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“Ao Persistirem os Sintomas,
o0 Médico Devera Ser Consultado”.
Isto é Regulacéo?

ALVAROCESARNASCIMENTO'
JANEDUTRA SAYD™

RESUMO

O tripé formado pelaindUstria farmacéutica, agéncias de publicidade e empresas
de comunicagdo tem implementado intensa estratégia de marketing para
elevar o consumo de medicamentos pela populagdo. Esta realidade impde um
desafio: na utilizagdo de medicamentos, até onde prevalece a exigéncia tera-
péutica voltada para o controle de enfermidades e comega a pressao
mercadolégica a estimular o seu consumo? Por outro lado, a exploragdo do
valor simbolico do medicamento pela grande midia passa a representar
poderoso instrumento de indugéo de habitos para elevar seu consumo. Em
novembro de 2000, a Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria publica a
Resolucéo de Diretoria Colegiada 102, tentando impor limites ao setor. Este
estudo analisa cem propagandas de medicamentos veicul adas entre os meses
de outubro de 2002 e julho de 2003, compara suas mensagens com os limites
da nova legislagdo e conclui que todas elas agridem um ou mais artigos da
Resolucdo. Para além de um maior esforco fiscalizador, este trabalho discute
0 préprio modelo regulatério adotado, que ndo tem conseguido alcancar o
objetivo a que se propde.

Palavras-chave: Medicamento; vigilancia sanitaria; ética na propaganda;
regulacdo; midia.

Recebido em: 28/03/2005.
Aprovado em: 29/08/2005.
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1. Introducao

Otripéformado pelaindustriafarmacéutica, agénciasde publicidade e
empresas de comunicagdo tem implementado uma intensa estratégia de mar-
keting com vistas a elevar o consumo de medicamentos no Brasil. Ja os
constantes avancos tecnol 6gicos tém alterado o padrdo de enfrentamento
terapéutico de doengas, e seu impacto no setor salde tem aprofundado as
consequéncias do fenbmeno da medicalizacdo e da logica de que os
medicamentos devem ser considerados mercadorias como as demais.

Esta realidade impde a resolucdo de pelo menos dois desafios: 1) na
utilizacdo de medicamentos, até onde prevalece a exigéncia terapéutica
estritamente voltada para o controle de enfermidades e comeca a pressio
mercadol 6gica a estimular o seu consumo? 2. Até que ponto a exploragéo do
valor simbdlico do medicamento pela grande midia passa a representar um
poderoso instrumento de inducdo de habitos para elevar seu consumo?

Primeira causa de intoxicag&o humanano Brasil desde 1995 (quando
se excluem as tentativas de suicidio, passa a ser a segunda causa), todo
medicamento possui significativo potencial de risco e as reacOes adversas
multiplicam-se com o uso incorreto eirracional. |dosos, criangas e portadores
de doencas crénicas formam um enorme contingente exposto a propagandade
medicamentos, sem que ela traga nenhum tipo de adverténcia quanto ao uso
de determinadas substancias nocivas a esses grupos.

A magnitude do problematem feito, hapelo menos 20 anos, com que o
Estado busque regular essa propaganda, através de leis, decretos e codigos
gue, com o passar do tempo, foram sendo constantemente desrespeitados pela
industria, pelas agéncias de publicidade e pel as empresas de comunicacgo. Em
30 denovembro de 2000, aAgénciaNacional de VigilanciaSanitaria(ANVISA)
publica a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) 102, a mais recente
legislacdo que tenta novamente impor limites ao setor.

2. A Propaganda como Combustivel da Medicalizacdo

Para se ter idéia da magnitude das questdes envol vendo a propaganda
demedicamentos, elaéindicadacomo um dos principai s problemasrel acionados
ao mercado farmacéutico no Brasil pelo Voto em Separado (apresentado por 6
dos 18 deputados da Comissao) ao Relatério Final da Comissdo Parlamentar
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de Inquérito (CPI) de Medicamentos da Camara dos Deputados, que teve seus
trabalhos finalizados em maio de 2000 (BRASIL, Congresso, Camara, 2000).

Entre os graves problemas identificados pela CPI, estdo: “o
superfaturamento no prego das matérias-primas adquiridas nas matrizes das
industrias no exterior” (p. 58); “a cartelizagdo do setor” (p. 12) no Brasil; “o
abuso nos pregos praticados’ (p. 54); “ o estimulo aempurroterapia’ (p. 77) ea
comercializagdo de produtos sem comprovacédo cientifica de seu real impacto
na saldet (p. 56). (BRASIL, Congresso, Camara, 2000).

Os deputados indicaram, ainda, como questfes a serem enfrentadas
pel o poder publico: o estimulo dautomedicacdo (p. 77); alentiddo naimplantacéo
dosgenéricos(p. 27); afatadeinvestimentos no parqueindustrial farmoquimico
publico (p.16); ainexisténciade umapoliticavoltada paraapesquisacientifica
(p. 20) e o sucateamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (p. 31).
(BRASIL, Congresso, Camara, 2000).

Junto com esses problemas, a CPl apontou ainexisténciade regulacéo
da propaganda de medicamentos (BRASIL, Congresso, Camara, 2000) como
uma questéo que deveria ser urgentemente tratada.

A discuss&o sobre umapresencamaisinterventorado poder publico na
area da propaganda de medicamentos vem sendo travada ha mais de 20 anos
(pelo menos desde a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976) e ha varias
instituicdes representativas de consumidores, profissionais de salde,
parlamentares e sociedades cientificas (como a Sociedade Brasileira de
Vigilancia de Medicamentos — Sobravime) que defendem a utilizagdo de
medicamentos “ de acordo com as necessi dades da popul agéo e ndo determinada
pelainterferénciados mecani smos de promocao destes produtos realizada pel os
seus fabricantes” (HERXHEIMER e COLLIER, 1990, p. 307; HEINECK et
al., 1996, p. 197).

Natentativade elevar o padréo de consumo dos medicamentos, o tripé
industria / agéncias de publicidade / empresas de midia tem lancado méo de
diferentes formas de propaganda, dirigidas tanto ao publico “leigo” como aos
profissionais de salide.

Para se ter uma idéia da magnitude dos interesses que cercam o setor
da publicidade de medicamentos, segundo a Federacdo Brasileirada Industria
Farmacéutica, no ano de 2002 o mercado farmacéutico no Brasil movimentou
um total aproximado de R$ 14,9 bilhdes (FEBRAFARMA, 2003). Dados da
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ultima CPI dos M edicamentos demonstram que cerca de 30% dos recursos do
setor s80 gastos com publicidade a cada ano, o que demonstra que o setor da
propaganda de medicamentos movimentou cercade R$ 4,5 bilhGes s6 em 2002
no Brasil (BRASIL. Congresso. Senado, 2000). Parte importante desses
recursos foi gasta em verbas para veiculacgo de publicidade em radios, redes
detelevisdo, midiaimpressa, produgao de antincios pel as agéncias de publicidade,
cachéspagosaartistas, atletas e personalidades que se transformam em garotos
e garotas-propaganda da industria de medicamentos.

Conforme ja demonstrado por varios autores, a propaganda consegue
aterar o padréo da prescricdo dos médicos, sendo considerada, ainda, umadas
principais fontes de sua atualizac&o terapéutica. Os prescritores “ confrontam-
se, constantemente, em sua pratica de trabalho, com incertezas sobre o
diagndstico, sobre os possivei s progndsticos de um quadro diagnosticado, bem
como sobre os beneficios e os riscos de sua intervencao em cada paciente ou
grupo de pacientes’ (TEM PORAO, 1986, p. 21). Por outro lado,

“as praticas de marketing dos medicamentos foram se diversificando no
decorrer dos anos. Atualmente, ha uma variedade de formas promocionais. As
mais simples sdo a distribuicdo de brindes, amostras grétis e veiculagéo de
vérios tipos de informagdo, como panfletos, guias de produtos, propagandas
em revistas médicas e em meios de comunicagdo de massa, como televisdo,
radios e outdoors. Entre as mais complexas estdo o financiamento da educacdo
meédica continuada, de pesquisas para desenvolvimento de protocolos de uso
para farmacos de interesse e a promogéo de eventos ditos cientificos financi-
ados pela industria farmacéutica’ (TEMPORAO, 1986, p. 105).

“Apesar de os médicos acharem que sua decisdo no ato prescritivo é
baseadanaliteraturacientifica, asfontesdeinformacfes comerciais se mostram,
ainda que subjetivamente, de importante influéncia” (PEPE, 1995, p. 7). Para
viabilizar o processo de convencimento, a industria utiliza diversas técnicas,
como a promogado de congressos, visitas de propagandistas aos consultérios,
anuncios em revistas técnicas e até o financiamento de viagens para que o
profissional conheca parques industriais farmacéuticos dentro e fora do Pais
(TEMPORAO, 1986).

Diretamente junto a popul agdo consumidorade produtos farmacéuticos,
apropaganda é utilizadacomo maisum instrumento dereforgo da, jaexistente,
cultura da medicalizacgo. Esse fator atua fortemente associado aideologia de
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consumo - disseminadanasociedade - como caminho maisrapido de se a cancar
salide, bem-estar e, em Ultimainstancia, afelicidade.

“Os medicamentos, produzidos em escala industrial de acordo com
especificacdes técnicas e legais, alcangaram papel central na terapéutica e,
simbolicamente, ultrapassaram as fronteiras do que se pode entender como
mero recurso terapéutico” (NASCIMENTO, 2002, p. 4).

Estudos farmacol 6gicos demonstram que se medicalizam cadavez mais
fendmenos ligados a vida cotidiana e ndo a prevaléncia de alguma doenca,
como o estimulo autilizag&o de preparados polivitaminicos como substitutos de
umadietaadequada, que ndo é val orizada como fonte privilegiada de nutrientes.
Ou a prescricdo de hipnosedantes para tratar insdnia e ansiedade, em casos
associados ao estresse gerado pelos habitos de vida da sociedade moderna
(BARROS, 1995).

A sociedade passou aaceitar quase por consenso aidéiade que alguém
requeira cuidados médicos tdo somente por estar gravida, ser recém-nascido,
estar no periodo damenopausaou naterceiraidade (ILLICH, 1975). Como sg,
atingida qual quer dessas fases, a vida se converte numa sequiénciade periodos
aexigir, cadaum deles, umaformaparticular de consumo terapéutico (BARROS,
1995).

3. A Criacéo das Agéncias Reguladoras da Otica Liberal dos Anos 90

Para se analisar 0 modelo regulatério da &rea da propaganda de
medicamentos, sob responsabilidade daANVISA, é necessério levar em contaa
conjuntura vivida pelo Estado brasileiro quando do surgimento do conjunto de
agénciasreguladoras, criadas naesteiradareformado aparel ho estatal, impactada
diretamente pelo processo de globalizacdo. Apesar das tentativas de demonstrar
a “novidade” que esse processo traz, o caréter global do mercado, a
desnacionalizacdo da indUstria, ainternacionalizac&o do processo produtivo, a
interdependénciadas nagbes e mesmo aprecarizagdo e o rebai xamento doslimites
dos contratos sociais ja eram descritos por Marx em 1848, em O Manifesto
Comunista.

Segundo Karl Marx e Friedrich Engels,

“a burguesia, através da exploragdo do mercado mundial, deu carater cosmo-
polita para a produgédo e consumo em todos os paises. Para grande desgosto
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dos reacion&rios, rebaixou a base nacional das industrias até o rés do chao.
As indistrias nacionais antigas foram destruidas ou seguem sendo destruidas
dia apds dia. Elas sdo desalojadas por novas indUstrias, cuja introdugdo se
torna questdo de vida ou morte para todas as nagdes civilizadas; por indis-
trias que ndo mais trabalham com matéria-prima nacional, mas matéria-prima
extraida de zonas remotas; cujos produtos sdo consumidos ndo s no proprio
pais, mas em todos os cantos do globo. Em lugar da antiga recluséo e auto-
suficiéncia local e nacional, temos conexdes em todas as direces, uma
interdependéncia universal das nagdes. E tanto em produgdo material como
em producdo intelectual” (MARX; ENGELS, 2003, p. 14-15).

Portanto, longe de ser um termo queretratauma* realidadeinovadora’,
a globalizacdo dos anos 80 e 90 da continuidade ao modelo histérico de
acumulacdo internacional de poder e capital, cujas marcas indeléveis sdo “a
hegemonia conquistada, em alguns paises, pelos principios neoliberais’ e “a
ofensivacontraosdireitos sociais e o Estado de bem-estar, construidos desde a
década de 1930 como a alternativa capitalista a reducéo das desigualdades’
(SANTOS, 2000, p. 39).

Isso se torna politicade Estado quando, em novembro de 1989 - como
resultado de reunido que discutiu politicas econdmicas e sociais paraaAmérica
Latina, que passaram a ser defendidas por instituicdes como FMI, Banco
Mundia e Banco Interamericano de Desenvolvimento - ha um marco no
chamado processo de globalizacdo no continente latino-americano,
consubstanciado no que se passa achamar Consenso de Washington, cujas dez
principaismedidas sdo: 1) controle do déficit fiscal; 2) cortes nosgastos publicos,
3) reformatributéria; 4) administracdo das taxas de juros; 5) administracéo da
taxa de cambio; 6) abertura de mercado e ampla liberdade para importacoes,
7) liberdade para entrada e saida de investimentos externos; 8) privatizacdo
das empresas estatais; 9) desregulamentacdo da economia e das normas
trabal histas; 10) garantiado direito de propriedade industrial eintelectual.

O fortalecimento do mercado, em detrimento da presenca do Estado
como ente politico, traduz um significativo fortal ecimento daeconomiaem relagéo
apolitica. O Estado passaaabrir méo de parte de sua soberania, reduzindo seu
poder e capacidade reguladora, passando a depender de novos pactos a serem
negociados em torno de cada setor. Obviamente que esse imperativo para o
desenvolvimento, preconizado pelo Consenso, setraduz em discurso exclusivo
para consumo externo e aplicacdo nos chamados paises em desenvol vimento,
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jaque em grande parte dos paises centrai s esse receituario simplesmente ndo é
considerado ou € aplicado de forma a assegurar que 0s interesses locais e
nacionais sgjam preservados (COSTA, 1998).

Sob a 6tica de que pais confidvel é aquele no qual o Estado ndo inter-
fere no mercado, inicia-se nos anos 90, no Brasil, a Reforma Administrativa,
cuja légica determina que o Estado deve funcionar melhor e gastar menos,
fazendo mais commenos recursos. Asiniciativas essenciais, que se sobrepdem
as demais, podem ser descritas como: flexibilizagdo do regime administrativo
de servidores e institui¢des publicas, maior proximidade de model os de gestéo
das esferas publica e privada (tendo o privado como exemplo a ser seguido),
relagcdes contratuai s ndo-permanentes em substituic&o ao model o raciona -le-
gal weberiano, reducdo dos gastos publicos e do tamanho do aparato estatal
(SANTOS, 2000).

No bojo dessa conjuntura, ressurge o debate sobre administracéo
gerencia versus administragdo burocrética, que parte de um pressuposto: o
patrimonialismo esté superado, a administragdo burocratica est4 esgotada e a
flexibilizagdo do model o racional-legal requer novos model osde gestéo. Segundo
documentos elaborados pelo entdo Ministério da Administragdo Federa e
Reforma do Estado (MARE), a concepcgdo gerencial visa a

“fortalecer estrategicamente o Estado, [...] colocando-o no controle das politicas
publicas, exercendo fungdes regulatorias onde o mercado néo o faz e respon-
dendo com agilidade as demandas sociais, buscando uma comunicagdo direta
com sociedades cada vez mais complexas’ (BRASIL, 1997, p. 7).

As propostas defendidas na ocasido pelo ministro Bresser Pereira,
respal dadas pel o conjunto do governo Fernando Henrique Cardoso, partem do
diagnostico de que aReformado Estado envolve quatro questbes essenciais. 1)
delimitac&o do tamanho do Estado; 2) redefinicdo de seu papel regulador; 3)
recuperacdo de sua capacidade financeira e administrativa de implementar
decisdes politicas tomadas pelo governo (apelidadas de “governanca’); 4)
aumento da capacidade politica do governo de intermediar interesses, garantir
legitimidade e governar (governabilidade). (SANTOS, 2000).

Entre as varias alternativas desenhadas no processo de reforma
(agéncias executivas, organizacOes sociais etc.), as agéncias reguladoras
recebem tratamento especifico no ambito da administracdo autarquica. De
acordo com 0 modelo “bresseriano”, elas sdo autarquias “ especiais’, voltadas
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apermitir o exercicio deatividadesregul atOrias essenciaisaprotecao dosinteresses
dos usuarios de servigos recém-privatizados e voltadas para a fiscalizagdo de
atividades econdmicas. As agéncias regul adoras, aindana concepcao de Bresser
Pereira, teriam sua gest&o orientada pel os principios da administracéo gerencial,
com suaautonomia, portanto, revigorada (SANTOS, 2000).

Entretanto, essas agéncias - emboratenham obtido autonomiafinanceira
e administrativa por forca de lei - ndo conseguem ocupar um real papel
regulatorio, compativel com osargumentos ejustificativas utilizados quando de
seu surgimento. O idedrioliberal daReformado Estado, quetem naflexibilizacdo
de contratos um de seus principais pilares, as impacta desde o nascedouro.

Entre os problemas enfrentados por €las estéo:

1. inexisténcia de um quadro préprio de pessoal técnico qualificado,
profissiond, efetivo e protegido deinterferéncias no exercicio de suas atribuigdes.
Na auséncia deste quadro, as agéncias passam a se utilizar dos cargos em
comissao; da livre nomeacdo e exoneragdo; e das contratagbes temporarias
por excepcional interesse publico, precarizando as relacdes de trabalho com
impacto direto na sua performance;

2. inexisténcia de uma carreira para o quadro funcional;

3. demora na constituicéo das agéncias reguladoras, algumas delas so
constituidas muito depois do processo de privatizagdo dos setores que deveriam
regular, gerando um véacuo na presencga do Estado no setor;

4. importacdo de vicios e deficiéncias do antigo model o regul atério, sgja
no planoinstitucional ou material, que tem impedido que elas cumpram efetivo
papel regulador e fiscalizador frente as empresas,

5. inexisténcia de sistemas de informag&o que permitam ao Estado re-
sponder, com rapidez e eficacia, a problemas que tragam impacto a sociedade
[ex.: “apagdo”, medicamentos falsificados, real cumprimento de metas pelas
empresas etc.] (SANTOS, 2000).

Assim, 0 novo paradigma de atuac8o da esfera publica preconizado
pelaReformado Estado nos anos 90, pelo menos no que diz respeito asagéncias
reguladoras e em particular a ANVISA, passados cinco anos de sua criagao,
perpetua vel hos problemas do setor, como procuramos demonstrar a seguir.
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4. A RDC 102 da ANVISA: mais uma tentativa frustrada de regular a
propaganda de medicamentos

Um dosprincipais parametrosinternacionais paraseformatar um modelo
regulatério para o setor da publicidade de medicamentos sdo os Critérios Eticos
para a Promocdo de Medicamentos, aprovados pela Organizacdo Mundial
de Salde (OMS, 1985) em sua 392 Assembléa Mundial, tendo como base a
Conferéncia de Especialistas sobre Uso Raciona de Medicamentos, realizada
em Nairobi, em novembro de 1985. Esses critérios passaram aser recomendados
a todos os Estados-membros da OMS, assim como a fiscalizagdo de seu
cumprimento.

O Brasil ja possuia legislagbes que regulavam o setor. Entre elas, se
destacamal el n°6.360/76, 0 Decreto n®79.094/77 ealLei n°8.078/90 (Cédigo
de Defesado Consumidor). O texto regul atdrio mais recente, consubstanciado
na publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) daANVISA, den°
102/2000 (de 30/11/2000, mas que so entrou em vigor em 30/05/2001, paraque
aindustria, as agéncias de publicidade e as empresas de comunicacdo tivessem
tempo para se adequar a ela), nasceu da tentativa de pactuar uma regulagéo
guerefletisse, naguel e momento, as agdes possiveisnumaaéreajareguladamas
muito pouco fiscalizada.

Comumtotal de 25 artigos e algumas dezenas de al ineas e parégrafos,
aRDC 102 é resultado de um processo de negociacdo entre 0s Varios setores
einteresses que giram em torno do mercado publicitério de medicamentosedo
impacto que o uso irracional de medicamentos traz a salide publica.

Entre uma série de exigéncias voltadas para o controle da publicidade
de medicamentos, aRDC 102 daANV I SA impde que toda propagandacontera,
ao final, obrigatoriamente, a adverténcia indicando que “Ao persistirem os
sintomas, 0 médico deverd ser consultado”.

5. O Objetivo Deste Estudo

O objetivo deste trabalho € analisar aforma de atuacdo das empresas
de producdo e distribuicdo de produtos farmacéuticos, assim como das agéncias
de publicidade e empresas de comunicacdo. Por outro lado, a pesquisa - cujo
foco é a propaganda de produtos comercializados sem exigéncia da prescricdo
- analisa o real impacto da Resolugdo n° 102/2000 daANVISA, editadacom o
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objetivo de criar limites & propaganda de medi camentos com vistas a proteger
epromover asalde da popul agéo, assim como evitar agravosaela. Este estudo
avaliaa capacidade do atual modelo regulatdrio de cumprir com esse objetivo.

6. A Estratégia Metodologica

Estetrabal ho se baseiana coletade um total de cem pecas publicitérias
de medicamentos veiculadas em radio, televisdo, jornais, revistas, folhetos e
outdoor - entre os meses de outubro de 2002 e julho de 2003. Posterior, portanto,
avigénciada RDC 102 daANVISA.

Aspegas publicitérias analisadas foram col etadas por equipes sediadas
na Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF) e naUniversidade Federal do
Rio de Janeiro (UFRJ), que fazem parte do Projeto de Monitoracdo da Propa
ganda e Publicidade de M edicamentos, implementado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A coleta era feita de forma alternada em
diferenteshoréariosnas 24 horas do dia, sendo descartados os antinci os col etados
anteriormente.

Foram selecionados os seguintes dados de cada uma das cem pecas
publicitarias: 0 nome fantasia do medicamento anunciado, o tipo de midiaem
que apropagandafoi veiculada, o nome do laboratério farmacéutico produtor e
aindicacdo sugeridanapublicidade; o texto publicitario que sustentao andncio
efinalmente os artigos da RDC 102 descumpridos pela referida publicidade.

7. O Resultado da Andlise

A andlise das cem pegas publicitarias demonstra que o cumprimento
das leis que regulamentam a propaganda de medicamentos no Brasil
simplesmente ndo € observado, ja que 100% dos anuncios col etados ferem um
ou mais artigos da RDC 102. Ao se analisar 0s grupos terapéuticos mais
anunciados no universo estudado, do total de 100 anuncios, 12 deles sdo de
analgésicos; 12 de antigripais, 11 de tonicos / fortificantes / vitaminicos; 10
antiacidos; 9 sdo expectorantes / antitussigenos; 9 emagrecedores; 6
antiinflamatorios tépicos; 6 sdo paradisfungdes eréteis; 6 antitérmicos; 4 anti-
sépticos; 3 descongestionantes; 3 antivaricosos / circulagdo venosa; 3
antiinflamatorios, 2 sdo vitaminas tdpicas; 2 antiespamadicos, 2 antiescabiose/
piolhos; 2 laxativos/ purgativos e foi registrado um antincio para cadaum dos
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Seguintes grupos: antimicrobiano, antimicdti co, hepatoprotetor, anti-hel mintico;
antidiarréico, anti-reumatico; calmante, antialopecia / calvicie; terapia de
reposi¢cao hormonal eum cujaclassificacéo ndo sepdde definir, devido asmltiplas
indicagdes referenciadas na publicidade.

Entre os laboratdrios que mais anunciam, o Dorsay Monange (DM)
IndUstria Farmacéutica estd presente em 21 dos 100 andncios; 15 séo de
|aborat6rios ndo informados na propaganda; 5 da Belém Jardim Fitoterapicos;
4 da EMS IndUstria Farmacéutica; 4 da Smithkline Beecham do Brasil; 4 do
Laboratério Wyeth-Whitehall Ltda.; 3 da Procter e Gamble do Brasil; 3 da
Schering-Plough; 3 do Laboratério Catarinense; 3 do L aboratdrio Aventis Pharma;
3 da Pfizer do Brasil; 3 da Boehringher do Brasil; 2 da Roche do Brasil; 2 da
Luper Farmacéutica; 2 da Industria Farmacéutica Milian; 2 da Staford Miller
IndistriaLtda.; 2 daBristol Myers-Squibb; 2 do Zurita L aborat6rio Farmacéutico
Ltda.; 2 da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.; e umainsercéo publicitaria das
seguintesindustrias: Laboratério Bauer, Laboratério Vitalab Ltda., Merck S/A,
Laboratério Klinger do Brasil, Newlab Industria Farmacéutica Ltda., Altana
Pharma Group, Sankio Pharma Brasil, Laboratério Hepacholan do Brasil,
Eurofarma, IndustriaFarmacéutica Farmabraz BetaAtalaia, AstaMédicalLtda,
L aboratdrio Farmacéutico Vitamed Ltda., Unido QuimicaFarmacéuticaNacional
Ltda., Stem Pharmaceutical e Zest Farmacéutica.

Entre os artigos da RDC 102 mais descumpridos nas cem pegas de
propaganda analisadas estéo:

1. Art. 3°, Alinea | (que obriga que conste “de forma clara e precisaa
contra-indicagdo principal” do medicamento anunciado), que é descumprido
em 94 dos 100 anuincios analisados,

2. Art.10°, Parégrafo IV (que veda que a publicidade venha a“ sugerir
ou estimular diagndsticos aconselhando um tratamento correspondente”),
descumprido 52 vezes.

3. Art. 12°, AlineaA (que determinaque “ apropaganda, publicidade e
promocdo de medicamento de venda sem exigéncia de prescricdo deverdo
incluir, além das informagdes constantes no inciso | do artigo 3° desta
regulamentacdo: a) o nome comercial do medicamento; o himero de registro
na ANVISA e o nome dos principios ativos segundo a DCB e na sua fata a
DCI"), descumprido 50 vezes;
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4. Art. 10°, Pardgrafo 1 (que veda “na propaganda, publicidade e
promogéo de medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo” aacéo de
“estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos e/ou emprego de
dosagens e indicagdes que ndo constem no registro do medicamento junto a
ANVISA™), descumprido 33 vezes,

5. Art. 10°, Pardgrafo X (que proibe o uso “de linguagem direta ou
indiretarelacionando o uso de medicamento ao desempenho fisico, intelectual,
emocional, sexual ou abelezade umapessoa, exceto quando forem propriedades
aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria’), descumprido 26
vezes,

6. Art. 4°, Parégrafo X (que vedaaacdo de “sugerir ausénciade efeitos
colaterais ou adversos ou utilizar expressdes tais como: ‘inécuo’, ‘seguro’ ou
‘produto natural’, exceto nos casosregistradosnaANVISA”), descumprido 20
vezes,

7. Art. 12°, Alinea B (que determina que “a propaganda, publicidade e
promocgdo de medicamento de venda sem exigéncia de prescricdo deverdo
incluir, além das informacgdes constantes no inciso | do artigo 3° desta
regulamentacdo, a adverténcia ‘Ao persistirem os sintomas, 0 médico devera
ser consultado’)”, descumprido 19 vezes.

8. Artigo 4°, Paragrafo VII (que proibe a sugestéo de “diminuicdo de
risco, em qual quer grau, salvo nos casos em que tal diminuigdo de risco conste
explicitamente das indicacBes ou propriedades aprovadas no ato de registro
junto aAgénciaNacional deVigilancia Sanitériae, mesmo nesses casos, apenas
em publicagdes dirigidas aos profissionais de salide”), descumprido 18 vezes,

9. Artigo 4°, Parégrafo | (que veda que se anuncie “ medicamentos ndo
registrados pela Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria nos casos exigidos
por lei”), descumprido 17 vezes;

10. Artigo 10°, Paragrafo V111 (que veda“afirmar e/ou sugerir ter um
medicamento efeito superior aoutro, usando expressdestaiscomo: ‘maiseficaz’,
‘menos toxico’, ser a Unica aternativa possivel dentro da categoria ou ainda
utilizar expressdes, como: ‘o produto’, ‘o demaior escolha’, ‘o Unico’, ‘o mais
freqlientemente recomendado’, ‘o0 melhor’. As expressdes sO poderdo ser
utilizadas se comprovadas por evidéncias cientificas, e previamente aprovadas
pelaANVISA™), descumprido 17 vezes.
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A comparacdo entre o conteldo das cem pecas publicitarias e as
determinagdes da RDC 102 daANVISA demonstra existir uma média de 4,13
irregularidades por antincio, com al guns antincios chegando aconter até dez tipos
deinfragBesalegidacdo. Parase assegurar auniformidade daandise, o contelido
dos aniincios e 0 da RDC 102 foram comparados pel o mesmo pesguisador.

Ao se analisar os termos mais utilizados no universo de cem pegas
coletadas, as palavras emagrecer e/ou emagrecedor aparecem 40 vezes, dor,
28 vezes, gripe, 21 vezes, alivia e/ou aivio imediato, 19 vezes, saude, 17
vezes; rapido e/ou rapidinho, 15 vezes; tosse, 15 vezes; problema, 15 vezes,
azia, 15 vezes; melhor e/ou melhorar, 14 vezes; energia, 14 vezes, natural,
12 vezes, vitamina C, 11 vezes; passa €/ou passar, 11 vezes, bom, 8 vezes,
sintomas, 8 vezes; legal, 8 vezes, eficiente, e/ou eficaz e/ou eficécia, 8 vezes,
saudavel, 7 vezes e ma digestéo, 7 vezes.

A andlise do contelido das mensagens detexto e dasimagens dagrande
mai oriadelas mostraumatendénciaase superestimar as qualidades dos produtos
anunciados e omitir seus aspectos negativos. Os andncios enaltecem as
caracteristicas favoréveis do medicamento, muitas vezes atribuindo-lhes uma
onipoténcia duvidosa e uma posi¢céo central na terapéutica, sem apresentar
uma sustentacdo com base em dados cientificos.

Por outro lado, a auséncia de contra-indicacfes (0 artigo mais ferido
pelas publicidades analisadas) reflete o quanto as informagfes sobre riscos,
efeitos adversos, adverténcias e precauctes sdo negadas ao consumidor. N&o
€ exagero concluir que, do ponto de vista publicitario, veicular informactes
sobre riscos e possivel s agravos é visto, pel o marketing medicamentoso, como
uma contrapropaganda do produto.

Os argumentos mais utilizados na propaganda analisada ressaltam,
principalmente, a eficacia, a seguranca, 0 bem-estar, a comodidade na
administracdo, a rapidez da agdo do medicamento, aém do bom humor, da
energia, do prazer e dafelicidade que elestrazem, minimizando ao maximo, ou
simplesmente excluindo, qualquer referéncia a riscos, possiveis interacoes
medicamentosas ou contra-indicacdes. Estas, quando aparecem, em geral sdo
exibidas em letras mindsculas, que surgem muito rapidamente, namaioriadas
vezesfrisando apenas que aquel e determinado medicamento “ é contra-indicado
paraas pessoas com hipersensibilidade aos componentesdaformula’, evitando-
se determinar quais 0s grupos populacionais que ndo devem tomar o
medi camento, como idosos, criangas, diabéticos, hipertensos e outros.
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Em boa parte dos casos, a propaganda voltada para o grande publico
se utilizade apresentadores de programas de rédio e televisdo, artistas e atletas
famosos, como formadeinduzir o consumo de determinado medicamento, sgja
pelo padréo de beleza, pela confiabilidade ou pelo desempenho fisico
demonstrado por eles.

8. Conclusao

Seja em relacdo a magnitude das irregularidades (100% do universo
analisado indica pelo menos um tipo de infracdo), seja em relacdo a pouca
eficéciadas agBes regul atérias (poucos sdo osanunciosretirados do ar e infimos
os valores das multas aplicadas), a realidade do setor mostra que ndo € apenas
um maior rigor na esfera da fiscalizagcdo onde reside o problema. A questéo é
maisamplae selocaizanaprépriaformacomo seestruturao modelo regulatério
vigente.

Analisando-se 0 tema em questdo e a forma como se da a regulacéo
hoje existente na area da propaganda de medi camentos dirigida para o grande
publico no Brasil, é possivel listar pelo menostrés caracteristicas desse modelo
regulatorio constatadas durante a coleta de dados para esta pesguisa:

1% a atual regulacdo é feita a posteriori, isto é, a agéncia atua apds
aveiculagéo da pega publicitaria. Entre a colocag&o do anuncio no mercado
(e aidentificagéo da irregularidade) e a tomada de medidas no &mbito do
model o regulatério (quando este é o0 caso), transcorre um periodo de tempo
de mais de um més, o que faz com que a agdo reguladora se realize quando
“omal jaestafeito’;

2% asmultas efetivamente arrecadadas pelaANVISA, quando ocorrem
asirregularidades, témvalor irrisorio frente ao total de gastos com propaganda
realizados no setor. Para se ter uma idéia, em um ano e meio de regulacdo a
ANVISA recolheu em multas valores equival entes a apenas dois aniincios no
horario nobre daTV. Por outro lado, ndo ha nada, no atual model o regulatério,
gueimpecague osval oresrelativos as multas sejam transferidos pelaindustria
para o prego dos medicamentos (0 que ela ja faz com o conjunto dos gastos
com publicidade de seus produtos), sendo pagos pel o préprio consumidor;

3% ao estampar a frase “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O
MEDICO DEVERA SER CONSULTADO” ao final de cada propaganda, a
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pretendidaregulacdo naverdade estimulao consumoirraciona de medicamentos,
guando caberiaao Estado cumprir justamente atarefa oposta, de acordo com o
preconizado pela Politica Nacional de Medicamentos (Portaria do Ministério
da Salde n° 3.916, de 30/10/1998), educando a populagdo no sentido de “ AN-
TES DE CONSUMIR QUALQUER MEDICAMENTO, CONSULTAR UM
MEDICO”. Naprética, amensagem final daatual regulacio deseduca e presta
inestimavel papel aindustriae ao comércio, e ndo a sociedade aquem deveria
proteger. O que o atual modelo regulatério transmite a populacdo pode ser
traduzido pela seguinte mensagem: “PRIMEIRO TENTE ENCONTRAR O
MEDICAMENTO QUE LHE TRAGA A CURA, COMPRANDO O
PRODUTO QUE JULGAR MAIS CONVENIENTE. CASO NAO
OBTENHA SUCESSO, PROCURE UM MEDICO PARA AJUDA-LO".

Mesmo que a ANVISA multiplique varias vezes sua atuagdo, as
propagandas irregul ares continuariam a ser reprimidas a posteriori, as multas
continuariam a ser de um valor irrisorio, seus custos continuariam sendo
repassados aos precos dos medicamentos (e pagos pelo consumidor) e a
adverténcia colocada a cada fina de propaganda permaneceria estimulando o
usoirracional de medicamentos. Pode-se afirmar que o atual modelo regulatério
da propaganda de medicamentos, da 6ticado que significaum “risco sanitério”,
apresenta substantivafragilidade.

Esta pesguisa demonstra a urgéncia de um esforco regulatério mais
rigido e abrangente, que contribua para a diminui¢do do uso incorreto de
medicamentos, reduzindo os casos de reacdes adversas e os indices de
intoxicagdo humana provocados por produtos farmacéuticos, el evando o nivel
deinformac&o e consciénciadapopul agdo sobre aquestéo e evitando o continuo
crescimento de agravos a salide.

A propagandade medicamentosrealizadahoje no Brasil entraem clara
contradicdo com a atual Politica Nacional de Medicamentos (Portaria do
Ministério da Salde n° 3.916, de 30/10/1998), segundo aqual o uso de produtos
farmacéuticos deve se dar de forma racional, ética e correta, preconizando
explicitamente um maior “ control e da propaganda dos medi camentos de venda
livre”. Sendo assim, faz-se necessaria uma revisao profunda dos atuais
mecanismos regulatorios do setor, no caminho de superagdo das enormes
fragilidades apontadas neste estudo, que demonstra que a propaganda de
medi camentos realizada no universo analisado tenta “seduzir” o consumidor
psicologicamente, utilizando mensagens que se situam no campo da
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vulnerabilidade humanae nagquel es de maior importancianasuavida- incluindo
ai o papel socia que cadaindividuo desempenhano seu meio.

Um enfrentamento da questdo ndo pode deixar de considerar o
aspecto cultural que a permeia, que através do tempo se arraigou entre
prescritores, pacientes e no conjunto da sociedade, segundo o qual o
medicamento éfator essencial em qualquer terapéutica. Por isso, umareforma
no sistemade ensino e de assisténcia- que acople umavisdo criticadaprética
meédica e da educagdo sanitéria da populagdo - se faz necessaria, com vistas
a alterar os atuais padrdes de comportamento e formar uma consciéncia que
estimul e novos habitos rel ativos ao consumo de produtos feitos parapromover
a saude, prevenir e curar doengas, mas que trazem em si 0 componente da
ineficacia terapéutica e, pior, das reaces adversas.

Outro fator importante a ser suprimido da publicidade € o estimulo a
maus habitos alimentares que alguns produtos trazem em suas mensagens. Em
algumas delas, ingerir comidas gordurosas e em excesso ndo traz problema,
desde que acompanhado de determinado sal de frutaou drogacontraaziae ma
digest&o. Beber em demasia também n&o precisa ser evitado, bastando tomar
“um Engova antes e outro depois’.

No terreno especifico da propaganda, o conflito de interesses entre a
realidade demonstrada na pesquisa e o uso racional do medicamento pode ser
enfrentado através de acBes de caréter publico. Tais acBes podem articular os
interesses dos segmentos industriais, dos profissionais de salide responsaveis
pela prescricdo (médicos e odontdlogos) e dispensacdo (farmacéuticos), além
de representantes dos 6rgéos de defesa do consumidor e gestores do SUS, no
sentido de construir um novo modelo regulatério que assegure a disseminacéo
de informac0es cientificamente embasadas e isentas. Essas acOes se
materializariam em formulérios terapéuti cos nacionais, boletinsindependentes
e demais instrumentos de educacdo em salde. Resumindo, a implantacdo de
politicas globais que utilizem os instrumentos de informac&o e comunicagdo
voltados para o uso correto e racional de medicamentos € uma diretriz funda-
mental a ser assumida pela Politica Nacional de Salde.

Por outro lado, faz-se necessério que a ANVISA assuma com
tenacidade seu papel de vigilancia, fiscalizag&o e instrumento de punicéo das
irregularidades. Hoje a agéncia, diante dos dados alarmantes da pesquisa
encomendadapor elaprépria, privilegiaseu papel deimplementadora* de politicas
de educacéo e conscientizacdo da populacdo sobre os perigos da
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automedicacdo” ede " mudancano perfil dos profissionaisenvolvidos no projeto
dentro dauniversidade’, abrindo mé&o de exercer seu papel de policiasanitéria.

Rozenfeld (2003) listaalgumas diretrizes essenciais aserem assumidas
pelaANVISA ou pelo 6rgéo que eventualmente vier a assumir um verdadeiro
papel regulador na &rea:

“1) concentrar-se nas atividades-fins, no chamado exercicio de policia sani-
taria, dirigida aos campos de maior risco paraa salde. Agir segundo parametros
epidemioldgicos, isto €, selecionar grupos vulneraveis e protegé-los em ca-
réter prioritério, sobretudo idosos, doentes cronicos, criangas e gestantes;

2) trabalhar com a atual legislacdo sanitéria que, embora possa ser detalhada,
€ mais do que suficiente para sanear o mercado;

3) enfrentar, com coragem, os fabricantes de produtos e prestadores de
servigo que afetam a salide. Verificar asinconformidades, as fraudes, os erros
e as inadequagdes, punindo severamente os infratores,

4) articular a formagdo de recursos humanos as diretrizes da politica de
vigilancia sanitéria. O treinamento e a capacitagédo dos profissionais devem

subordinar-se as metas de protegdo a salde dos usuérios;

5) envolver a sociedade e os érgdos de defesa do consumidor na educagéo
para a saude.

6) evitar acOes dispersas. Os problemas estdo diagnosticados ha décadas;

7) proceder a revisdes técnicas de produtos farmacéuticos, por classes
terapéuticas, segundo o risco, com agdes saneadoras significativas. Cancela-
mento do registro de produtos ineficazes ou danosos, seguido de um rigoroso
“cumpra-se”;

8) evitar pulverizagdo dos recursos em atividades-meio;

9) inspecionar e fiscalizar regularmente os laborat6rios fabricantes e demais
agentes econdmicos, divulgando os resultados;

10) estabelecer integragdo com os niveis estadual e municipal, para além das
relacdes de co-patrocinio”.
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A principa conclusdo deste estudo indicaanecessidade de se estabel ecer
novos, efetivos e mais rigorosos mecanismos de controle publico da propa
ganda de medicamentos no Brasil, assim como 0 acompanhamento de sua
implementacéo e a avaliagdo de seu impacto na salide da populagdo. Um
tratamento prioritario a essas questfes, no conjunto da sociedade e no interior
do SUS, pode superar a légica atual, na qual os interesses econémicos de
expansdo de mercado e acumulacdo de capital se sobrepdem aos interesses da
cidadania e da salde publica.
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ABSTRACT
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“If your symptoms fail to improve, consult a doctor.” Isthis regulation?

The triad formed by the pharmaceutical industry, advertising agencies, and
communications companies has deployed an intense marketing strategy to
increase drug consumption by the population. This reality raises a challenge:
in the use of medicines, where does the treatment demand for controlling
diseases end and the market pressure to encourage consumption begin? In
addition, exploitation of medicines' symbolic value by the mainstream media
becomes a powerful tool to induce habits and increase drug consumption.
Medicines have been the leading cause of human poisoning in Brazil since
1995 (if one includes suicide attempts, they become the second most common
cause, according to Annual Statistics on Cases of Human Intoxication and
Poisoning, Sinitox, 1995-2002). All medicines entail potential risk, and the
adverse reactions multiply with incorrect and indiscriminate use. The elderly,
children, and individuals with chronic diseases form a huge contingent exposed
to drug advertising, with no warning as to the use of substances that can
be harmful to these groups. In November 2000 the National Health Surveillance
Agency (ANVISA) published Ruling 102, attempting to place limits on the
industry. The current study analyzes 100 drug advertisements published
from October 2002 to July 2003, compares their messages with the provisions
of the new legislation, and concludes that they all violate one or more articles
of the Ruling. Beyond greater surveillance, this study discusses the regulatory
model itself, which has failed to reach its own self-defined objectives.

Key words: Medicines; health surveillance; advertising ethics; regulation; media
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