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Novas regras e velhos desafios na
regulagao da propaganda de medicamentos

| ' Regina Célia Borges Lucena |

" Mestre em Saude Publica pela

Resumo: Este estudo teve como objetivo analisar Fundaco Oswaldo Cruz (2000):

doutoranda em Politica Social
da Universidade de Brasilia.
Especialista em Regulacao

e Vigilancia Sanitéria da

o processo de regulamentagdo da propaganda de

medicamentos pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitdria (Anvisa) ocorrido em 2008 e identificar os Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Endereco eletrénico:
seus resultados quanto ao modelo regulador nessa drea reginalucena@unb. br

de atuagdo. Foram analisadas as mudangas ocorridas em
2008, com a publicagio da RDC n° 96/2008, a partir de
trés fontes de dados. A primeira foi a andlise comparativa
com a normativa anterior, a RDC n° 102/2000.

Em seguida, as mudangas foram relacionadas a dois
documentos técnicos, de escopos diferentes: os Critérios
Eticos para a Promogio de Medicamentos da Organizagao
Mundial de Saude, de alcance mundial; e a Contribuigao
a0 Debate e Proposi¢oes 2 Consulta Publica 84/2005,

de 4mbito nacional, da Anvisa, relativa & propaganda de
medicamentos no Brasil. A andlise de onze mudancas

de conteddo na ordenagio legal estabelecida pela RDC
n° 96/2008 aponta para uma maior proximidade com

os Critérios Eticos para a Promogio de Medicamentos

da Organizagao Mundial de Satide, mas um claro
distanciamento de proposi¢des para a alteragao do modelo
regulador atualmente estabelecido. Concluiu-se que

a adogio de medidas que alterem o modelo regulador
nesse campo de atuagio, o da regula¢io da propaganda
de medicamentos, requer mudangas mais substanciais

no modelo de gestdo e da agdo regulatéria da Anvisa,

especialmente quanto ao seu papel de regulacio social.

> _szlI?v_ras-chasz: propaganda de medicamentos; vigilancia Recebido em: 08/12/2010.
sanitaria; regulacdo. Aprovado em: 17/04/2012.
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Introdugao

A complexificago do cuidado a satide no periodo posterior a 22 Guerra Mundial
representou uma importante pressio sobre o aumento de custos dos sistemas de
saide em escala mundial. Desde entao, diferentes fatores tém impactado ainda
mais sobre esses custos, como a emergéncia de novas tecnologias, o envelhecimento
populacional e aumento das expectativas da populagao sobre os servigos de satide
(DANIELS; SABIN, 2002). Ao lado disso, a mercantilizagao do cuidado a satde
levou a redefinigao do papel dos individuos, quanto aos bens e servicos de sadde, de
usudrios para consumidores. Considera-se que essa mudanga tem um impacto tao
ou mais expressivo para o crescimento dos custos em satide quanto os determinantes
usualmente reconhecidos, como o envelhecimento (SYRETT, 2007).

E nesse contexto que os medicamentos assumiram, na légica capitalista de
produgio, o papel de mercadoria, que, para além do uso terapéutico, cumpre
a fungio de satisfazer expectativas de médicos e usudrios (BARROS, 1983). A
medicalizagdo ¢ definida como “a expansio progressiva do campo de intervengao
da biomedicina por meio da redefini¢io de experiéncias e comportamentos
humanos como se fossem problemas médicos” (TESSER, 2006, p. 62). O conceito
de medicalizagao se popularizou na década de 70, em referéncia a apropriagao,
pela medicina, de todas as etapas da vida humana, mesmo aquelas em que nao hd
morbidade, como o parto e nascimento (CUNHA, 2008; SEIBERT et al., 2002).

O fen6meno da medicalizagio, enquanto interven¢ao na vida humana,
estende-se aos medicamentos, potencializando o seu uso indiscriminado. Segundo
a Organizagao Mundial de Satdde, o uso racional — e relacionado a necessidade
— de medicamentos envolve requisitos como orientagio e responsabilidade,
qualidade dos medicamentos e condi¢des para a sua adequagao as necessidades dos
usudrios, tais como condi¢oes clinicas, dose e periodo apropriados, além de custo
acessivel (CUNHA, 2008). Portanto, estd vinculado a questdes de seguranca
e 4 ocorréncia de efeitos adversos, que correspondem a respostas prejudiciais a
doses normalmente utilizadas, além de outros agravos a satde relacionados ao
uso irracional de medicamentos, como as intoxicagoes.

O perfil epidemioldgico dos efeitos adversos a medicamentos ainda ¢ pouco

estudado no debate brasileiro em sadde publica (PFAFFENBACH et al., 2002).
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Ainda assim, diversos estudos, em diferentes periodos, confirmam o impacto dos
medicamentos na sadide humana, relacionando-o com seu uso indiscriminado
(AQUINO, 2008; MENDONCA; MARINHO, 2005; NASCIMENTO, 2003;
ROZENFELD, 2007). A magnitude do problema das intoxicagoes ¢ sinalizada,
ainda, pelo nimero de casos de intoxicagoes humanas por medicamentos,
segundo registros no Sistema Nacional de Informagoes Toxico-Farmacoldgicas
(Sinitox), da Fundagao Oswaldo Cruz/Ministério da Satide. Os dados do sistema
em 2007 mostram que os medicamentos continuam representando parcela
significativa das intoxicagdoes humanas, com 21.375 casos registrados naquele
ano, que correspondem a mais de 30% do total de registros.

Além dos agravos a satde, a crescente demanda judicial por medicamentos
ap6ds a Constitui¢ao Federal de 1988 revela outro impacto decorrente do aumento
do consumo de medicamentos sobre o sistema de sadde brasileiro. Por um lado,
a garantia judicial do fornecimento de medicamentos reflete a legitimidade
do Poder Judicidrio na tutela do direito a satide (SILVA, 2006). Por outro, a
judicializagao traz riscos a politica de saide, inerentes a individualizacao de
direitos coletivos, como a possibilidade de distanciamento de critérios técnicos, o
que implica no fornecimento, por via judicial, de medicamentos sem eficdcia ou
seguranga comprovadas (BARROSO, 2007; BORGES, 2005).

A propaganda exerce um papel importante quanto ao uso de medicamentos,
por influenciar diretamente prescritores e usudrios. Com relagdo ao primeiro
grupo, dois problemas interferem na atividade de prescrigio. O primeiro
¢ a hegemonia da industria farmacéutica como fonte de informagio sobre
medicamentos, com investimentos vultosos em propagandas direcionadas aos
médicos. Essa influéncia, embora quase nunca reconhecida pelos médicos,
interfere na prescrigdo, que passa a ser guiada por outras finalidades, que nao a
terapéutica (BARROS; JOANY, 2002; BRASIL, 2005). O segundo problema ¢
o crescente financiamento de atividades académicas pela industria farmacéutica,
o que introduz um conflito de interesses nos resultados das investiga¢oes
e, portanto, na elaboracao de guias terapéuticos (BRASIL, 2005). Assim, a
demanda por medicamentos de alto custo sem eficdcia comprovada, presente
nos mandados judiciais, pode estar submetida a uma prescri¢ao conduzida, ora

explicita, ora implicitamente, pela propaganda.
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A propaganda de medicamentos estd prevista como um dos campos de aplicagao
dos Critérios Eticos para a Promogio de Medicamentos, documento formulado em
1988 pela Organiza¢ao Mundial de Sadde, com o objetivo de melhorar a atengao
A satide no que tange ao uso racional de medicamentos (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 1988). No Brasil, a propaganda de medicamentos estd
regulamentada, especificamente, com rela¢ao a vigilincia sanitdria, no Decreto n®
79.094/1977, que submete os medicamentos e outros produtos de interesse para
sadde a um sistema de vigilincia sanitdria. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) publicou, ao longo dos dez anos desde a sua criagao, dois marcos
regulatdrios nesse campo: a Resolugio de Diretoria Colegiada (RDC) n° 102, de
30 de novembro de 2000, que foi substituida posteriormente pela RDC ne 96,
de 17 de dezembro de 2008. Elas constituem regulamentos técnicos na drea de
propaganda, publicidade, promogdo e informagao de medicamentos.

Observa-se, portanto, que o pafs possui ampla regulamentacao sobre
propaganda de medicamentos, que inclui desde dispositivos constitucionais de
garantia do direito a satide até regulamentos técnicos especificos. Entretanto, na
prdtica, problemas como a tendéncia de crescimento da ocorréncia de intoxicagoes
medicamentosas e o alto percentual de propagandas de medicamentos com
irregularidades demonstram que as agoes de vigildncia sanitdria nao tém sido
capazes de assegurar o controle necessdrio a prote¢io da sadde nesse campo
de atuagio (NASCIMENTO, 2007). Este estudo tem por objetivo analisar
o processo de regulamentagao da propaganda de medicamentos pela Agéncia
Nacional de Vigil4ncia Sanitdria ocorrido em 2008 e identificar os seus resultados

quanto ao modelo regulador nessa drea de atuagao.

Procedimentos e universo de pesquisa

As mudangas ocorridas em 2008, com a publicagao da RDC n° 96/2008, foram
estudadas a partir de trés fontes de dados. No primeiro, foi realizada uma andlise
comparativa com a normativa anterior, a RDC n° 102/2000. As mudangas mais
expressivas foram listadas em duas classes, segundo o conteddo das normas.
Em seguida, as mudangas foram relacionadas a dois documentos técnicos, de
escopos diferentes: o primeiro, de alcance mundial, os Critérios Eticos para a

Promogao de Medicamentos da Organizagao Mundial de Satde; e o segundo,
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de Ambito nacional, a Contribuigio ao Debate e Proposicoes a2 Consulta
Puablica 84/2005 da Anvisa, relativa 2 Propaganda de Medicamentos no Brasil
(OFICINA DE TRABALHO SOBRE REGULACAO DA PROPAGANDA
DE MEDICAMENTOS NO BRASIL, 2005).

Os Critérios Eticos da Organiza¢io Mundial de Satide nesse tema constituem
principios gerais, a serem adaptados pelos governos, de acordo com as realidades
locais. Embora nio constituam obrigagao juridica, oferecem indicativos
importantes para a tomada de decisdo quanto as prdticas publicitdrias em
medicamentos, pois estao guiados pela busca da melhoria da atengio 4 satde,
por meio do uso racional de medicamentos.

A Oficina de Trabalho sobre Regula¢io da Propaganda de Medicamentos
no Brasil ocorreu em 2005, com a participagdo de gestores e trabalhadores
das instincias federal e estadual da vigilancia sanitdria, e de pesquisadores do
setor. Em linhas gerais, a oficina teve por objetivo avaliar o modelo regulador
vigente de propaganda de medicamentos e propor iniciativas com vistas ao
seu aprimoramento. Os resultados foram sistematizados num documento de
contribui¢io 4 Consulta Piblica 84/2005, que teve o apoio de 146 especialistas e
de 12 instituigdes académicas e entidades de representagao da sociedade civil. A
oficina elaborou propostas de alteragao do modelo regulador, a partir da andlise
da situa¢io de propaganda de medicamentos no pafs, inclusive por meio da
comparagio da realidade brasileira a4 de outros paises. O documento representa,
portanto, um subsidio para a atividade regulatdria, a partir do diagndstico e da
proposi¢ao fundamentados a partir de enfoque cientifico, e das expectativas da

sociedade civil quanto a regulagio da propaganda de medicamentos.

Resultados

Dois tipos de mudancas foram identificados a partir da andlise comparativa
entre 2 RDC 96/2008 ¢ a normativa anterior, a RDC 102/2000, categorizadas
em duas classes, de acordo com o tipo de contetdido. Os itens nio previstos na
norma anterior foram considerados como novo contetido. Quando se tratou de
detalhamento, explicitagdo ou readequagdo de regras que jd existiam, os itens
foram classificados como reformulacio de conteddo. Os resultados segundo as

duas classes de contetdo dessa ordenagao legal sao apresentados no quadro 1.
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706 Quadro 1. Mudangas de contetido sobre regulacao da propaganda de medicamentos

na RDC 96/2008, segundo tipo

MUDANGCAS RELATIVAS AO NOVO CONTEUDO

1. Proibi¢dao de “propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e/ou indireta”, inclusive por meio
de técnicas ndo declaradamente publicitdrias, como as usadas em contexto cénico.

2. Inclusio de medidas mais restritivas ao conteddo da propaganda ou publicidade, como
a proibigao do uso de selos de qualidade, de expressdes no imperativo, de imagens de pessoas
fazendo uso dos medicamentos e de vinculagio com excessos gastrondmicos ou etilicos.

| Regina Célia Borges Lucena |

3. Inclusao de regras para mensagens dirigidas ao piblico que contenham informagao sobre pregos.

4. Ampliacio da adverténcia para medicamentos isentos de prescri¢io médica. Além da adverténcia
“se persistirem os sintomas, o médico deverd ser consultado”, a propaganda deve incluir adverténcia
relacionada a substincia ativa, para um grupo de medicamentos especificado na Resolugdo. Nos
demais casos, nao contemplados no grupo, deve-se utilizar a adverténcia “¢ um medicamento, seu
uso pode trazer riscos. Procure o médico e o farmacéutico. Leia a bula.” Com relagio a esse item,
foram definidas regras para a divulgagdo das adverténcias.

5. Criagdo de novos requisitos para amostras grdtis, com a proibi¢do de sua distribui¢io para
determinadas classes de medicamentos, e implantagao de novas definicoes para a apresentagio
das embalagens.

6. Inclusio de requisitos para campanhas sociais ¢ para material informativo de medicamentos
manipulados.

7. Estabelecimento de mensagem retificadora, a ser divulgada por empresa infratora apds a
publicagio de decisdo condenatéria sobre propaganda de medicamentos.

MUDANGCAS DE REFORMULAGCAO DO CONTEUDO

1. A participagdo de figuras conhecidas do grande publico em propagandas foi mantida, desde que
nio afirme ou insinue que utiliza o remédio, nem recomende o seu uso.

2. Maior defini¢ao do limites da propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescrigdo — restrita aos profissionais de saide habilitados para a sua prescri¢ao ou dispensagao —,
inclusive quanto 4 forma de apresentagio ¢ origem do conteddo.

3. A proibigao de brindes, beneficios e vantagens se estendeu, além dos profissionais prescritores
ou dispensadores, ao publico.

Das sete mudangas de novo contetido, apenas duas no estdo diretamente
relacionadas a propaganda dirigida & popula¢io, que correspondem aos novos
requisitos para amostras grdtis, campanhas sociais e material informativo de
medicamentos manipulados. Nas demais, hd uma evidente aten¢ao quanto a
propaganda voltada para o publico. Essas medidas aproximam a nova Resolugao
dos Critérios Eticos para a Promogio de Medicamentos da Organizagio
Mundial de Sadde, em seu critério de publicidade para o pablico em geral,

que estabelece que os antincios a ele dirigidos “devem contribuir para que a
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populagdo possa tomar decisbes racionais sobre a utiliza¢ao de medicamentos”
(OMS, 1988, p. 8). Na RDC 96/2008, hd um extenso detalhamento quanto
a expressoes e palavras que podem ou ndo ser utilizadas nos antncios, o que
indica a adogdo de critérios restritivos que tornem a propaganda mais préxima
de algumas caracteristicas desejdveis segundo os critérios da Organizagao
Mundial de Satde: fidedigna, verdadeira, equilibrada e de bom gosto, o que
significa que ela nao deve conter declara¢des ou omissdes que possam induzir
a utiliza¢do indiscriminada de medicamentos.

Duas das reformula¢des no conteddo da norma estio mais relacionadas
aos medicamentos de venda sob prescrigio e, portanto, aos profissionais
habilitados para a sua prescricio ou dispensa¢io. Forma e conteido
estabelecidos para esse aspecto da propaganda estao em consonincia com os
critérios da Organizagao Mundial de Saide quanto a publicidade destinada
aos profissionais de satide. O texto e as ilustragdes de antincios dirigidos
a profissionais de satide devem ser inteiramente compativeis com os dados
cientificos que constem do registro do medicamento. Isso atende, em alguma
medida, s demais caracteristicas recomendadas pela Organizagio Mundial
de Satde para a propaganda de medicamentos: exata, informativa, atualizada
e suscetivel de comprova¢io (OMS, 1988).

Com relagio ao documento com as contribui¢des resultantes 2 Consulta
Pablica n° 84/2005, da Oficina de Trabalho sobre Regulagio da Propaganda de
Medicamentos no Brasil, constata-se que nenhuma das proposi¢oes foi atendida.
O documento apresenta 19 proposigdes, com as respectivas justificagdes, que
levam em conta deliberacoes anteriores 4 Consulta Piblica, como a I Conferéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria, realizada em 2001. Algumas proposi¢oes exigem
medidas robustas e de alto impacto regulatério, como a proibi¢io da propaganda
de medicamentos, ou o estabelecimento de mecanismos para a sua aprovagao
prévia pelo Estado. Outras medidas tém dimensio de longo prazo e exigiriam
uma profunda reorientagao do modelo regulador, como a educagao continuada
dos profissionais de sadde nesse campo e o envolvimento dos conselhos de satide
das trés esferas do governo no controle da propaganda (OFICINA..., 2005).

Além das proposi¢des, o documento apontou cinco problemas graves que
deveriam ter sido enfrentados quando da publicagdo de nova regulamentagao paraa

propaganda de medicamentos: regulacao a posteriori; magnitude das irregularidades
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cometidas; multas de valor irrisrio; transferéncia dos valores das multas para o preco
dos medicamentos; e uso incorreto de adverténcia na propaganda (OFICINA...,
2005). Tendo em vista a baixa correlagao entre a RDC n° 96/2008 e as referidas
proposigdes, ¢ possivel afirmar que a normativa nio enfrentou essas questoes
do modelo regulador da propaganda de medicamentos, limitando-se a efetuar
melhorias ou atualizagio no modelo. Nos dltimos anos, a Anvisa tem substituido
agoes ligadas ao poder de policia por a¢des educativas, no campo da regulagao da
propaganda. Entretanto, essas agoes, por seu limitado alcance geogréfico e baixo
impacto sobre o conteddo das pegas publicitdrias, parecem ser insuficientes para
enfrentar os problemas mencionados (NASCIMENTO, 2007).

A anidlise de onze mudangas de contetido na ordenagdo legal estabelecida
pela RDC n° 96/2008 aponta para uma maior proximidade com os Critérios
Eticos para a Promogio de Medicamentos da Organizagio Mundial de Satde,
mas também para um claro distanciamento de proposi¢oes para a alteragao
do modelo regulador atualmente estabelecido. Nesse sentido, ¢ necessdrio
que a estratégia regulatdria avance para garantir, entre outros, a promogao de
medicamentos a partir de informacoes fidedignas, equilibradas e passiveis de
comprovagio, nos termos dos Critérios Eticos da Organizagao Mundial de
Satide (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 1988). Por outro
lado, modificagbes mais profundas no modelo serdo necessdrias para, além
das mudangas de regras, alterar a légica de veiculagio da propaganda de
medicamentos, atualmente orientada pelo mercado e descolada de principios de

prote¢do da satde.

Consideragoes finais

Os resultados aqui apresentados dizem respeito nao apenas ao modelo regulador da
propaganda de medicamentos, mas a prépria agao regulatéria da Anvisa, que, por
sua vez, expressam os conflitos sobre o papel a ser desempenhado pelo Estado. Eles
estdo, muitas vezes, relacionados a falta de conexao entre os argumentos tedricos
utilizados para justificar a criagao de agéncias reguladoras e o seu desempenho
na prdtica. Assim é que o conceito de regula¢io social - definido como a protecao
do interesse publico nas 4reas de satide, seguranga, meio ambiente e em questoes
nacionais pode colidir com a prépria atuagao das agéncias, em seu compromisso

com a credibilidade junto a0 mercado, que muitas vezes resulta em subserviéncia
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as suas regras (CRUZ, 2009). A nio adogio de medidas mais vigorosas, como
a proibi¢ao ou a anuéncia prévia para a propaganda de medicamentos, parece
expressar essa dificuldade de conciliar os interesses puiblico e de mercado.

As nogdes de participagao publica e de transparéncia como requisitos
quase que inerentes as agéncias vém se deparando com a precariedade de utilizagao
efetiva de mecanismos de controle puiblico de suas decisdes (CRUZ, 2009). Entre
esses, a consulta publica, tida como garantia de participacio efetiva dos cidadaos,
apresenta, na pritica, um baixo nivel de participagao social e baixa representagao
da sociedade civil nos resultados, o que impée a sua critica e revisao. No caso
da Consulta Publica n° 84/2005, que antecedeu a RDC n° 96/2008, a longa
discussdo da proposta, por um periodo de trés anos, nao implicou a assimilagao
das proposi¢coes advindas de técnicos e gestores da drea. A permeabilidade a
participacao da sociedade e a transparéncia na divulgagao dos resultados da
andlise das contribuicdes as consultas publicas s3o desafios a serem enfrentados
para o aperfeicoamento desse mecanismo.

A referida Consulta Publica sofreu muitas criticas por parte de agéncias de
publicidade, veiculos de comunica¢do, inddstria farmacéutica e politicos. Os
argumentos variaram desde o cerceamento a liberdade de expressao comercial
até a suposta incompeténcia da Anvisa para legislar sobre publicidade. Ao
mesmo tempo, diversas entidades participaram do debate, propondo altera¢oes
mais substanciais no modelo regulador da propaganda. Essa tensao resultou na
paraliza¢io do processo de publicagio, e, certamente, interferiu nos seus resultados
(NASCIMENTO, 2007). A resolu¢ao atualiza as regras sobre propaganda
de medicamentos isentos de prescricio e sobre vendas sob prescrigao. Traz,
ainda, requisitos para propaganda ou publicidade em amostras grdtis, material
informativo de medicamentos manipulados, visitas de propagandistas, eventos
cientificos e campanhas sociais.

O processo de descentralizagdo das agbes de vigilancia sanitdria para estados
e municipios ocorreu de forma mais lenta que no sistema de saide, por suas
dificuldades doutrindrias e de préticas (BRITO, 2007). Isso também se reflete
nas atividades de regulagao da propaganda, atualmente concentradas na Anvisa,
o que repercute no seu alcance populacional e resultados. Um caso ilustrativo
dessa dificuldade ¢ a implementagao do projeto “Educagao para o Consumo

Responsdvel de Medicamentos e de outros Produtos Sujeitos a Vigilincia
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Sanitdria” — Educanvisa. Uma simula¢io de seu alcance mostra que seus resultados,
caso atingissem seus objetivos em todos os habitantes dos municipios onde foi
executado, atingiria cerca de 4% da populagio do pais (NASCIMENTO, 2007).

Conclui-se que a ado¢ao de medidas que alterem o modelo regulador nesse
campo de atuagdo, o da regulacao da propaganda de medicamentos, requer
mudangas mais substanciais. Elas pressupoem a revisao do modelo de gestao e
da agdo regulatéria da Anvisa, especialmente quanto ao seu papel de regulagao
social. Para isso, é necessdrio que os mecanismos de transparéncia e de controle
social sejam aperfeicoados e efetivamente utilizados, de forma a qualificar e

legitimar a tomada de decisao na regula¢ao em sadde.
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Abstract

New rules and old challenges in the regulation
of drug advertising

This study aimed to analyze the process of regulation

of drug advertising by ANVISA (National Health
Surveillance Agency) in 2008 and to identify its results
on the regulatory model in this area. We analyzed the
changes in 2008 with the publication of RDC No.
96/2008, based on three data sources. The first was a
comparative analysis with the previous rules, the RDC
No. 102/2000. Then, the changes were related to two
technical papers in different scopes: the Ethical Criteria
for Drug Promotion of the World Health Organization,
with global reach; and the Contribution to the Debate
and Proposals for Public Consultation 84/2005,
nationwide , issued by ANVISA, on drug advertising in
Brazil. The analysis of 11 content changes in the legal
order established by RDC No. 96/2008 points to a closer
relationship with the Ethical Criteria for Promotion of
Medicines of the World Health Organization, but a clear
separation of proposals for changing the regulatory model
currently established. It was concluded that the adoption
of measures amending the regulatory model in this

field, the regulation of drug advertising, requires more
substantial changes in the management model and the
regulatory action of ANVISA, especially regarding the

role of social regulation.

» Key words: drug advertizing; health surveillance; regulation.
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