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Pressupostos

As fragilidades do modelo regulador:

. A regulacao é feita a posteriori. O modelo regulador atua apos a
veiculagao da peca publicitaria, o que faz com que a acao reguladora
seja realizada quando a populacao ja foi exposta a risco sanitario.

. Multas arrecadadas pela ANVISA tém valor irrisorio frente ao total de
gastos com propaganda realizados no setor (0,7% do total investido el
propaganda no ano de maior volume de multas, 2004).

. Nao ha mecanismos eficientes que impecam que valores das multas sejal

repassados pelo setor regulado ao preco dos medicamentos, onerando
0 consumidor.

. A frase “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO"” estimula pelo menos o primeiro consumo irracional de
medicamentos.

1. Nascimento,A. "A PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”,
ISTO E REGULACAO? Sobravime, 2005,



REGULACAO DA PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS NO BRASIL

O alto indice de irregularidades cometidas

No caso dos medicamentos, ha sete anos eles ocupam c
primeiro lugar no ranking das intoxicacoes humanas,
segundo dados no Sinitox (...)”, "dados da
monitoracao da propaganda realizada pela
Anvisa mostram que mais de 90% das pecas
publicitarias de medicamentos apresentam
informacoes irrequlares, o que contribui para

desinformacao de profissionais e consumidores”.

Fonte:http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2005/261205_1_texto_de_esclarecimento.pc
(acessada em 6 de junho de 2007)



OBJETIVO GERAL

Descrever e analisar dados e informacoes

sobre as politicas publicas implementadas

no Brasil gue impactam a propaganda de

medicamentos, com especial atencao aos
mecanismos utilizados pelo marketing

farmacéutico diretamente junto ao
grande publico, no sentido de elevar a
venda destes produtos.



PERCURSO METODOLOGICO

\nalise de artigos cientificos, discursos, documentos oficiais e de
legislacdoes nacionais e internacionais recentes. Entre o material
analisado estao:

. A edicao especial da revista Public Library of Science (PloS)
Medicine (2006), onde varios artigos analisam a producgao e a
“*Promocao de Doencas” com vistas a elevar o uso de
medicamentos.

. Duas diretivas da Uniao Européia (1984 e 2004) que impactam as
praticas do marketing medicamentoso. (Propaganda enganosa e
Codigo Comunitario sobre Medicamentos de Uso Humano).

. Conclusoes de pesquisa realizada (em 2006) pela Consumers
International - com financiamento da Unido Européia - sobre
irregularidades praticadas pelo marketing farmacéutico em sete
paises europeus.

. As legislacoes reguladoras que impactam a pratica da propagande
e do marlkketina farmacaeiritico nn Rracil



PERCURSO METODOLOGICO (2)

. Dados do Projeto de Monitoracao da Propaganda de Medicamento
no Brasil, realizado sob a coordenacao da Geréncia de Propagand:
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria da Anvisa.

. O processo relativo a Consulta Publica 84/2005 da Anvisa, com
vistas a alterar a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 102/20(
que regula a propaganda de medicamentos no Brasil, incluindo os
posicionamentos do setor regulado, Governo e entidades
representativas de consumidores e da academia.

. Os debates travados na Camara Setorial de Propaganda da Anvis:
a respeito da regulacao da propaganda de medicamentos,
incluindo uma analise da “participacao social” naguele forum e as
iniciativas da Geréncia de Propaganda da Anvisa nos campos da
regulacao e da “educacao para a saude”.



CAPITULO 1
Aspectos Historicos do Uso de Medicamento

Escritos da Suméria (atual Oriente Médio) de 7.000 A.C.;

Tora judaico (5.700 anos);

Papiro de Ebers da Medicina Egipcia (3.550 anos e 700 remédios)
Grande Herbario - Medicina Chinesa (organizado em 2.800 A.C.)
Codigo de Hamurabi — Medicina Assiria (+ de 4 mil anos)

Rgyad Bahi - Medicina Tibetana (+ de 2.800 anos)

Claudio Galeno (131-201 D.C.)

Avicena (Arabe) (980-1037), Escola de Medicina de Bagda.
Paracelso (1493-1541)

Galileu Galilei (1564-1642) e outros

Seculo XIX - Eclosao da Nova Medicina, baseada no Experimento
na Terapéutica, pela critica cientifica e verlflcagao sistematica da
seguranca e eficacia dos produtos.

1890 - Primeira Comisao de Especialistas para verificagao de
mortes subitas durante uso de anestesia com cloroférmio;

Século XX - Descobertas levam a criacao da Farmacologia de
orientacao cientifica;

Desenvolvimento acelerado da sintese farmacéutica no pds-22
Guerra Mundial.



CAPLIULO 2

Parametros Conceituais para entender o campo
.. Marketing

Os dois principais objetivos do marketing sao:
atrair novos clientes, prometendo-lhes valor

superior, € manter os clientes atuais,
prop|C|ando lhes satisfacao”.

A principal tarefa do marketing € alcancar o
crescimento lucrativo para a empresa. Ele

deve identificar, avaliar e selecionar

oportunid

aC

es de mercado. Deve também

formular

estratemas para capturar essas

aC

es”

oportunic

Fonte: Kotler, Philip. Principios de Marketing
Prentice Hall, 92 Edicao, 2003, P. 40



CAPITULO 2
Parametros Conceituais

. Propaganda

leusao deliberada de mensagens destinadas a
influenciar opinioes, comportamentos e agoes de um
certo publlco _—) moldadas em Prmqpms de psicologic
aplicada”. Pr|nC|p|os “1. Simplificacao (mensagem
condensada para facil captagao e recordacao); 2
Saturacao (sua eficacia e traduzida pela frequéncia
com que e repetida); 3. Deformacao/Parcialidade
(informacao nunca apresentada em toda a sua
inteireza, contendo sempre determinado elemento de
valor mais acentuado, em conjunto com adjetivos
fortes); 4. Unilateralidade (a posicao de quem emite
a informagao e sempre a de quem apresenta
conclusoes certas e incontroversas, sem espaco para a
duavida)”.

Fonte: Bobbio, N.; Mateucci,N.;Gianfranco, P.
Dicionario de Politica. Editora UnB, 2000




CAPITULO 2
Parametros Conceituais

. Medicamento

“Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico (Lei n® 5.991, de
17/12/73). E uma forma farmacéutica terminada que
contém o farmaco, geralmente em associagcao com
adjuvantes farmacotécnicos".

Fonte: ANVISA (RDC 135 de 29/05/2003)



CAPITULO 2
Parametros Conceituais

. Regulacao

. um contrato de adesao a um conjunto
comum de normas (tecnicas, eticas,
morais, juridicas, economicas, etc.),
capazes de refletir o estagio de
desenvolvimento daquele grupo social no
sentido de superar ou minimizar contradigoes
entre a estrutura economica e a superestruture
juridica, politica e social. A regulacao busca
superar distorcoes que surgem ao longo
do processo de acumulacao.

Fonte: Boyer, Robert. Teoria da Regulagao - Uma analise critica.
Editora Nobel, 1990



CAPITULO 2
Parametros Conceituais

. Manipulacao

ermo originalmente empregado para designar
intervengoes do Homem na natureza (metais e
substancias gwmlcas) Transposto para a esfera social
e politica, indica “relagoes que se distinguem por
acentuada diferenca entre o carater ativo e intencional
da acao do manipulador, que visa transformar o
comportamento do manlpulado e 0 carater passivo e
inconsciente do comportamento deste”. "O sujeito
mancl:)ulado ignora ser objeto de manipulacao:
acredita que adota o comportamento que ele
mesmo escolheu, quando, na realldade, a sua
escolha é guiada pelo manipulador”.

Fonte Bobb/o N.; Mateuca N. ;Gianfranco,P.



CAPITULO 3
Expansao de Mercado

:xemplos de propaganda como produtora de doencas - "Disease Mongering

)
)

. Pfizer altera definicao de disfuncao erétil para elevar mercado

(Lexchin, J.)

. O Transtorno de Hiperatividade e Déficit de Atencao (TDHA) comc

objeto de marketing nas escolas (Phillips, C.)

. A disfuncao sexual feminina: como medicalizar a busca do prazer

(Tiefer,L.)

. O Transtorno Bipolar e a “estabilizacao do humor”(Healy,D.)
. O papel da midia na producao da “"Sindrome das Pernas Inquietas

(Woloshin, S.; Schwartz,LM)

. A producao da Terapia de Reposicao Hormonal (TRH) na

menopausa(Mintzes.B.)

. Inibidores de Colinesterase: um medicamento a procura de uma

doenca (Maggini,M; Vanacore,N;Raschetti,R.)

A producao de doenca junto aos estudantes de Medicina e
Farmacia (Kumar,C et al)

E possivel regular a “'producao de doencas”? (Heath, I)

0. Brasil: a integralidade e a universalidade do SUS como

ferramentas do marketing farmaceutico (Carvalho, G.)

1. Public Library of Science (Plos) Medicine, Londres, v.3, ed.4, abr 2006.
2. Carvalho, G. Saude: o tudo para todos que sonhamos e o tudo que nos impingem o0s que
lucram com ela. www.obas.ord.br/observatorio/Aaruivos/Destaaue92.doc



~ CAPITULO 4
EXPERIENCIAS REGULADORAS INTERNACIONAIS
NA AREA DA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS

Critérios Eticos da Propaganda de Medicamentos
preconizados pela OMS (Nairobi, 1985 e Genebra,1988)

As duas Diretivas aprovadas pelo Parlamento Europe!
e pelo Conselho da Uniao Européia:

CEE 450 (10/09/1984) - Publicidade Enganosa
CEE 27 (31/3/2004) - Medicamento para Uso Humano

. Pesquisa da Consumers International sobre o real
impacto das normas reguladoras da promocao de
medicamentos em sete paises europeus.



CAPITULO 5
A legislacao reguladora da propaganda de
medicamentos para grande publico no Brasil

A criacao da Anvisa e seu papel regulador na
propaganda de medicamentos;

A construcao, implementacao e os resultados da RDC
102/2000 da Anvisa (Dados de 2001 - 2007);

. O Projeto de Monitoragcao da Propaganda de
Medicamentos da Anvisa;

. O “controle social” e a monitoracao da propaganda de
medicamentos no ambito da Camara Setorial de
Propaganda da Anvisa.



CAPITULO 6
A Consulta Publica 84/2005 e
oS interesses de cada setor

A reacao do setor regulado (Industria, Empresas de
Midia, Agéncias de Publicidade e Comeércio Varejista)
a possibilidade do estabelecimento de normas mais
rigidas para a propaganda de medicamentos. A
polémica relativa a pretensa “liberdade de expressao

comercial”;

O posicionamento de orgaos de defesa do consumido
e da academia (Idec, Abrasco e Sobravime);

As criticas a tramitagao da CP 84/2005.



Algumas Conclusoes

O SNVS, no que diz respeito a sua atuacao relativa a
controle da propaganda de medicamentos, nao se
demonstra capaz de proteger a sociedade do
estabelecimento do risco sanitario provocado pela
propaganda irregular;

A forma como se estrutura a acao de monitoramento
e fiscalizacao da propaganda (apods a disseminacao d.
peca publicitaria irregular) cria apenas uma aparénciz
de regulacao, que nao existe na pratica;

As multas (de baixo valor) e as punicoes sao brandas
frente a gravidade do delito cometido, nao causando
efetivo prejuizo. A estrutura do atual modelo
regulador beneficia o infrator;



Uma das Proposicoes

Minimizar o uso irracional, incorreto, abusivo,
inconsciente, perigoso e muitas vezes desnecessario
de medicamentos pela populacao, através do
estabelecimento do regime de anuéncia prévia, por
parte do SNVS, das pecas de propaganda
farmacéutica no Pais, inserindo na logica do
modelo regulador a_ prevencao do estabeleciment:
do risco sanitario.

PAISES QUE JA ADOTAM A ANUENCIA PREVIA:
Espanha - Franca - Reino Unido
Australia - Suica
México (origem vegetal) - Equador



RIVDGIUAUGC UG LAPIGCOO2AV WWilliIGI ViIal
Anuéncia Prévia teria base legal

\ Constituicao), “além de permitir esse tipo de propaganda comerci
observadas certas restricoes, tambeém impoe ao Estado o dever
de dar a propria 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 restricao pode aqui ser aprimorada n
sentido de se transformar em poderoso instrumento de efetivac:
da saude publica - inclusive com maximo alcance do direito
efetivo a informagao que o usuario de medicamentos teria a sua
disposicao”.

-ntendemos que seria 0 caso de reativar a discussao a respeito da
possibilidade de prévia autorizacao da veiculacao da peca
publicitaria, prevista no artigo 58 da Lei Federal no 6.360, de 23
de setembro de 1976, ainda em vigor, que dispoe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos e
demais produtos farmacéuticos”.

Marcus Orione Gongalves Correia, Juiz Federal em Sao Paulo, Doutor,

Livre-Docente e Professor Associado do Departamento de Direito do
TrrahhAalbAas A Al CAalrririAdAaAA CAnial Ala EamsiilAAAA AAa Divralbta AlAa 11D



Anuéncia Prévia teria base legal

. ho caso de produtos farmacéuticos, € despropositado
gue primeiro se cologue em circulacao uma peca
publicitaria para, apenas depois e ainda que ja ciente
dos males causados, retira-la de circulacao. Causa-se
o mal a populacao e, apenas depois de consumado o
mal, € que se retira, ainda que liminarmente, a
propaganda de veiculagcao. Um contra-senso”.

A liberdade de expressao reafirmada em 1988 nao se
confunde com libertinagem, sendo pouco razoavel
(Principio da Razoabilidade) estender-se este
raciocinio a qualquer tipo de veiculacao publicitaria,
especialmente aquelas que possam implicar no
aumento do risco sanitario”.

Marcus Orione Gongalves Correia, Juiz Federal em Sao Paulo, Doutor,
Livre-Docente e Professor Associado do Departamento de Direito do
Trabalho e da Sequridade Social da Faculdade de Direito da USP.
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