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Propaganda de medicamentos no Brasil. E possivel regular?

Medication advertising in Brazil. Can it be regulated?

Abstract The regulation of medication advertising
in Brazil has four weak points. Inspection and pun-
ishment of irregularities is carried out a posteriori to
the infraction being committed (when the popula-
tion has already been exposed to a sanitary risk). The
fines charged by the Brazilian Sanitary Surveillance
Agency (Anvisa) have a derisory value compared to
investments in advertising. There is no mechanism
that prevents fines from being transferred to prices.
The phrase “If symptoms persist, consult your doc-
tor”, rather than warning about the risks of self-med-
ication, encourages using at least the first medica-
tion without a prescription, advising a visit to the
doctor only if symptoms persist. Anvisa data and ac-
ademic studies reveal that 90% to 100% of advertis-
ing shown in the media contains irregularities. Thus,
the Anvisa Collegiate Board of Directors Resolution
102/2000, which seeks to regulate the sector, makes
up a system that benefits the infractor and keeps the
population at risk. This work analyses alternative
regulation, looking at advertising’s previous compli-
ance statute through the surveillance system; it stud-
ies international statutes and proposes an alteration
in the structure of the current model, inserting the
logic of sanitary risk prevention.

Key words Sanitary surveillance, Advertising, Med-
ication, Regulation, Media

Resumo A regulagdo da propaganda de medica-
mentos no Brasil incorpora quatro fragilidades. A
fiscalizagdo e punicdo das irregularidades cometi-
das sdo realizadas a posteriori do acometimento da
infra¢do (quando a populacéo j& foi exposta a risco
sanitario). As multas cobradas pela Anvisa tém va-
lor irrisério frente aos investimentos em publicida-
de. Inexiste um mecanismo que impeca que as mul-
tas sejam repassadas aos pre¢os. A frase “A persisti-
rem os sintomas o médico deverd ser consultado”
em vez de alertar para os riscos da automedicacao,
estimula o uso pelo menos do primeiro medicamen-
to sem receita, indicando a busca de um médico s6
no caso da permanéncia dos sintomas. Dados da
Anvisa e estudos académicos apontam que de 90% a
100% da publicidade exibida nos meios de comuni-
cacdo contém irregularidades. Assim, a Resolucéo
de Diretoria Colegiada 102/2000 da Anvisa, que
procura regular o setor, se constitui em um sistema
que beneficia o infrator e mantém a populag&o sob
risco. Este trabalho analisa uma alternativa de re-
gulacdo, considerando o estatuto da anuéncia pré-
via da publicidade pelo sistema de vigilancia; per-
corre estatutos internacionais e propde uma altera-
¢do na estrutura do atual modelo, inserindo a ldgica
da prevenc&o do risco sanitario.

Palavras-chave Vigilancia sanitéria, Propagan-
da, Medicamentos, Regulagéo, Midia
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Introducdo

Com base nas fragilidades do modelo regulador
da propaganda de medicamentos dirigida ao gran-
de publico no Brasil, este artigo faz o seguinte per-
curso:

1. Explicita os conceitos de marketing, medica-
mento, regulacdo e manipulago;

2. Analisa a monitoragdo da propaganda de
medicamentos para grande publico no Brasil, rea-
lizada pela Anvisa;

3. Percorre legislagdes internacionais sobre pro-
paganda farmacéutica;

4. PropBe uma alternativa ao modelo regula-
dor brasileiro.

O trabalho busca responder a duas perguntas:
1%) Quando se trata de propaganda de medica-
mentos, é possivel regulé-la? 2¥) Como a regulacéo
da propaganda de medicamentos para grande pu-
blico pode incorporar a Idgica da prevencdo do
risco? Ao propor um modelo regulador alternati-
Vo, este artigo discute o estatuto da anuéncia pré-
via da publicidade farmacéutica, como forma de
superar as fragilidades hoje constatadas, conside-
rando que a regulacdo deste tipo de propaganda
pelos Estados nacionais se insere no conjunto de
atribuicBes dos sistemas nacionais de vigilancia
sanitaria em todo o mundo.

Como instancia de mediacdo entre a produgéo
de bens e servicos variados e a salde da popula-
¢do, a Vigilancia Sanitaria, segundo Costa e Ro-
zenfeld, é a forma mais complexa de existéncia da
Saude Publica, pois suas a¢des, de natureza funda-
mentalmente preventiva, perpassam todas as prati-
cas médico-sanitérias: promocdo, protegao, recupe-
racdo e reabilitacdo da salde, atuando “sobre fato-
res de risco associados a produtos, insumos e ser-
vicos relacionados com a saude™.

Ainda segundo as autoras, as a¢des de Vigilan-
cia Sanitéria se inserem no dmbito das relagdes
sociais de producdo e consumo, onde se origina a
maior parte dos problemas de satde sobre os quais
o0 Estado deve interferir: Tais problemas podem ad-
vir de falhas, ou defeitos, em algum ponto da cadeia
de producdo, ou de ilicitudes intencionais de fabri-
cantes, comerciantes ou prestadores de servicos. As-
sim, existe a necessidade de regulagéo das relagdes de
producdo e consumo, se reconhece a vulnerabilidade
do consumidor e se criam instrumentos para prote-
ger a salde de toda a coletividade.

Estudos recentes desenvolvidos por Nascimen-
to? e Soares® demonstram existir uma significativa
fragilidade no modelo de regulacdo da propagan-
da de medicamentos no Brasil. Ao analisar cem
pecas publicitarias de medicamentos e comparar 0

contetido destes anincios (imagens, texto e indi-
cacdes terapéuticas de cada produto) com as dis-
posicdes exigidas pela legislagdo que regula a prati-
ca da propaganda farmacéutica - a Resolugédo de
Diretoria Colegiada (RDC) 102/2000 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Nasci-
mento conclui que todas as cem pegas infringem
pelo menos um artigo da norma, sendo que a mé-
dia por peca ultrapassa quatro infracGes?.

Apos analisar 6.002 pecas publicitérias, a pro-
pria Anvisa afirma que “mais de 90% das pecas
publicitarias de medicamentos apresentam infor-
magcdes irregulares, o que contribui para a desin-
formacdo de profissionais e consumidores” 4,

No estudo desenvolvido por Nascimento, ele
conclui que a RDC 102/2000 da Anvisa apresenta
substanciais fragilidades em pelo menos quatro
aspectos:

1°— A Resolucdo incorpora um modelo de a¢do
reguladora cujas iniciativas sdo feitas a posteriori,
isto é, somente ap6s a veiculacdo da pega publici-
taria, quando a populacdo ja foi submetida a risco
sanitario. Assim, a acdo reguladora desconsidera a
importancia da prevencao;

2° - As multas arrecadadas tém valor irrisério
frente ao total de gastos com propaganda realiza-
da pelo setor regulado, o que transforma a acéo
punitiva em mera formalidade;

3° - Ndo h& mecanismos que impegam que
mesmo os valores irrisorios cobrados nas multas
aplicadas pela agéncia sejam transferidos pelo se-
tor regulado para o pre¢o dos medicamentos, sen-
do pagos pelo consumidor;

4° - Ao tornar obrigatoria a inser¢do da frase
“Ao persistirem os sintomas o médico devera ser
consultado” em cada propaganda, o atual modelo
regulador estimula pelo menos o primeiro consu-
mo incorreto, inconsciente ou irracional de medi-
camentos.

Segundo o autor, a légica contida no modelo
regulador presta inestimavel papel a industria, as
empresas de comunicagdo, de publicidade e ao co-
mércio de medicamentos, e ndo contribui para a
minimizacdo da exposicao da sociedade a risco. O
atual modelo serve, apenas, para dar uma aparén-
cia de regulagdo, que ndo existe na préatica.

Marketing, medicamento,
regulacéo e manipulagéo

O primeiro objeto a ser conceituado neste estudo é
0 marketing como uma teoria de mercado cada
vez mais utilizada pelas grandes corporagdes, in-
clusive as farmacéuticas. Para Philip Kotler e Gary



Armstrong®®, a principal tarefa do marketing é
atrair novos clientes e manter os atuais, alcangan-
do o crescimento lucrativo para a empresa. Para
eles, 0 marketing deve identificar, avaliar e selecio-
nar oportunidades de mercado, além de formular
estratégias para capturar essas oportunidades. Se-
gundo eles, o desenvolvimento de qualquer setor
industrial deve considerar o fato de que, hoje e no
futuro, boas empresas satisfazem necessidades,
enguanto as Gtimas empresas criam mercados. O
“cuidar bem do cliente”, na visdo do marketing
moderno, é fator essencial para elevar a participa-
¢do no mercado e aumentar lucros.

Kotler® e Armstrong® citam exemplos como o
da Coca-Cola, cujos donos sabem que 0s nor-te-
americanos colocam 3,2 cubos de gelo em um copo,
enquanto o Laborat6rio Abbott descobriu que
uma entre cada quatro pessoas tem pro-blemas
de caspa. Na mesma linha, a indUstria farmacéuti-
ca sabe que sdo consumidos, por ano, 52 milhdes
de aspirinas e 30 milhGes de comprimidos para
dormir. Segundo eles, as empresas sabem que, por
ano, nos Estados Unidos, sdo gastos 650 milhdes
de dolares a cada doze meses com antiacidos.

Para analisar como as estratégias de marketing
sdo utilizadas na area farmacéutica, recorremos a
Shenkel’, que define medicamento como substan-
cia ou preparacdo, elaborada em farmécia ou in-
dustria farmacéutica, que atende a especifica¢fes
técnicas e legais com vistas a garantir a seguranga
dos consumidores, sendo semelhante em todos os
paises. Tem a finalidade de diagnosticar, prevenir,
curar doengas ou aliviar os seus sintomas. O autor
explica que, ao se utilizar medicamentos, € impor-
tante ter clara a acdo esperada. O componente res-
ponsavel pelo principal efeito do medicamento é
denominado farmaco, principio ativo ou substan-
cia ativa. Além do componente responsével pelo
principal efeito, outros sdo necessarios para se che-
gar ao produto final, formado pelo farmaco mais
0s excipientes. Um mesmo medicamento pode ser
comercializado sob muitos nomes de marca e por
varias empresas diferentes. A expressdo “nome de
marca” nada tem a ver com as caracteristicas qui-
micas ou farmacoldgicas dos medicamentos. A
marca é criada para que exerca a funcdo de identi-
ficar determinado produto, sendo, por isso, um
dos instrumentos fundamentais da propaganda
de medicamentos.

Como os nomes de fantasia sdo aqueles utili-
zados correntemente nas campanhas publicitari-
as, a grande maioria das pessoas desconhece qual
€ o principio ativo presente naquele determinado
medicamento. Muitas industrias, distribuidoras,
agéncias de publicidade, meios de comunicagéo e 0

comeércio varejista burlam uma das exigéncias le-
gais (a de ser obrigatéria a exposicao das contra-
indicagcBes do medicamento na peca publicitaria
veiculada) e exibem, apenas, a mensagem de que
aquele produto é “contra-indicado para as pessoas
com hipersensibilidade aos componentes da for-
mula”. Como estes componentes, assim como seus
efeitos, sdo desconhecidos pela maioria da popu-
lagdo, o risco de se medicar com um produto peri-
goso permanece.

Em sua tese “Globalizacéo e regulacdo sanita-
ria: os rumos da Vigilancia Sanitaria no Brasil”,
Lucchese® afirma que, dependendo da eficiéncia dos
controles sanitarios, podemos ter milhares de pro-
dutos oferecidos ao consumo cuja qualidade, efi-
cacia ou seguranga em relacdo a salide é questio-
navel. Alguns contém substancias cuja rela¢&o ris-
co-beneficio € estreita e que s6 poderiam ser utili-
zadas de forma racional por aqueles que realmen-
te necessitam, sob pena de gerarem problemas tdo
perigosos quanto os que poderiam ajudar a resol-
ver, como é o caso dos medicamentos. Muitos con-
tém substéncias — utilizadas em seu processamen-
to — que sdo potencialmente tdxicas e que s6 po-
dem ser consumidas em concentracdes especificas.
Outras substancias possuem efeito cumulativo e
geram problemas crénicos com 0 uso constante;
enquanto outras ndo tém sua toxicologia perfeita-
mente conhecida®.

Com o objetivo de equilibrar as a¢des de mar-
keting com as politicas de uso correto do medica-
mento, varios paises tém tentado regular estas
acOes. O termo regulagdo tem sido objeto de in-
tenso debate mundial, com diversas linhas de pen-
samento se debrugando sobre um tema que tem
elevado sua complexidade, acompanhando o pro-
cesso de globalizagdo econdmica e a paulatina subs-
tituicdo das tradicionais estruturas estatais de con-
trole por entes com uma nova forma juridico-le-
gal, em geral identificados como agéncias regula-
doras. Neste trabalho, optamos por adotar as de-
finicbes de Boyer', considerando o termo regula-
¢do como um contrato de adesdo a um conjunto
comum de normas (técnicas, éticas, morais, juri-
dicas, econdmicas, etc.), capazes de refletir o esta-
gio de desenvolvimento daquele grupo social no
sentido de superar ou minimizar contradic@es en-
tre a estrutura econémica e a superestrutura juri-
dica, politica e social. Assim, a regulagdo sera ana-
lisada neste estudo como um instrumento de bus-
ca de superacdo de distor¢des que surgem ao lon-
go do processo de acumulagdo no &mbito das so-
ciedades capitalistas.

O termo manipulagdo (social), segundo Bob-
bio, indica uma série de relages que se distin-
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guem por uma acentuada diferenga entre o carater
ativo e intencional da acdo do manipulador, que
visa transformar o comportamento do manipu-
lado, e o carater passivo e inconsciente do com-
portamento deste. Ainda segundo o autor, na
manipulagio social, o sujeito manipulado néo sabe
que o0 é e cré tomar sua decisdo de modo livre,
enquanto que 0 seu comportamento €, na realida-
de, manobrado pelo manipulador. Particularmente
em relacdo & manipulacdo da informacéo, o autor
diz que seu exemplo mais simples é a mentira. For-
necendo a B falsas informagdes sobre aconteci-
mentos relevantes para a sua escolha, A pode levar
B a certo comportamento, enquanto este toma as
informacdes por verdadeiras e julga escolher livre-
mente. Além da mentira, a supressdo da informa-
¢do € outra técnica genérica de manipulagdo infor-
mativa, segundo o autor. A supressdo da informa-
¢do ndo envolve a mentira; simplesmente ndo se
publicam determinadas noticias, interpretacdes ou
apreciacOes. Neste caso, a manipulagdo restringe a
base dos conhecimentos, das interpretacfes e das
avalia¢des de que os destinatarios da informacéao
poderiam dispor e, consequentemente, limita as
alternativas de escolha que se Ihes oferecem, tanto
em termos de crenca como de comportamentos.

A regulacdo da propaganda farmacéutica
no Brasil

A regulacdo da propaganda de medicamentos no
Brasil tem suas primeiras normas publicadas no
ambito da Lei 6.360 de 1976, regulamentada pelo
Decreto 79.094 de 1977. No ano de 2000, a Anvisa
publica a Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC)
102/2000%, que atualiza e reafirma varias determi-
nacoes legais ja existentes. Na Resolucéo, destaca-
se a exigéncia de constar, em portugués, de forma
clara e precisa, a contra-indicagdo principal do
medicamento. A norma veda, na publicidade, a
realizagdo de comparacdes que ndo estejam basea-
das em informacg8es comprovadas por estudos cli-
nicos veiculados em publica¢des indexadas; a pra-
tica de provocar temor, angUstia ou sugerir que a
salide de uma pessoa serd ou podera ser afetada
por ndo usar o medicamento; assim como proibe
a atribuicdo de propriedades curativas ao medica-
mento quando este é destinado - conforme regis-
tro na Anvisa - apenas ao tratamento sintomatico
e ao controle de doencas cronicas. A publicidade
também ndo pode sugerir auséncia de efeitos cola-
terais ou adversos, ou utilizar expressées como:

“‘indcuo™, “seguro” ou “‘produto natural™’.

[

No capitulo referente a medicamentos isentos
de prescric¢do (Unicos cuja publicidade pode ser feita
para o grande publico), a RDC 102/2000 veda a
inclusdo de mensagens de qualquer natureza diri-
gidas a criangas ou adolescentes, “bem como utili-
zar simbolos e imagens com este fim”. A norma
também proibe o uso de linguagem relacionando
0 uso de medicamento ao desempenho fisico, inte-
lectual, emocional, sexual ou a beleza de uma pes-
s0a; assim como a sugestdo de que o medicamen-
to possua caracteristicas organolépticas como “sa-

boroso”, “gostoso” ou equivalentes.

O Projeto de Monitoragéo
da Propaganda de Medicamentos no Brasil

As agdes do “Projeto de Monitoracdo de Propa-
ganda e Publicidade de Medicamentos™*3 sdo inici-
adas pela Anvisa em 2002, com o objetivo de fisca-
lizar o cumprimento da RDC 102/2000. O projeto
é implantado através de convénios entre a Anvisa e
catorze universidades. Até 2004, sdo captadas 6.002
pecas publicitarias (54,6% delas se referiam a me-
dicamentos de venda livre e 45,4%, de venda sob
prescricdo). A maior quantidade de infracdes re-
gistradas (20,5%) diz respeito a ndo citagdo obri-
gatoria da contra-indicacdo principal do produto
anunciado, seguida da auséncia de registro do pro-
duto (15,3%), sugestdo da auséncia de efeitos ad-
versos (10,2%), mensagens de que o produto fora
“aprovado” ou “recomendado” por especialistas
(10%), sugestdo de menor risco (9%) ou a peca
publicitéria realizava compara¢des sem embasa-
mento cientifico (8,8%).

Um fato chama a atengdo no primeiro balango
realizado pela Agéncia. Mesmo apds um amplo
debate a respeito do tema e de um processo de
consulta pablica que reuniu colaboragdes de prati-
camente todos os setores envolvidos com a ques-
tdo, passados quatro anos do inicio da vigéncia da
RDC 102/2000, de cada cinco pegas publicitarias,
uma ndo apresenta a contra-indica¢do principal
do produto. E, de cada cinco pegas publicitarias
destinadas aos prescritores (medicamentos de ven-
da sob prescri¢do), uma ndo continha os cuidados
e adverténcias exigidos pela legislacéo.

Ainda de acordo com os resultados parciais
apresentados pela Agéncia, do total de autos de
infracdo de propaganda, 34% foram para medica-
mentos de venda isenta de prescri¢do e 66% foram
para medicamentos de venda sob prescri¢do mé-
dica. A Anvisa informa, ainda, que de acordo com
a Lei 6.437/77, os valores das multas aplicadas de-



vem obedecer ao critério de leve (R$ 2 mil a R$ 75
mil), grave (R$ 75 mil a R$ 200 mil) ou gravissima
(R$ 200 mil e R$ 1,5 milh&o).

No ano de 2003, foram aplicadas 97 multas em
processos de propaganda irregular de medicamen-
tos no Brasil, num total de R$ 3,139 milhdes; sen-
do que, deste total, R$ 700 mil estdo inscritos em
Divida Ativa da Unido. No ano seguinte (2004), foi
aplicado o maior volume total em multas (222),
totalizando R$ 6,343 milhdes. Efetivamente, consi-
derando os gastos com marketing - relativos ao
ano de 2006 - anunciados pela propria Federagdo
Brasileira da Industria Farmacéutica (Febrafarma),
naquele ano foram destinados R$ 978,9 milhdes
ao setor de “Marketing”®. Cotejado o valor pre-
visto para gastos em marketing pela industria em
2006, com as multas aplicadas pela Anvisa durante
todo o ano de 2004, quando ocorreu 0 maior vo-
lume de multas e elas chegaram a R$ 6,343 mi-
Ihdes, conclui-se (mesmo considerando a ndo co-
incidéncia exata das datas) que as punicdes das
irregularidades cometidas pela publicidade farma-
céutica equivalem a pouco mais de 0,6% dos gas-
tos anuais com marketing no setor.

Pesquisa realizada no mesmo periodo em que a
Anvisa fazia a sua monitoragdo diagnosticou que
entre as principais irregularidades encontradas em
cem pecas de propaganda de medicamentos deno-
minados de venda livre - recolhidas dos meios de
comunicac¢do no Rio de Janeiro e Juiz de Fora em
2003 - também estava o descumprimento do artigo
3°, Alinea I, daRDC 102/2000 (que obriga que cons-
te, na peca publicitaria, de forma clara e precisa, a
contra-indicagdo principal do medicamento anun-
ciado) em nada menos de 94% das pecas recolhi-
das. Além dessa infragdo, a pesquisa constatou o
ndo cumprimento, em 52% das pecas, do artigo
10°, Paragrafo IV da mesma Resolugdo (que veda
que a publicidade sugira ou estimule diagnéstico,
aconselhando um tratamento correspondente)®®.

Segundo o autor, seja em relagdo a magnitude
das irregularidades (100% do universo analisado
indica pelo menos um tipo de infragdo), seja em
relacdo & pouca eficécia das agdes reguladoras (pou-
cos sdo os anuncios retirados do ar e infimos os
valores das multas aplicadas), a realidade do setor
mostra que ndo é apenas um maior rigor na esfera
da fiscalizacdo onde reside o problema. A questdo
€ mais ampla e se localiza na prépria forma como
se estrutura o modelo regulador vigente. Mesmo
que a Anvisa multiplicasse vérias vezes a sua atua-
¢do, as propagandas irregulares continuariam a
ser reprimidas a posteriori; as multas continuari-
am a ter um valor irrisorio; seus custos continua-
riam sendo repassados aos pre¢os dos medicamen-

tos (e pagos pelo consumidor) e a adverténcia co-
locada a cada final de propaganda permaneceria
estimulando o uso incorreto de medicamentos, sem
a devida prescrigao.

Por outro lado, prossegue Nascimento, ndo é
exagero concluir que, do ponto de vista publicita-
rio, veicular informacdes sobre riscos e possiveis
agravos é visto pelo marketing medicamentoso
como uma contrapropaganda do produto. Os ar-
gumentos mais utilizados na propaganda analisa-
da ressaltam, principalmente, a eficécia, a seguran-
¢a, 0 bem-estar, a comodidade na administracéo,
a rapidez da acdo do medicamento, além do bom
humor, da energia, do prazer e da felicidade que
eles trazem, minimizando ao méximo, ou simples-
mente excluindo, qualquer referéncia a riscos, pos-
siveis interagcBes medicamentosas ou contra-indi-
cacdes. Estas, quando aparecem, em geral sdo exi-
bidas em letras minusculas, que surgem muito ra-
pidamente, na maioria das vezes frisando apenas
que aquele determinado medicamento é contra-
indicado para as pessoas com hipersensibilidade aos
componentes da formula, evitando-se determinar
quais 0s grupos populacionais que ndo devem to-
mar 0 medicamento, como idosos, criangas, dia-
béticos, hipertensos e outros.

As fragilidades da RDC 102/2000 também fo-
ram identificadas pelas proprias equipes participan-
tes do Projeto de Monitoracdo da Anvisa. Para So-
ares®, os resultados gerais do Projeto de Monitora-
¢do de Publicidade e Propaganda de Produtos su-
jeitos a Vigilancia Sanitaria, em suas duas etapas,
confirmam a permanéncia de um quadro inadmis-
sivel para 0 momento atual, tendo em vista todo o
conhecimento existente sobre o setor, assim como
as inimeras reflex6es, propostas e recomendactes
feitas pelos profissionais e setores voltados para a
defesa da satide da populacdo brasileira’’.

Ela diz que de acordo com a legislagdo sanité-
ria vigente e o Codigo de Defesa do Consumidor,
praticamente todas as pecas publicitarias analisa-
das no &mbito de Niteroi e arredores ao longo do
ano poderiam ser classificadas como propaganda
enganosa e/ou abusiva, segundo a definicdo pre-
sente no Art. 2° da RDC ANVISA 102/00.

Estatutos internacionais que regulam
apropaganda farmacéutica.
O exemplo da Uni&o Européia

Um dos pardmetros internacionais mais utiliza-
dos pelos paises que optaram por regular a pro-
paganda e a promogao de produtos farmacéuti-
cos s&o o0s “Critérios Eticos para a Promocao de
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Medicamentos” da Organizacdo Mundial de Sau-
de®®, aprovados na 412 Assembléia Mundial da
Salde, tendo como base a Conferéncia de Especia-
listas sobre Uso Racional de Medicamentos, reali-
zada em Nairobi, em novembro de 1985. Na busca
de melhorar a qualidade da atencdo sanitéria das
populagtes dos paises filiados a ONU, mediante o
uso racional de medicamentos, a OMS preconiza,
no parégrafo 14 dos “Critérios”, destinado especi-
ficamente a publicidade de medicamentos para o
grande publico, que os antncios devem contribuir
para que a populagao possa tomar decisdes racionais
sobre a utilizacdo de medicamentos que estejam le-
galmente disponiveis sem receita. Ainda que se te-
nha em conta o desejo legitimo dos cidadaos de obter
informagdes de interesse para a sua sadde, 0s anin-
cios ndo devem aproveitar indevidamente a preocu-
pacdo das pessoas a este respeito.

Com base nos critérios da OMS, os 27 paises
gue formam a Unido Européia (UE)* regulam a
propaganda de medicamentos em dois estatutos.
O primeiro é a Diretiva 84/450/CEE, de 10 de se-
tembro de 1984, que trata “das disposi¢des legislati-
vas, regulamentares e administrativas dos Estados-
membros em matéria de publicidade enganosa” 2.

Ao determinar que os Estados-membros to-
mem medidas no sentido de coibir a publicidade
nao ética, o Conselho da UE justifica a criagdo des-
tas diretrizes por considerar “que a publicidade en-
ganosa pode levar o consumidor, quando adquire
bens ou utiliza servigos, a tomar decisbes que Ihe
sdo prejudiciais” e por isso faz-se necessaria a im-
posi¢do de limites “para uma politica de protegdo e
de informagdo dos consumidores” que preveja
“medidas apropriadas destinadas a proteger o con-
sumidor contra a publicidade enganosa e desleal”.

A necessidade de harmonizar as disposi¢es
nacionais em matéria de prote¢do ao consumidor
levou a Comissdo Européia a considerar que, “em
certos casos, pode ser desejavel proibir uma publi-
cidade enganosa mesmo antes de esta ser levada
ao conhecimento do publico”, deixando, entretan-
to, a opgdo a cada Estado-membro de “adotar uma
regulamentacdo que preveja o controle prévio e
sistemaético da publicidade”.

Em relacdo a auto-regulamentagéo da publici-
dade, as diretivas consideram “que os controles
voluntérios exercidos por organismos autdnomos
para suprimir a publicidade enganosa podem evi-
tar o recurso a uma acdo administrativa ou judici-
al e devem, portanto, ser encorajados”. O texto
define como enganosa a publicidade que, por qual-
quer forma, incluindo a sua apresentagao, induz em
erro ou é susceptivel de induzir em erro as pessoas a
quem se dirige ou que afeta, e cujo comportamento

econdmico pode afetar, em virtude do seu carater
enganador.

Para determinar se uma publicidade é engano-
sa, a Diretiva levaem conta alguns elementos e indi-
cacBes do produto ou do servigo anunciado, que
incluem as caracteristicas dos bens ou servicos, tais
como a sua disponibilidade, natureza, execucdo, com-
posi¢do, 0 modo e a data de fabrico ou de prestagdo, o
carater adequado, as utilizagdes, a quantidade, as es-
pecificacBes, a origem geogréafica ou comercial ou 0s
resultados que podem ser esperados da sua utilizag&o,
ou os resultados e as caracteristicas essenciais dos tes-
tes ou controles efetuados sobre os bens ou servigos,
assim como informag0es relativas “ao preco ou a
seu modo de uso e as condicdes de fornecimento
dos bens ou da prestacdo dos servigos”.

O artigo 4° da Diretiva determina que os Esta-
dos-membros assegurardo “meios adequados e efi-
cazes paracontrolar a publicidade enganosa no inte-
resse dos consumidores, bem como dos concorren-
tes e do publico em geral”, cabendo a cada Estado
decidir quais os instrumentos que deverao ser apli-
cados — considerando as vias juridicas ou adminis-
trativas — com vistas a “ordenar a cessagdo de uma
publicidade enganosa ou a dar inicio aos procedi-
mentos adequados com vista a fazer cessar esta
publicidade” ou “proibir tal publicidade ou dar ini-
cio aos procedimentos adequados com vista a orde-
nar a proibicdo da publicidade enganosa, quando
ela ndo foi ainda levada ao conhecimento do publi-
co, mas quando a sua publicagdo est4 iminente”

A segunda Diretiva que trata do tema é a 2004/
27, de 31 de margo de 2004%, que atualiza a Direti-
va 2001/83%. Também aprovada pelo Parlamento
Europeu e pelo Conselho da UE, ela cria o Codigo
Comunitario Relativo aos Medicamentos para Uso
Humano.

O Titulo V11 da Diretiva trata especificamente
da atividade publicitaria de medicamentos. Seu
Artigo 86 define publicidade de medicamentos
como “qualquer acdo de informacdo, prospeccao
ou incentivo destinada a promover a prescricdo, o
fornecimento, a venda ou o consumo de medica-
mentos”, 0 que abrange, em especial, a publicidade
dos medicamentos junto ao publico em geral, a pu-
blicidade dos medicamentos junto das pessoas habi-
litadas a receitd-los ou a fornecé-los, a visita de pro-
pagandistas a pessoas habilitadas a receitar ou a for-
necer medicamentos, o fornecimento de amostras de
medicamentos, o incentivo & prescri¢do ou ao forne-
cimento de medicamentos, através da concessao, ofer-
ta ou promessa de beneficios pecuniarios ou em es-
pécie, exceto quando o seu valor intrinseco seja in-
significante, o patrocinio de reunides de promocéo a
que assistam pessoas habilitadas a receitar ou a for-



necer medicamentos, o patrocinio de congressos Ci-
entificos em que participem pessoas habilitadas a
receitar ou a fornecer medicamentos, principalmente
nos eventos onde as respectivas despesas de desloca-
mento e estadia sejam de responsabilidade de seus
promotores.

A Diretiva considera que “as disposi¢des relati-
vas & informacéo dos doentes devem garantir um
elevado nivel de prote¢cdo dos consumidores, de
forma a possibilitar o uso correto de medicamen-
tos, com base numa informagéo completa e com-
preensivel” J& nas consideracd@es iniciais, a Diretiva
determina que mesmo a publicidade junto do pu-
blico em geral de medicamentos vendidos sem receita
médica poderia afetar a saiide publica se fosse exces-
siva e irrefletida”; e que por isso “tal publicidade,
quando da sua autorizacdo, deve, portanto, satisfa-
zer determinados critérios essenciais.

O Artigo 87 do mesmo estatuto determina que
a mensagem publicitéria deva “fomentar a utiliza-
¢do racional dos medicamentos, apresentando-os
de modo objetivo e sem exagerar as suas proprie-
dades”, além de “ndo ser enganosa”. Especificamente
em relagdo a publicidade de medicamentos reali-
zada para o grande publico, o Artigo 88 da Direti-
va ressalta que os Estados-Membros proibem a pu-
blicidade junto do publico em geral dos medicamen-
tos que: a) s6 possam ser obtidos mediante receita
médica; (...) e b) contenham substancias definidas
como psicotropicas ou entorpecentes por convengoes
internacionais, como as Convencdes das Nagdes
Unidas de 1961 e de 1971.

No capitulo referente & “Informacéo e Publici-
dade”, a Diretiva determina que toda a publicidade
de um dado medicamento junto do publico em geral
deve: a) ser concebida de forma a que o carater pu-
blicitario da mensagem seja evidente e o produto seja
claramente identificado como medicamento; b) in-
cluir, no minimo, o nome do medicamento, bem como
a denominagdo comum, caso 0 medicamento conte-
nha apenas uma substancia ativa; as informagoes
indispensaveis a adequada utiliza¢do do medicamen-
to; e um convite explicito e legivel a leitura atenta da
bula ou da embalagem externa, conforme o caso.

J& o Artigo 90 estabelece que a publicidade de
um dado medicamento junto do publico em geral
nao pode incluir qualquer elemento que: a) possa
fazer parecer supérflua a consulta médica ou a inter-
vencdo cirdrgica, nomeadamente através da suges-
tdo de um diagnostico ou da preconizagdo de um
tratamento [...]; b) sugira uma garantia da a¢do do
medicamento, sem reacdes adversas, com resultados
superiores ou equivalentes aos de outro tratamento
ou medicamento; ¢) sugira que o estado normal de
salde da pessoa pode ser melhorado através da utili-

zagdo do medicamento; d) sugira que o estado nor-
mal de satide da pessoa pode ser prejudicado caso 0
medicamento ndo seja utilizado (exceto nos casos de
campanhas de vacinagdo); e) se destine exclusiva ou
principalmente a criancas; f) faca referéncia a uma
recomendacdo formulada por um cientista, um pro-
fissional da saide ou uma pessoa que, embora ndo
sendo cientista nem profissional da saude, possa, pela
sua celebridade, incitar ao consumo de medicamen-
tos; g) trate 0 medicamento como alimento, produto
cosmético ou qualquer outro produto de consumo;
h) sugira que a seguranca ou a eficacia do medica-
mento se deve ao fato de se tratar de uma substancia
natural; i) possa induzir, por uma descri¢do ou re-
presentacdo detalhada da anamnese, a um falso au-
todiagnostico; j) se refira de forma abusiva, assusta-
dora ou enganosa a curas; e k) utilize de forma abu-
siva, assustadora ou enganosa representagfes visu-
ais das alteragbes do corpo humano causadas por
doencas ou lesdes, ou da acdo de um medicamento
no corpo humano ou em partes do corpo humano.

O Artigo 97 da Diretiva 2004/27 determina que
“0s Estados-membros garantirdo os meios ade-
quados e eficazes para o controle da publicidade
dos medicamentos”, esclarecendo que esses meios,
que podem basear-se num sistema de controle
prévio [grifos nossos], devem sempre incluir dis-
posicdes onde pessoas ou organizagdes que, de acordo
com a legislagdo nacional, tenham um interesse legi-
timo na proibi¢do de publicidade incompativel com
0 presente titulo, possam intentar uma acéo judicial
contra essa publicidade ou submeter essa publicida-
de & apreciagdo de um drgdo administrativo compe-
tente, quer para deliberar sobre as queixas, quer para
prosseguir as a¢des judiciais adequadas.

Com base no que é preconizado pela OMS e
pelas duas diretivas da Unido Européia, a autori-
zacdo prévia da publicidade de medicamentos para
grande puablico j& é adotada em paises como a Es-
panha, através do artigo 22 do Real Decreto n°
1416/1994. Ele determina que as mensagens publi-
citérias direcionadas aos consumidores, em qual-
quer meio de comunicacdo de massa, serdo objeto
de autorizacdo prévia pelas autoridades sanitérias,
autorizacgdo esta limitada a cinco anos®.

J& na Franca, também estdo sujeitas a andlise
prévia e a autorizacdo todas as pecas publicitarias
destinadas ao publico em geral. A autorizagéo é
concedida apds parecer da comissdo responsavel
pelo controle da publicidade.

O Reino Unido, por sua vez, através da Agéncia
Regulatéria de Medicamentos e Produtos de Sad-
de (MHRA), exige a autorizacdo prévia paraas pegas
publicitérias de produtos recentemente licenciados,
sujeitos a monitoragdo intensiva e dos produtos
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reclassificados como de venda livre e cuja comerci-
alizacdo anteriormente era feita sob exigéncia de
prescricao.

Na Suica, existe a exigéncia de autorizagao pré-
via para toda pega publicitaria de medicamentos
em TV e radio. E quando estas pegas sdo exibidas
em jornais, revistas, livros, folhetos, cartazes e
meios audiovisuais, inclusive Internet, é necesséria
a autorizacdo prévia quando se trata de propa-
ganda de analgésicos, calmantes, sedativos, laxan-
tes e medicamentos para anorexia.

Mesmo em paises que ndo fazem parte da
Unido Européia, como € o caso da Austrélia, as
pecas publicitérias de medicamentos direcionadas
ao consumidor requerem autorizacéo prévia (con-
cedidas por dois anos) quando sdo transmitidas
por TV, radio, jornais, revistas, outdoors e spot para
cinemas.

A legislacdo mexicana, por sua vez, através do
capitulo 1l do Regulamento da Lei Geral de Satde
em Matéria de Publicidade, obriga que toda publici-
dade de medicamentos e remédios de origem vege-
tal direcionada ao grande publico tenha que se sub-
meter a autorizacdo prévia. No Equador, também é
necessaria permisséo para a veiculacdo de publici-
dade de medicamentos para o grande publico.

Mesmo nos Estados Unidos e Canadg, a apro-
vagdo prévia é necessaria no caso da veiculagdo de
informagdes ndo amplamente divulgadas na lite-
ratura médica, ou quando o uso do medicamento
pode acarretar sérios danos a salde. Nestes dois
paises, 0 envio as autoridades sanitarias das pecas
publicitarias de medicamentos para grande puabli-
co é estimulado com vistas a uma pré-anélise, mas
esta ndo é obrigatoria. No Canada, as pecgas sO sao
revisadas pela autoridade sanitéria mediante de-
ndncia de consumidores.

Conclusdo

Como se vé, em varios paises a publicidade de
medicamentos, por se constituir em risco para a
coletividade dependendo de como seja produzida,
passa previamente pelo crivo do Estado. Nestas
sociedades, o interesse coletivo € colocado acima
dos interesses das corporagdes industriais, publi-
citarias, dos meios de comunicagdo e do comércio.

Ao se incorporar a questdo da cidadania a este
debate, podemos concluir que hasignificativas fra-
gilidades no modelo de regulagdo da propaganda
de medicamentos no Brasil, que tém origem e se
manifestam nos seguintes pontos:

1. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
ndo se demonstra capaz de assegurar o cumpri-
mento de sua funcdo primordial, que é proteger a
sociedade do risco sanitario provocado pela pro-
paganda irregular de medicamentos;

2. O Projeto de Monitoragdo desenvolvido pela
Geréncia de Propaganda (GPROP) da Anvisa ser-
Ve, apenas, para se criar uma aparéncia de regula-
¢do, que ndo existe na pratica;

3. A persisténcia no cometimento de irregulari-
dades no setor denota que a atual legislacdo peca
por preconizar uma regulacdo feita a posteriori do
estabelecimento do delito sanitério;

4. As punicdes estabelecidas no &mbito do atual
modelo regulador séo brandas em relagéo a gravi-
dade do delito, ndo representando qualquer prejui-
zo ao infrator;

5. Atraves da auséncia de mecanismo eficaz, ndo
hé& impedimentos que evitem que mesmo as irriso-
rias multas aplicadas aos infratores sejam repas-
sadas aos precos dos produtos farmacéuticos,
onerando o consumidor;

6. O que o atual modelo regulador efetivamen-
te tem conseguido “impor” ao setor regulado é a
exibicdo da frase “A persistirem os sintomas o
médico devera ser consultado”, texto que estimula
pelo menos o primeiro consumo, através da peri-
gosa pratica da automedicacao, ja que preconiza a
busca do prescritor somente apds o primeiro uso
do produto farmacéutico.

Considerando varios estatutos internacionais,
pode-se concluir que hé saidas viaveis para a supe-
racdo das deficiéncias hoje verificadas no modelo
regulador da propaganda de medicamentos para
grande publico no Brasil. O estabelecimento da
aprovacdo prévia das pecas publicitarias, por exem-
plo, cumpre a estratégica funcdo de prevenir o ris-
o a que a sociedade pode vir a ser exposta.

Nesse sentido, imp&e-se um debate sobre esta
iniciativa, que incorpora um carater saneador e
impde a l6gica da promogdo e da prevengdo num
setor fundamental para a satide publica, o de uso
correto e racional do medicamento.
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