. Sdo limitacbes ocorridas ao longo da
Consulta Publica 84/2005, que demonstram a grande fragilidade dos

mecanismos de participacdo, no que poderia ser um verdadeiro processo de

ausculta a sociedade.

No tocante a participacdo da sociedade civil na elaboracéo da norma, a
analise das contribuicbes referentes a regulamentacdo da propaganda de
medicamentos permitiu concluir que a Consulta Puablica foi utilizada pelos
diversos segmentos da sociedade civil, em maior ou menor proporcédo. Mas a
pesquisa concluiu, também, que nem todos o0s segmentos que enviaram
sugestdes tiveram seus interesses contemplados através da incorporacao de

suas sugestdes ao texto final da norma.

As formas de presséo identificadas durante o processo de andlise das
contribuicdes remetidas a GGPROP, utilizadas pelos grupos para alcance de
seus interesses, foram o envio de sugestdbes de mesmo teor por atores
diversos, envio de documento Unico assinado por varios atores e

encaminhamentos de manifestacées de apoio ja realizadas por outros atores.

O Grupo de “Publicitarios & Propagandistas” questionou mais uma vez a
competéncia da ANVISA em legislar sobre a propaganda de medicamentos,

como ja ocorrera no processo de construgdo da RDC 102/2000. A critica deste
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grupo se concentra no fato de que a ANVISA deveria se restringir apenas ao
controle de medicamentos de venda sob prescricdo, com a justificativa de que
o0 CONAR é capaz de se auto-regulamentar, e ter legitimidade para suspender
e alterar os anuncios de medicamentos de venda livre que ndo estejam de
acordo com as normas estabelecidas, respeitando as determinacdes da
ANVISA. E que a existéncia do Coédigo Brasileiro de Auto-Regulamentacao
Publicitaria seria suficiente para fiscalizar o setor. Sob esse argumento, 0 grupo
afirma que ndo seria necessario criar uma espécie de “censura prévia a
propaganda”. A outra critica feita em relacdo a competéncia da ANVISA para
legislar sobre a publicidade, feita pelo setor regulado, € que essa legislacdo
caberia privativamente ao Congresso Nacional e ndo a uma Agéncia

Reguladora.

Verifica-se que o debate sobre o controle da publicidade de
medicamentos € levado, pelo setor regulado, para o campo juridico. O que a
Constituicao determina de fato € que cabe ao Estado garantir politicas publicas
que visem a “reducéo do risco de doencas e de outros agravos” (Art. 220 da
Constituicdo, Paragrafos 3° e 4°) além da necessidade de se assegurar o
direito a vida e a integridade fisica e psiquica dos cidadaos. Além do mais, os
codigos de auto-regulamentacéo sao insuficientes e ineficazes para o controle
de eventuais irregularidades cometidas na propaganda. Observando o website
do CONAR, em 2009, estdo publicadas apenas 26 “decisbes e casos”
envolvendo propagandas de produtos farmacéuticos julgados por seu Conselho
de Auto-Regulamentacdo. (CONAR, 2010) Foram 24 ac¢fes incitadas por outro

laboratorio na disputa por mercado, alegando que determinada propaganda se
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privilegia em relacdo a outra. Nota-se, portanto, que o interesse de protecao do
cidaddo estd em segundo plano. Na realidade, o CONAR é um mero férum
empresarial, cuja atuacdo, no maximo, pode ser qualificada como acessoria e
complementar as funcbes de Estado, a exemplo do que ocorre em paises
europeus. Portanto, esta competéncia cabe legalmente aos orgaos federais e
estaduais de vigilancia sanitaria, que por ventura podem nao exercer
eficientemente este papel por uma série de fatores, como os limitados

mecanismos de regulacao e a baixa eficiéncia.

O segmento que apresentou o maior percentual de incorporacdo de
sugestbes, no ambito da Consulta Publica, foi o representativo das industrias
farmacéuticas (54%), embora o numero de subscritores de suas propostas
correspondesse apenas a 4,8% do total de contribuintes. Ou seja, mais da
metade das contribuicbes aceitas para a formulacdo da nova Resolucédo veio
justamente do setor regulado, a quem o0 novo texto deveria constranger. Isso
demonstra 0 peso que o setor teve sobre as decisbes da reforma da RDC.
Essa supremacia do setor regulado também se manifesta na propria
composicdo da Camara Setorial de Propaganda, considerando-se as multiplas
representatividades, que lhes da maior poder de influéncia nos debates. Ao
longo da Consulta Publica muitas das reivindicacfes da industria farmacéutica
foram concedidas, inclusive a que se refere as amostras gratis, cujo prazo de
adequacao foi de um ano, ao invés de seis meses, tempo fixado para o resto
da Norma entrar em vigor. Somando-se todas as propostas do conjunto do

setor regulado (industrias farmacéuticas, comércio varejista, midias e agéncias
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publicitarias) que foram incorporadas a nova RDC, elas totalizam-se 61% das

sugestdes aceitas.

Significativamente menos contemplado esta o grupo “Profissional de
Saude” que representou 73,6% dos contribuintes, enviou 177 manifestacdes e
comentarios gerais e teve apenas 23% das sugestbes incorporadas, em
relacdo ao total de contribuintes. Ressalte-se que, neste grupo, estava o bloco
de 19 propostas subscritas pela grande maioria dos profissionais de saude, que
foi inteiramente descartado. Nele estavam listadas propostas como a
implantacdo do mecanismo da anuéncia prévia das pecas publicitarias pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (como ocorre na Europa), maiores
puni¢cdes aos infratores, dentre outras, que eram totalmente rechacadas pelo

setor regulado e sintomaticamente ndo foram contempladas.

Uma das propostas mais atacadas, a da implantacdo da anuéncia prévia
da propaganda farmacéutica - que visa assegurar um minimo de qualidade da
informagao divulgada aos prescritores e evitar o estabelecimento do risco
sanitario para somente depois disso o sistema regulador atuar - foi classificada
como ato de “censura” pelo setor regulado. O que o setor argumentou foi que
0S paises que vivenciaram esta experiéncia, ndo obtiveram sucesso; e que,
considerando a legislagao brasileira, seriam inconstitucionais, de acordo com o
Artigo 5°, IX da Constituicdo Federal, que assegura o amplo direito a liberdade
de expressdo e criaria mais entraves burocraticos no modelo regulador.

(ABRAFARMA, 2009)
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Na época, um artigo publicado no “Boletim da Sobravime” analisa a
constitucionalidade da Anuéncia Prévia. Ele € assinado por dois juristas. O
primeiro € Marcus Orione Gongalves Correia, juiz federal, professor da
Faculdade de Direito da USP e da Escola Paulista de Direito Social; e o outro
autor é Renato Negretti Cruz, advogado, mestre em Direito da Seguridade

Social e especialista em Direito pela mesma Escola Paulista de Direito Social.

“Além de permitir esse tipo de propaganda comercial,
observadas certas restricbes, também imp6e ao Estado o
dever de dar a prépria pessoa e a familia meios legais que
permitam a elas se defenderem de programas, bem como de
propaganda de produtos, praticas e servicos que possam ser
nocivos a saude e ao meio ambiente” (...) “a restricdo pode
aqui ser aprimorada no sentido de se transformar em poderoso
instrumento de efetivacdo da salde publica - inclusive com
méximo alcance do direito efetivo a informacdo que o usuario

de medicamentos teria a sua disposi¢ao.

(...) entendemos que seria 0 caso de reativar a discussdo a
respeito da possibilidade de prévia autorizacdo da veiculagédo
da peca publicitaria, prevista no artigo 58 da Lei Federal no
6.360, de 23 de setembro de 1976, ainda em vigor, que dispde
sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos o0s

medicamentos e demais produtos farmacéuticos.
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(...) ‘“esta providéncia, aparentemente, parece ter sido
recepcionada na Constituicdo Federal de 1988, ja que se

enquadra perfeitamente nas ja analisadas restricbes de seu

by

artigo 220 a propaganda comercial de medicamentos”

(CORREIA; CRUZ, p.21)

Apesar dos argumentos do IDEC, da ABRASCO e da SOBRAVIME, a
proposta de anuéncia prévia ndo foi incorporada pela ANVISA & RDC 96/2008.
Desta forma, as pecas publicitarias irregulares hoje veiculadas nos meios de
comunicacdo, que chegam a 90% do total, segundo a propria ANVISA,
permanecerdo submetendo a populagéo a risco sanitario, ja que ndo passam
por avaliacao prévia e muito provavelmente ndo sofram fiscalizacéo posterior, a
menos que sejam denunciadas pelo proprio cidaddo ou sejam identificadas
pela GGPROP. Assim, nem mesmo a falsa aparéncia de regulacdo existe
mais. Além disso, com a fase IV do Projeto de Monitoracdo se dedicando
prioritariamente a atividades educativas, e ndo a monitoracdo, nem mesmo 0s
parametros anteriores (por mais catastroficos que fossem) néo serdo

conhecidos e autuados na frequéncia anterior.

Diante disso, a proposta de mensagem retificadora, considerada como
um dos grandes avancos da nova Regulacdo, perde consideravelmente
importancia, pois como a ANVISA identificard quais sdo as propagandas

irregulares no mercado para entdo puni-las com mensagens reparadoras?

A manutencdo do atual modelo regulador, rechacando qualquer
possibilidade de construcdo de um regime de autorizacdo prévia, da

propaganda de medicamentos ao grande publico, evidencia a incapacidade da
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ANVISA de assegurar o cumprimento de uma de suas funcdes primordiais, que
€ a de defender a sociedade do risco sanitario provocado pela propaganda
irregular de medicamentos. Pois mesmo que a ANVISA amplie em varias vezes
a sua atuacao e apligue multas com valores ainda maiores, as propagandas
irregulares continuardo a ser reprimidas posteriormente a sua disseminacao e
permaneceria inexistindo qualguer mecanismo que impedisse que as multas de

baixo valor continuassem sendo incorporadas ao preco final do medicamento.

Em julho de 2009, a RDC 96/2008 entrou plenamente em vigor, mas sua
aplicabilidade esta suspensa em relacado as empresas alcancadas por decisdes
liminares em primeira instancia, proferidas em processos judiciais, enquanto
durem seus efeitos. Assim, a RDC 96/2008 fica sendo aplicada a poucas
empresas, uma vez que as maiores associacdes dos setores de publicidade,
do comércio farmacéutico varejista e da industria entraram com liminares
suspendendo alguns pontos importantes da Resolucdo. Os pontos
questionados se referem a restricdo a distribuicdo de amostras gratis e de
brindes, a mensagem de adverténcia sobre contra-indicacbes e a mensagem
retificadora. Sem estas exigéncias, a nova RDC 96/2008 basicamente reproduz
a antiga RDC 102/2000. A Unica restricdo, das consideradas mais polémicas,
que nao foi questionada pelas liminares impetradas pelo setor regulado diz
respeito a participacdo de artistas, “celebridades” e as imagens de pessoas
tomando medicamentos. Sendo assim, a RDC 96/2008 perde, portanto,
significativamente sua legitimidade como norma reguladora, uma vez que 0s
maiores setores que seriam por ela regulados passam a néo considera-la. Por

outro lado, a propria ANVISA opta por abrir mdo de sua funcéo reguladora,
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preferindo concentrar suas acdes em atividades educadoras e deixando sua

funcao fiscalizadora em segundo plano.

As acdes do EDUCANVISA, de acordo com a ANVISA, “séo para elevar
a consciéncia voltada para o uso correto do medicamento, e visam minimizar o
risco sanitario a que a populacao brasileira esta submetida pela publicidade
irregular de medicamentos.” (ANVISA, 2008b) No entanto, constata-se o
quanto estas acdes sao restritas e limitadas. Segundo sua propria
apresentacao, a iniciativa esta alocada a participacédo dos érgéos de vigilancia
sanitaria locais (estaduais e municipais) das cidades envolvidas no projeto, e
posteriormente das Universidades conveniadas. No primeiro ano (2005),
ocorreu em apenas 7 cidades, nenhuma delas faz parte das grandes regides
metropolitanas brasileiras, mas foi responséavel pelo atraso da conclusdo da CP
84/2005. A Geréncia se justificava dizendo que as demandas relativas aos
projetos da area de educacéo requeriam a dedicacéo de seus técnicos e que a

equipe técnica era reduzida. (ANVISA, 2008b)

Sabe-se que aclOes educativas costumam oferecer retornos de longo
prazo e necessitam de uma grande abrangéncia. Sendo assim, a insercao de
conteudos de vigilancia sanitaria na grade escolar seria de mais valia e ainda

ampliaria a abrangéncia a todo territério nacional.

Portanto, ao avaliar o caminho percorrido pela regulamentacgéo brasileira
da propaganda de medicamentos, observa-se que durante mais de trinta anos,

desde a edicdo da Lei 6.360/76, ndo houve uma norma efetiva que
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conseguisse impactar de forma positiva a qualidade da publicidade de produtos

farmacéuticos no Brasil.

Passados trés anos de discussdo para a reforma da regulacdo de
propaganda de medicamentos no pais, a nova RDC 96/2008 ndo conseguiu
registrar avancos em relacdo a anterior RDC 102/2000, uma vez que suas
substanciais fragilidades permanecem. E preciso que se aprofunde ainda mais
o debate no sentido da proibicdo ou maior controle da propaganda de
medicamentos no pais. Com reformas pontuais na regulacdo, apenas 0s
interesses econdmicos dos fabricantes de medicamentos justificam a

veiculacéo de tais campanhas publicitarias, em detrimento da saude publica.
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