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Resumo: Este trabalho analisou criticamente a
legislagdo sobre amostras gritis de medicamentos

no Brasil, pontuando alguns aspectos importantes
relacionados 2 satide da populagio. Foi realizado

um levantamento das leis, decretos, normas e
regulamenta¢des que norteiam o assunto. A amostra
grdtis é uma das estratégias de publicidade e marketing
usadas pela industria farmacéutica. Em alguns casos, a
indicagdo de certos medicamentos é baseada em dados
técnicos apresentados pelos propagandistas. Por outro
lado, os médicos que buscam informagdes técnicas em
fontes com menor influéncia da inddstria farmacéutica
indicam menos os medicamentos novos, que na maioria
das vezes sao mais caros. Embora tenha sido observado
um avango na normatizagao em relagao as amostras
grdtis, ela ainda ¢ incipiente. Tépicos como o prazo
minimo para sua distribui¢do, quantidade mdxima a ser
entregue a cada prescritor, seu transporte, armazenamento
e cuidados com o prazo de validade deveriam ser
incluidas na legislagdo pertinente, como ocorre em outros
paises. Estas discussoes deveriam ser retomadas com a
menor influéncia possivel dos laboratdrios farmacéuticos,
seguindo critérios técnico-cientificos. Portanto, ¢
necessdrio que este assunto seja contextualizado nas
resolugoes sobre amostras grétis de medicamentos,

seguindo as normas das boas préticas de fabricagao.

» Palavras-chave: legislacdo de medicamentos; amostra
gratis de medicamentos; publicidade na industria
farmacéutica; propaganda de medicamentos.
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Introdugao

E indiscutivel que um dos reflexos da evolugio das politicas de satide ao longo
dos anos foi a preocupagio cada vez mais significativa no que se refere ao fabrico
e comercializagio de medicamentos e produtos para a satide. Nesse contexto,
o medicamento passou a ser considerado elemento essencial na prevengao
e recuperagio da satde. Consequentemente, foi criada a Politica Nacional de
Medicamentos, que tem como objetivo principal assegurar o acesso da populagao
a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, a0 menor custo possivel. De
acordo com esta politica, o Ministério da Sadde fica responsdvel pela elaboragao
da Rela¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais, na qual constam produtos
considerados bdsicos e indispensdveis para atender 2 maioria dos problemas de
saide da populagdo. Portanto, esta relagdo passa ser a base para a organizagao das
listas estaduais e municipais de medicamentos no Brasil (BRASIL, 2001).

A produgiao de medicamentos adotados pelo sistema publico de satde
¢ sustentada por quatro pilares fundamentais: seguranga, eficdcia, acesso e
qualidade. Como a garantia ao acesso igualitdrio a medicamentos estd preconizada
pelos principios do Sistema Unico de Satide (SUS), o Estado brasileiro se tornou
o maior consumidor de medicamentos. Logo, o sistema de qualidade adotado
pelas Boas Priticas de Fabricagao de medicamentos — BPF (BRASIL, 2010)
passou a ser um dos norteadores das a¢des da Vigilancia Sanitdria no setor de
medicamentos em nosso pafs, sendo incorporado a sua regulamentagio como
condigdo necessdria para a comercializagio de produtos (DEUS; SA, 2011).

Segundo Cassiani (2005), cerca de 90% dos pacientes que procuram os
servigos profissionais médicos recebem prescri¢oes de medicamentos. Contudo,
para que o uso de medicamentos seja considerado uma alternativa efetiva, além
da sua utilizagao orientada, eles devem cumprir critérios minimos de qualidade.

A parceria entre a industria farmacéutica e a classe médica foi intensificada
nas dltimas décadas, trazendo a tona situa¢des com enorme potencial de
conflitos de interesses, as quais s3o atualmente tema de estudo de diferentes
dreas do conhecimento. Dentre essas situagdes, a propaganda de medicamentos
pode influenciar no julgamento ou decisao de um profissional em suas atividades
administrativas, gerenciais, de ensino e de pesquisa (COSTA-VAL, 2007;
MARQUES FILHO, 2010). Desse modo, a inddstria farmacéutica realiza

altos investimentos na publicidade de seus produtos, destacando-se as amostras
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gratis de medicamentos. Normalmente, esse investimento é pago indiretamente
pelo incremento das vendas, contribuindo para que o setor esteja entre os mais
lucrativos do mundo (FIASCHETTT, 2009). Portanto, hd crescente preocupagao
com a influéncia negativa do marketing utilizado pela industria sobre o padrao
de consumo e prescri¢ao de medicamentos, principalmente das autoridades de
sadde, agéncias regulatdrias e profissionais da drea da Saude Publica (BARROS,
2000; SILVA; JUNGES, 2010).

A Lei n° 6.360 (BRASIL, 1976) foi um dos marcos na regulamentagao
de medicamentos, inclusive por iniciar uma abordagem sobre a questao da
fiscalizagao de sua propaganda. No final da década de 1990, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) publicou a RDC n° 102 (BRASIL, 2000),
que regulamentou a publicidade de medicamentos, mas foi s6 em 2008, com a
RDC n° 96 (BRASIL, 2008) que se realizou uma abordagem mais detalhada
sobre amostra grdtis de medicamento (BRASIL, 2009; DEUS; SA, 2011).

A RDC ne 60 (BRASIL, 2009) norteia o uso e distribuicaio de amostras
gritis de medicamentos, mas muitas questdes ainda precisam ser discutidas
e regulamentadas. Tal norma nao define a quantidade de amostras grdtis
que podem ser entregues, bem como o prazo minimo autorizado para sua
distribui¢ao. Também aborda de forma superficial os mecanismos de transporte,
armazenamento e controle de distribuicao desses materiais. As lacunas nao
contempladas nessa norma podem afetar diretamente a satide da populacio
(LEITAO; SIMOES; FRANCA, 2012).

Este estudo tem como objetivo analisar a normatizago da amostra grétis de
medicamentos no Brasil e discutir pontos importantes nao contemplados pela

legislagao.

Medicamentos no contexto das politicas de satide no Brasil

A unificag¢ao do sistema de saide e sua descentraliza¢io para estados e municipios
como uma politica de sadde pdablica visam promover a universalizacao do
atendimento e equalizagio do acesso com extensio de cobertura de servicos,
aumentar a participagdo da populagio através de entidades representativas na
formulagio, gestdo, execugio e avaliagdo das politicas e agoes de saide (controle

social) e racionalizar e otimizar os recursos setoriais com financiamento do

Estado através de um Fundo Unico de Satide em nivel federal (DEUS; SA, 2011).
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Embora o medicamento seja um dos componentes fundamentais da atengdo a
satde, seu uso inadequado pode causar mais prejuizos do que beneficios (BRASIL,
2001). Logo, o uso racional de medicamentos constitui uma das estratégias para
alcancar esse modelo de sadde através da mobilizagao de recursos e esforcos do
Estado (HUNT; KHOSLA, 2008).

Na década de 1990, as instincias gestoras e de controle social do pafs passaram
a avaliar e regulamentar a ampliagio do acesso aos medicamentos. No Brasil,
dada a necessidade de criagao e instituigao de politicas publicas que esclarecessem
e regulassem esse acesso, foi consolidada a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM) em 1998. Essa politica é parte essencial da Politica Nacional de Satde
e constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementagio de
agbes capazes de promover a melhoria das condigoes da assisténcia a satde da
popula¢io. Uma de suas diretrizes é o desenvolvimento de atividades relacionadas
a promogao do acesso da populagio aos medicamentos essenciais (BRASIL,
2001). As agbes para alcangar esses propdsitos incluem a regulamentagao sanitdria
dos medicamentos, a promog¢ao do uso racional, bem como a reorienta¢ao da
assisténcia farmacéutica, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, a promogao

da produgao de medicamentos e a garantia da seguranca, eficdcia e qualidade dos

medicamentos (FALQUETO; KLIGERMAN, 2007).

Publicidade e propaganda de medicamentos

A propaganda ¢ reconhecida como um processo de produgao de formas culturais
e visivel de representacio de identidades, j4 que em seu discurso afluem diferentes
figuras do imagindrio sociocultural (CASTRO, 2006). No passado, a circulagao
dos anuncios era limitada ao puablico leitor dos jornais. Neste universo, os
laboratérios e industrias farmacéuticas passaram a ver nos meios de comunicagao
de grande massa oportunidade de aumentar seus lucros. Assim, foram criadas
indmeras estratégias para reter aatengao dos leitores, dando énfase aos testemunhos
dos beneficios alcangados 4 sadde pelos medicamentos, provocando descontos e
popularizando o antincio em cores (CUNHA; NASCIMENTO, 2008).

Ainda no século XIX, tudo que fosse levado aos chamados “reclames”, que
eram mantidos pelo setor farmacéutico, tinha cura, inclusive as denominadas
“dores da alma”. Os anincios divulgavam que os remédios poderiam prevenir

até os divércios e os suicidios. J4 na década de 1940, era comum “as divas da
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beleza” convencerem sobre o hdbito de consumir calmantes. Os almanaques de
farmdcia popularizaram os medicamentos e os artigos de cosméticos no Brasil.
No comego eles eram restritos as antigas farmdcias de manipulagdo, vindo
posteriormente a fazer parte das estratégias publicitdrias de grandes laboratérios
quimico-farmacéuticos (GOMES, 2006).

Durante as primeiras décadas do século XX, a automedica¢io era bastante
estimulada pela propaganda de medicamentos. Nessa época, os reguladores
menstruais, fortificantes, tonicos, depurativos, purgantes, analgésicos e antidcidos
eram os mais consumidos (BRASIL, 2008). Do andncio puro e simples, as
empresas passaram a desenvolver estratégias na qual publicidade, propaganda
e acdes de mercado estavam articuladas para assegurar o sucesso das vendas
(BRASIL, 2009). A inddstria farmacéutica passou a utilizar diversos recursos
promocionais direcionados aos profissionais médicos, visando a construgao
de uma opinido favordvel em rela¢io a seus produtos, bem como a divulgacao
institucional do préprio laboratério (FIASCHETTT, 2009). Desse modo, o setor
passou a colocar antincios em revistas médicas e publica¢des técnicas, patrocinar
e/ou organizar simpdsios, congressos e eventos ligados a sadde, promover
eventos sociais, pagamento de refei¢oes, subsidios de viagens e hospedagens,
distribuir brindes e materiais promocionais e publicar diciondrios e suplementos
terapéuticos (MIGUELOTE; CAMARGO ]R, 2010). Dentre os mecanismos
mais bem-sucedidos, o setor passou a investir pesado na distribuigao de amostras
gritis de medicamento. A estratégia adotou visitas técnicas por representantes
da empresa (propagandistas), que costumam deixar as amostras como forma
de marketing do laboratério farmacéutico (BREEN, 2004). O resultado deste
investimento se reflete nas altas vendas nas farmdcias e drogarias.

A propaganda exerce papel importante no uso de medicamentos, por
influenciar diretamente prescritores e usudrios. Essa influéncia, embora quase
nunca reconhecida pelos médicos, interfere na prescri¢ao, que passa a ser guiada
por outras finalidades que nao a terapéutica (BARROS; JOANY, 2012). Fiaschetti
(2009) fez uma comparagao entre médicos que buscam as informagoes técnicas
apenas na propaganda da inddstria farmacéutica com aqueles que se atualizavam
através de educagio permanente e participagio em eventos cientificos. Os
resultados mostraram que os médicos que utilizam como principal fonte de

informagdo os materiais promocionais dos laboratérios ficam propensos a adogao
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de novos medicamentos; ji aqueles que buscam outras fontes de informacoes
foram os que prescreveram de forma mais racional. Vale ressaltar que os novos
medicamentos podem ter maior potencial de reagbes adversas indesejadas e
normalmente desconhecidas, além do seu alto custo (FIASCHETTI, 2009).
Segundo Jones e colaboradores (2001), os médicos nao especialistas sao os
que mais prescrevem os langamentos da inddstria farmacéutica e para uma maior
gama de condi¢oes. Estes profissionais normalmente se baseiam em informagoes
disponibilizadas pelos laboratérios, —especialmente pelos propagandistas.
Por outro lado, os médicos especialistas tendem a prescrever menos os novos
medicamentos, pautando suas decisoes preferencialmente em artigos e reunides
cientificas (JONES; GREENFIELD; BRADLEY, 2001). Portanto, estudos e
esforgos devem ser empreendidos para uma melhor compreensao da percepgao e
das atitudes dos médicos frente as agoes promocionais da inddstria farmacéutica.
Além disso, é necessdrio fortalecer os programas de treinamento aos profissionais
prescritores, bem como melhor divulgar as fontes que possuem menor influéncia
dos laboratérios farmacéuticos a respeito de informagbes técnicas sobre
medicamentos, tais como o Portal da Satide Baseada em Evidéncias, do Ministério
da Satide. Assim, os médicos prescritores podem ser mais bem esclarecidos sobre
a eficdcia dos medicamentos, principalmente os novos. Essas medidas poderao

reduzir a influéncia do propagandista na prescri¢io dos medicamentos.

Legislacao de amostra gritis de medicamentos
ALein®6.360 (BRASIL, 1976) ficou conhecida como a Lei de Vigilancia Sanitdria

e contribuiu para reforgar as exigéncias legais nas mais diversas dreas, inclusive
sobre a propaganda de medicamentos. No ano seguinte, o Decreto n° 79.094
(BRASIL, 1977), além de criar a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SNVS), introduziu pontos importantes, como a necessidade de autorizagao
prévia pelo Ministério da Sadde para andncios de produtos sujeitos a vigilincia
sanitdria e a proibi¢ao de propaganda de medicamentos vendidos sob prescrigao
médica (BRASIL, 1977). O Cédigo de Defesa do Consumidor (BRASIL, 1990)
passou a responsabilizar o produtor pela qualidade de seus produtos e servigos.
Em rela¢ao a vigilancia sanitdria, este Cédigo reforcou a legislacao especifica de

protecio e defesa da saide (BUENO; TAITELBAU, 2008).
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Ainda na mesma década, o Brasil passou por um processo dréstico de reformas
do aparelho do Estado, dentre eles a criagio da ANVISA, que alterou o arranjo
de vigilancia sanitdria no pais (LUCCHESE, 2008). Entre outras metas, esta
agéncia visa 4 instalagdo de mecanismos efetivos para regulamentar e fiscalizar a
propaganda de medicamentos, com o objetivo de buscar a prote¢ao e a promogao
da satde da populagio, de modo a garantir a seguranga sanitdria de produtos
e servigos. Jd4 no primeiro ano de sua criagdo, foi elaborada uma proposta de
regulamentagdo da publicidade e propaganda de medicamentos consolidando a
RDC n° 102 (BRASIL, 2000). Esta resolugao teve importante papel no controle
da promogao e divulga¢io de medicamentos de produgao nacional ou importados.
Antes, informagdes como contraindica¢des, indicagdes, precaugoes, cuidados
e adverténcias estavam presentes apenas em 28% das propagandas. Portanto,
essa norma representou um marco histérico para a consolidagio da atuagio da
ANVISA como elemento articulador das politicas publicas de intervengio e
protegao da sociedade brasileira (FAGUNDES et al., 2007).

Em 2002, a ANVISA implantou junto as universidades o Projeto de
Monitora¢ao da Propaganda e Publicidade de Medicamentos, que demonstrou
a necessidade de atualizar a RDC n° 102 (BRASIL, 2000). Apés quatro anos
de discussao, surgiu uma proposta do novo regulamento que gerou grande
repercussio na época (ARAUJO; BOCHNER; NASCIMENTO, 2012). Como
resultado, foi publicada a RDC n° 96 (BRASIL, 2008), ainda vigente, cujo
objetivo ¢ regulamentar a divulgagdo e promogao comercial de medicamentos
(ARAUJO; BOCHNER; NASCIMENTO, 2012). Em relagio as amostras
gratis de medicamentos, a RDC n° 102/2000 possufa um tnico artigo com trés
pardgrafos, enquanto que a nova resolu¢io aborda o mesmo assunto em um titulo
com trés artigos. No entanto, nao existe diferenga profunda entre as duas resolugoes
sobre este assunto, exceto sobre a proibi¢ao de amostras gritis de vacinas e sobre a
especificidade dos antibidticos e anticoncepcionais (BRASIL, 2000; 2008). Vale
ressaltar a maior importincia dada na redagao da nova norma as questoes relativas
a visita de propagandistas e patrocinio a eventos cientificos pelos laboratérios
farmacéuticos, inclusive nas campanhas sociais (BRASIL, 2008). Os itens que
eram abordados em um unico titulo pela RDC n° 102 (BRASIL, 2000) foram
distribuidos e mais bem elaborados em cinco capitulos distintos e especificos na

RDC n° 96 sobre propaganda e publicidade de medicamentos (BRASIL, 2008).
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Na proposta inicial para a RDC n° 96 (BRASIL, 2008), havia a obriga¢io
de distribuigao das amostras grdtis somente aos médicos prescritores com o
prazo médximo de dois anos apds seu registro, como ocorre nos paises europeus
(ESPANHA, 1994; PORTUGAL, 2008). Além disso, constavam a proibi¢ao
da distribui¢io gratuita de nova apresentagao de medicamentos jd existentes e a
exigéncia de que as amostras gritis deveriam ter 100% do contetddo da embalagem
original dos medicamentos prescritos e 50% dos isentos de prescri¢ao (BRASIL,
2005). No entanto, a classe médica e a industria farmacéutica foram contrdrias a
essas imposi¢oes. No ano seguinte, foi elaborada uma nova resolu¢ao especifica
sobre a produgao, dispensac¢ao e controle de amostras gritis de medicamentos —a
RDC n° 60 (BRASIL, 2009). A nova regulamentagio elucida que as amostras
gritis devem seguir os padroes de fabricagdo e embalagens dos produtos originais
registrados na ANVISA, apresentando os mesmos instrumentos de rastreabilidade
e autenticidade. Segundo a ANVISA (BRASIL, 2013), essas medidas permitem o
rastreamento do medicamento desde sua produgio até a prescrigo e a seguranca
na embalagem, garantindo sua identifica¢do. Além disso, os prescritores passam
a ser responsdveis pela conserva¢io e validade do estoque das amostras. No caso
dos antibidticos e anticoncepcionais, os profissionais deverdo entregar ao paciente
a quantidade suficiente para o completo tratamento (BRASIL, 2009).

Embora tenha havido uma evolugao normativa em rela¢o as amostras grdtis
de medicamentos, os itens conflitantes nao foram atendidos. A ANVISA, como
o 6rgao regulador competente que visa implementar as a¢bes de promogio e
seguranga da saide puablica no Brasil, deveria rever os conceitos de amostra
grdtis com menor influéncia das pressdes dos laboratérios farmacéuticos. Assim,
questdes como a necessidade de maior controle da quantidade de amostra que ¢
efetivamente entregue aos prescritores, bem como o prazo de distribui¢ao apds
seu registro, deveriam ser regulamentadas como ocorre nos paises europeus.

O Real Decreto n° 1.416/1994 (ESPANHA, 1994) e a Deliberagao n° 44/
CD/2008 (PORTUGAL, 2008) condicionam um limite mdximo de amostras
grdtis a serem distribuidas por ano a cada prescritor e definem que somente
apés dois anos do seu registro serd permitida sua entrega gratuita. Além disso,
as normas brasileiras vigentes no exigem que o transporte e armazenamento

das amostras grdtis de medicamentos sigam as mesmas exigéncias das Boas
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Préticas de Fabricagio de Medicamentos, como podem ser encontradas nas

regulamentagbes internacionais.

Consideracoes finais

O medicamento é um componente fundamental na promogao de satide publica.
As amostras grétis de medicamentos sao um importante veiculo de propaganda
da inddstria farmacéutica e precisam ser contextualizadas na legislagao de
medicamentos e nao somente nas de publicidade e propaganda. Somente assim serd
possivel ampliar e harmonizar os mecanismos de protecao a sadde da populagio.

Alguns médicos baseiam suas prescrigoes em informagoes técnicas dos
propagandistas. A influéncia do mercado pode comprometer os objetivos da
Politica Nacional de Medicamentos em relagao a sua seguranga e eficdcia a
um menor custo, porque esse mecanismo de marketing empresarial favorece os
novos langamentos dos laboratérios, que sao na maioria dos casos mais caros.
Seria importante haver maior incentivo da participacao ativa dos profissionais
prescritores em cursos de atualizagdo e capacitagdes, para ampliar seu
conhecimento sobre a a¢ao dos medicamentos, principalmente os novos. Além
disso, deveria haver melhor divulgag¢ao das fontes disponibilizadas pelo governo
em relacio as informagoes sobre os medicamentos, isentas da influéncia da
inddstria farmacéutica.

Embora a normatizacio de amostra gritis de medicamento no Brasil tenha
conseguido alguns avangos importantes, como a publicagio da RDC n° 60
(BRASIL, 2009), alguns t6picos importantes ainda precisam ser revistos e
incluidos. Portanto, esse assunto precisa ser mais explorado, para garantir que a
distribui¢ao e o uso desses medicamentos sejam realizados com maior seguranca

e efetividade.!
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Abstract

Advances and challenges in standardization of
[ree samples of drugs in Brazil

This paper critically analyzed the legislation on free
samples of medicines in Brazil, scoring some important
health-related aspects of the population. A survey of laws,
decrees, rules and regulations that guide the subject was
conducted. The free sample is one of the advertising and
marketing strategies used by the pharmaceutical industry.
In some cases, the designation of certain drugs is based
on technical data provided by the propagandists. On the
other hand, physicians seeking technical information on
sources with less influence of the pharmaceutical industry
indicate fewer new drugs, which most often are more
expensive. Although an improvement in standardization
has been seen for free samples, it is still incipient. Topics
such as the time limit for its distribution, maximum to
be delivered to each prescriber, transport, storage and
care of the expiration date amount should be included

in the relevant legislation, as in other countries. These
discussions should be resumed with the least possible
influence of pharmaceutical companies, following
technical and scientific criteria. Therefore, it is necessary
that this matter be contextualized in resolutions on free
samples of medicines, following the standards of good

manufacturing practices.

» Key words: drug legislation; free sample of drugs;
pharmaceutical industry advertising; drug advertising.
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