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O Homem e o Remédio: Qual o Problema?

Ultimamente venho sendo consumidor for¢ado de drageas, comprimidos,
capsulas e pomadas que me levaram a meditar na misteriosa relagdo
entre a doenga e o remédio. Ndo cheguei ainda a conclusoes dignas de
publicidade, e talvez ndo chegue nunca a elabora-las, porque se o
numero de doencas ¢ enorme, o de medicamentos destinados a combaté-
las é infinito, e a gente sabe o mal que habita em nosso organismo,
porém fica perplexo diante dos inumeros agentes terapéuticos que se
oferecem para extingui-lo. E de experiéncia em experiéncia, de tentativa
em tentativa, em vez de acertar com o remédio salvador esbarramos é
com uma nova moléstia causada ou incrementada por ele, e para
debelar a qual se apresenta novo pelotdo de remédio, que por sua vez...

De modo geral, quer me parecer que o homem contemporaneo esta mais
escravizado aos remédios do que as enfermidades.

Ninguém sai de uma farmacia sem ter comprado, no minimo, cinco
medicamentos prescritos pelo médico ou pelo vizinho ou por ele mesmo,
cliente. Ir a farmdcia substitui hoje o saudoso habito de ir ao cinema ou
ao Jardim Botanico. Antes do trabalho, vocé tem de passar
obrigatoriamente numa farmdcia, e depois do trabalho ndo se esquega
de voltar la. Pode faltar-lhe justamente a droga para fazé-lo dormir, que
é a mais preciosa de todas. A conseqiiente noite de insonia sera
consumida no pensamento de que o uso incessante de remédios vai
produzindo o esquecimento de compra-los, de modo que a solugdo seria
montar nosso proprio laboratorio doméstico, para ter a mao, a tempo e
hora, todos os recursos farmacéuticos de que pode necessitar o homem,
doente ou sadio, pouco importa, pois todo sadio é um doente em
potencial, ou melhor, todo ser humano ¢é carente de remédio.
Principalmente, de remédio novo com embalagem nova, propriedades
novas e novissima eficdcia, ou seja, que se ndo curar este mal,
conhecido, ira curar outro, de que somos portadores sem sabé-los.

Em que ficamos: o remédio gera a doencga, ou a doenga gera repele o
remédio, que é absorvido antes por nosso fascinio pela droga,
materializagdo do sonho da saude perfeita, que a publicidade nos
imprime? Ja ndo se fazem mais remédios merecedores de confian¢a? Ja
ndo ha mais doentes dignos de crédito, que tenham moléstias
diagnosticaveis, e so estas, e ndo, pelo contrario, males absurdos, de
impossivel identificagdo, que eles mesmos inventaram, para o desespero
da Medicina e da farmacopéia?

Ha laboratorios geradores de infec¢oes novas ou agravadores das
existentes, para atender o fabrico de drogas destinadas a debela-las? A
humanidade vive a procura de novos males, ndo se contendo com os que
ja tem, ou desejando substitui-los por outros mais requintados? Se o
desenvolvimento cientifico logrou encontrar a cura de todos os males
tradicionais, fazendo aumentar a dura¢do média da vida humana, por
que se multiplicam os remédios, em vez de reduzirem as variedades? Se



o0 homem de hoje tem mais resisténcia fisica, usufrui tantas modalidades
de conforto e bem-estar, por que ndo padra de ir a farmdcia e a farmacia
ndo para de oferecer-lhe rotulos novos para satisfazer caréncias de
saude que ele nao deve ter?

Estou confuso, e ndo sei se jogo pela minha janela os remédios que os
médicos, balconistas de farmdcia e amigos dedicados me receitaram, ou
se aumento o sortimento deles com a aquisi¢do de outras formulas que
forem aparecendo, enquanto o Ministério da Saude ndo as
desaconselhar. E ndo sei, ja agora, se deve proibir os remédios ou
proibir o homem. Este planeta estd meio inviavel.

Carlos Drummond de Andrade’

" ANDRADE, Carlos Drummond de. O Homem e o Remédio: Qual o problema? Jornal do Brasil, 26/07/80.



RESUMO: O presente trabalho tem como objeto a andlise do sistema de controle da
publicidade de medicamentos no Brasil. Busca-se fazer uma leitura conjunta de toda a
legislacdo sanitaria brasileira em matéria de controle da publicidade em compasso com
0 Codigo de Defesa do Consumidor e a Constituicao Federal de 1988. Pretende-se criar
0 esbogo de um modelo de controle prévio da publicidade de medicamentos para o
Brasil, tendo como base o modelo de controle prévio do impacto ambiental e o estudo
comparado da legislacdo sanitdria de outros paises no tocante a publicidade de

medicamentos.

Palavras Chaves: Publicidade. Modelo de Controle. Controle Prévio. Legislagao
Comparada. Constitucionalidade. Autorizacdo Prévia. RDC 102/2000. Estudo Prévio
de Impacto Ambiental. Regulamento. ANVISA.



ABSTRACT: This work analyzes the medicine advertising’s control system in Brazil.
Try to do a joint reading from the entire Brazilian health’s legislation in the field of
advertising control, considering the Code for Consumer Protection and the Brazil’s
Federal Constitution of 1988. The final objective is create the outline for a model of a
previous control to medicine’s advertising for Brazil, based on the model of previous
control and environmental impact study, comparing the health legislation of other

countries regarding the advertising of medicines.

KEY-WORDS. Advertising - Control System — Previous Control — Foreign Legislation
— Constitutionality — Previous Authorization - RDC 102/2000 - Previous Environmental

Impact Study — Regulation — ANVISA.



RESUMEN: El presente documento tiene por objeto examinar el sistema de control de
la publicidad de medicamentos en Brasil. Se busca hacer una lectura conjunta de toda la
legislacion brasilefia en materia de salud en el ambito de control de la publicidad en
vistas del Cédigo de Proteccion del Consumidor y la Constitucion Federal de 1988. El
objetivo es crear el esbozo de un modelo de control previo a la publicidad de
medicamentos en Brasil, basado en el modelo de control previo y estudio de impacto
ambiental, en comparacion con la legislacion en materia de salud de otros paises, en lo

que se refiere a la publicidad de los medicamentos

PALABRAS CHAVES: Publicidad — Modelo de Control — Control Previo —
Legislacion Comparada — Constitucionalidad — Autorizaciéon Previa — RDC 102/2000 —
Estudio Previo de Impacto Ambiental — Reglamento — ANVISA.
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INTRODUCAO

O presente trabalho ¢ fruto de grandes discussdes da equipe que participou no
primeiro semestre do corrente ano da III Etapa do projeto de Monitoramento da Publicidade de
Medicamentos na Universidade Federal de Santa Catarina em convénio com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria/ANVISA.

O projeto foi desenvolvido em parecia com a ANVISA e tem por objetivo a
captacdo de anuncios publicitarios de medicamentos ¢ sua andlise por meio de uma equipe
multidisciplinar de alunos e professores de universidades publicas conveniadas com a ANVISA.
A analise da peca publicitaria era dividida em 4 pareceres.

A primeira anélise era realizada por uma equipe composta por profissionais da
medicina, que analisavam os aspectos técnicos e cientificos do medicamento anunciado. J4 o
segundo parecer era da lavra de profissionais provenientes do curso de farmécia, que analisavam
o risco sanitario da peca publicitaria. O terceiro por sua vez era o parecer da equipe da area da
comunica¢do. O ultimo parecer a ser confeccionado era o legal e conclusivo, que fazia uma
analise de todos os pontos observados nos pareceres anteriores e fornecia o enquadramento legal
das infragdes cometidas no anuncio publicitario.

J& nos primeiros meses do projeto, chegou-se a uma simples, mas lamentavel
conclusao: as pecas publicitarias de medicamentos praticamente em sua totalidade infringiam a
legislagao vigente e eram dotadas de alto risco sanitario.

Levando em consideragdo que no Brasil, segundo dados dos Centros de

Informagdes Toxicoldgicas, o maior vildo das intoxicagdes sdo os medicamentos, bem como a
gravidade destas intoxicagdes, que em muitos casos levam os pacientes ao Obito, € que a

publicidade ¢ um fator que muito contribui na tomada de decisdo no momento da compra de
medicamentos, ficavamos frustrados a cada analise/parecer, por uma razdo ldgica: estava-se a
atuar sempre apos a exposicdo da satde da populagdo aos riscos sanitarios da publicidade
analisada.

Muito embora, grande maioria das publicidades analisadas fossem de encontro a
legislagao que controla a matéria em especial a RDC 102/2000 da ANVISA, assim como a Lei
6.360/76, regulamentada pelo Decreto 79.094/77 e a Lei 9.294/96 regulamentada pelo Decreto

2.018/96, a grande maioria destas empresas sequer eram autuadas pela ANVISA, ndo por
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ineficiéncia desta agéncia, mas sim pela grande quantidade de material a ser analisada, ou seja,
pela sobrecarga de servigo.

E louvavel o esforco que a ANVISA vem empreendendo nos ultimos anos no
controle da publicidade de medicamentos, assim como ¢ nitida a repercussao da sua atuag¢do na
melhoria da qualidade dos antincios publicitarios de medicamentos, no entanto, em que pese todo
o envolvimento e comprometimento desta agéncia, ele ndo tem sido suficiente para blindar a
populagdo da publicidade irregular de medicamentos e aos seus efeitos.

Sem embargo, apds muitas conversas entre os integrantes da III Etapa do Projeto
na UFSC, sempre na presenca da incansdvel e entusiasta Professora Dra. Marlene Zannin,
comegou-se a refletir no sentido de que o modelo de controle da publicidade de medicamentos
levado a cabo pela ANVISA, poderia ser mais eficiente se fosse adotado outro paradigma de
controle, que atuasse antes que a publicidade fosse veiculada, ou seja, um modelo de controle
prévio para publicidade de medicamentos no Brasil. Da mesma forma como ocorre no direito
ambiental, por meio do Estudo Prévio de Impacto Ambiental/EPIA.

Basicamente, esta foi a idéia que fez com que este trabalho surgisse. Aos poucos,
o projeto foi conquistando o apoio de varios profissionais da area de Satde e do Direto, que
contribuiram e muito, para que este estudo viesse a tona, entre eles, ndo se pode deixar de
mencionar o nome das Professoras da UFSC Marlene Zannin, Leilane Mendonga Zavarizi da
Rosa, Mareni Rocha Farias, as médicas Naticle Grafia de Medeiros, Tatiane Balbela Consone, os
bacharé¢is em direito Luiz Gustavo Gomes ¢ Eduardo Max David de Souza, que participarao
ativamente deste projeto. Nao se pode olvidar do incentivo que foi dado pela Geréncia de
Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, Publicidade, Promogao e Informacao de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GPROP — na pessoa de sua diretora Maria José Fagundes. Esta
monografia ¢, portanto, parte de um grande projeto.

O capitulo que abre esta monografia tem como propdsito fazer uma andlise da
evolucdo da legislacdo sanitaria no Brasil, relacionada ao controle da publicidade, assim como o
regulamento especifico da publicidade de medicamentos — RDC 102/2000. No transcorrer dos
estudos e das analises que se fez da legislacio para a redagdo desta parte do trabalho,
“descobrimos” algo que até entdo ndo se tinha conhecimento: o legislador brasileiro previu
expressamente em lei a possibilidade de instituigdo de um modelo de controle prévio da
publicidade de medicamentos. Tal descoberta foi um divisor de aguas no presente estudo.

O segundo capitulo ¢ fruto da andlise do regulamento da publicidade de

medicamentos em compasso com o ordenamento juridico. Neste capitulo ¢ analisado o poder
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normativo do regulamento. Buscou-se analisar a RDC 102/2000, como a sua posi¢ao hierarquica
no ordenamento e as evolugdes e/ou retrocessos que ela significou para o controle da publicidade
de medicamentos.

O terceiro capitulo tem por escopo analisar a viabilidade juridica/constitucional
da criagdo de um modelo de controle prévio a publicidade de medicamentos, bem como, o
esboco de um modelo de controle prévio. Para tal, far-se-4 uma analise da politica de
medicamentos nacional, assim como da maneira como 0 nosso constituinte dispos acerca da
saude em nossa Carta Magna. Cabe também neste capitulo, uma analise sobre os recorrentes
discursos manifestados pela industria farmacéutica, acerca da vedacdo constitucional ao
estabelecimento de mecanismos de controle prévio da publicidade de medicamentos, em especial
ao argumento da liberdade de expressao e a vedagao da censura.

O quarto capitulo contém o estudo comparado da legislagao de outros paises que
possuem um modelo de controle prévio da publicidade de medicamentos. Analisar-se-a a
maneira como este controle prévio ¢ realizado, os instrumentos juridicos (licenca, autorizagdo)
adotados por estes paises para a implementagao destes mecanismos de controle.

O proposto desta monografia ¢ fornecer ao Brasil o esboco de um modelo de
controle prévio da publicidade de medicamentos, que se sustente constitucionalmente, pois ¢
preciso transcender o atual modelo de controle, que ndo tem correspondido aos anseios da
populagdo, no tocante a diminui¢do da exposicao do risco sanitario da imensa maioria das pecas

publicitarias veiculadas no Brasil.
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I ANALISE DESCRITIVA DA LEGISLACAO RELACIONADA A
PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS.

1.1 Evolucao Histérica da Legislacao

Pretende-se nesta etapa do presente trabalho, fazer uma andlise meramente
descritiva da legislacdo relacionada ao controle da publicidade de medicamentos, com vistas a
elucidar os avancgos e retrocessos da legislagdo, assim como a descricdo da forma de controle
existente nos dias de hoje, bem como a andlise da competéncia para a fiscalizagdo e
normatizacao da publicidade de medicamentos.

E no Estado Novo, no governo de Getulio Vargas que comegam a aparecer em
solo brasileiro as primeiras legislacdes sanitdrias, que surgiam principalmente na forma de
Decreto e Decreto-Lei. A legislagdo inaugural na seara do direito sanitdrio ¢ o Decreto n°.
19.606' de 1931. Mas é somente com o Decreto n°. 20.377* também de 1931, que a publicidade
passou a receber as suas primeiras linhas de controle, este Decreto dispds sobre a
regulamentacdo do exercicio da atividade farmacéutica no Brasil, todavia, foi nele onde se
percebeu pela primeira vez, a preocupagao do legislador acerca da publicidade de medicamentos,
que a época era entdo denominada de “anuncio”.

Como marco inicial do processo de regulamentacdo da publicidade de
medicamentos no Brasil, colaciona-se abaixo os dispositivos da indigitada legislacdo relacionada

a publicidade.

Art. 112. E terminantemente proibido anunciar, vender, fabricar ou manipular preparados secretos
e atribuir aos licenciados propriedades curativas ou higiénicas que ndo tenham sido mencionadas
na licenga respectiva pelo Departamento Nacional de Saude Publica.

Art. 122. Os anuncios de especialidades farmacéuticas, fora dos jornais cientificos e das
publicagdes técnicas, limitar-se-do exclusivamente aos termos da licenca concedida pelo
Departamento Nacional de Saude Publica.

Art. 123. E expressamente proibido o antincio de especialidades farmacéuticas por meio das suas
indicagdes terapéuticas, como insinuagdes terapéuticas, com insinuagdo de resposta por intermédio

de caixas postais, institutos, residéncias e outros meios. Os proprietarios ou responsaveis pelos

! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Decreto n°. 19.606, de 08 de setembro de 1931. Rio de Janeiro, 1931.
disponivel em htpp//www.anisa.gov.br. acessado em 23 nov. 2008

* Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Decreto n°. 20.377, de 08 de novemnbro de 1931. Rio de Janeiro, 1931.
disponivel em htpp//www.anisa.gov.br. acessado em 23 nov. 2008
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preparados que infringirem este artigo ¢ o precedente serdo punidos com multa de 200$ a 5008,

cassando-se sua licenga nas reincidéncias.

A proxima legislagio em matéria de direito sanitario no Brasil, ¢ a Lei n°. 5.991°
de 1973, que tem por objetivo o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, adveio também em uma época de delicada situacao politica,
eis que surgiu nos anos mais duros da ditadura. Esta lei revogou o Decreto n°. 20.377/31,
todavia, silenciou sobre a publicidade, “antncio” de medicamentos, parece ndo ter levado em
considera¢ao os esfor¢os do legislador nesta seara, restando, desta feita, uma lacuna legislativa.

Somente em 1976 ¢ que o tema do controle da publicidade de medicamentos
voltou a figurar em nosso ordenamento juridico com o advento da Lei n°. 6.360/76", que dispds
sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. A publicidade nesta lei
deixa de ser tratada de maneira esparsa, para receber tratamento em um titulo especifico sobre o
tema, entio denominado de T/ITULO X — DA ROTULAGEM E DA PUBLICIDADE. A Lei n°.
6.360/76 passou a exigir, em seu art. 57° e seguintes, varios requisitos para a veiculagio da

publicidade de medicamentos, como por exemplo, o0 nome comercial, marca, Denominacao

> BRASIL. Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias. Disponivel em:
http://www.cff.org.br/Legisla%C3%A7%C3%A30/Leis/lei_5991 73.html. Acessado em 14 de nov. 2008.

* BRASIL. Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias. Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/cccivil 03/LEIS/L6360.htm. Acessado em 14 de nov. 2008

> Art. 57. O Poder Executivo dispord, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas e os
prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

"Paragrafo inico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, nas pegas
referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagdo Comum Brasileira ou,
quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a
metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."(NR) (Paragrafo acrescentado pela MP n°
2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de comunicacao, dos produtos sob o regime desta
Lei somente podera ser promovida ap6s autorizagdo do Ministério da Satide, conforme se dispuser em regulamento.
§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda sujeita a
prescricado médica ou odontologica, a propaganda ficard restrita a publicacdes que se destinem exclusivamente a
distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de
cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Ndo poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei designagdes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou
confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢ao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possuam.
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Comum Brasileira/DCB®. Além disso, esta lei vedou a possibilidade da veiculagdo da
publicidade de medicamentos de venda sujeita a prescrigdo médica e ou odontoldgica ao publico
geral.

A mencionada lei dispos ainda, que a publicidade de medicamentos de venda
isenta de prescricdo médica seria objeto de normas especificas a serem dispostas em
regulamento. Pode-se afirmar que esta legislacdo ¢ o grande marco do inicio do controle da
publicidade de medicamentos no Brasil pelo fato de ter restringido a publicidade de
medicamentos de venda sujeita a apresentacdo de prescrigdo médica/odontologica aos
profissionais da area e também pela previsdo de regulamentagdo da publicidade dos
medicamentos de venda livre.

Os artigos mencionados (art. 57 e seguintes), assim como a lei em sua
integralidade continuam vigentes até a presente data e dotados de plena eficacia.

Ainda no mesmo ano, foi editado o Decreto 79.094/76’, que regulamentou a Lei
6.360/76. Este Decreto passou a exigir uma série de requisitos para a veiculagdo da publicidade
de medicamentos, como, por exemplo, a indicagdo do medicamento, as suas contra-indicagao,
efeitos colaterais, posologia, numero de registro na ANVISA, dentro outros.

No tocante a restricdo da publicidade dos medicamentos vendidos mediante a
apresentacdo da prescricdo médica, este Decreto praticamente repetiu as disposi¢des contidas na
lei, ao preceituar no art. 117 que: a propaganda de medicamentos cuja venda dependa de
prescri¢do médica ou cirurgido dentista, somente poderad ser feita junto a esses profissionais,

através de publicacoes especificas.

Assim como a Lei 6.360/76, este Decreto possui um titulo proprio que trata DA
ROTULAGEM E PUBLICIDADE Todas estas disposi¢des constam no Titulo X do referido

decreto nos artigos 93° e seguintes.

% Denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria

"BRASIL. Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. Disponivel em http//www.camara.gov.br, acessado em 23 nov.
2008.

* TITULO X

Da rotulagem e publicidade

Art. 93. Os rétulos, etiquetas, bulas e demais impressos dos medicamentos, cosméticos que contenham uma
substancia ativa cuja dosagem deve conformar-se com os limites estabelecidos e os desinfetantes cujo agente ativo
deva ser citado pelo nome quimico e sua concentragdo deverdo ser escritos em vernaculo, conterdo as indicacées
das substincias da férmula, com os componentes especificados pelos nomes técnicos correntes e as
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas unidades internacionais.
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Paragrafo unico. Nao poderio constar da rotulagem ou da publicidade e propaganda dos produtos submetidos
ao regime deste Regulamento, designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicacdes que possibilitem interpretacio falsa, erro ou confusio quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicio ou qualidade, ou que atribuam ao produto, finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que
realmente possua. (Redagdo dada pelo DECRETO n° 83.239 de 6 de margo de 1979).

Art. 94. Os dizeres da rotulagem, das bulas, etiquetas, prospectos ou quaisquer modalidades de impressos referentes
aos produtos de que trata este Regulamento, terdo as dimensdes necessarias a facil leitura visual, observado o limite
minimo de um milimetro de altura e redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor.

§ 1° Os rétulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, os dizeres e os prospectos mencionados neste artigo, conterao
obrigatoriamente:

I - Os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento de produgao e o enderego deste.

IT - O numero do registro precedido da sigla do érgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

IIT - O niimero do lote ou partida com a data de fabricacao.

IV - O peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso.

V - A finalidade, uso e aplicagdo.

VI - O modo de preparar, quando for o caso.

VII - As precaugdes, os cuidados especiais, ¢ os esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio, quando
for o caso.

VIII - O nome do responsavel técnico, nimero de inscri¢do e sigla da respectiva autarquia profissional.

IX - Em se tratando de medicamento importado observar o disposto no § 20 do artigo 12.

§ 2° O rotulo da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e correlatos, que s6 podem ser vendidos sob
prescricao médica, deverdo ter uma faixa vermelha em toda a sua extensdo, do ter¢o médio do rétulo e com largura
ndo inferior a um tergo da largura total, contendo os dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA".

§ 3° Em casos excepcionais a Camara Técnica competente do Conselho Nacional da Saide poderd dispensar a
mengdo de qualquer elemento constante dos itens I a VIII, do § 1° deste artigo, desde que ndo haja prejuizo para as
acdes correspondentes de Vigilancia Sanitaria. (Redagdo dada pelo DECRETO n° 83.239 de 06 de marco de 1979).
Art. 95. Tratando-se de drogas e medicamentos, os rétulos, bulas e impressos, conterdo ainda as indicacdes
terapéuticas, as contra-indicacdes e efeitos colaterais, e precaucdes, quando for o caso, a posologia, 0 modo de
usar ou via de administraciio, o término do prazo de validade, a exigéncia de receita médica para a venda, se
houver, as prescricdes determinadas na legislacio especifica quando o produto estiver submetido a regime
especial de controle, e as necessarias ao conhecimento dos médicos, dentistas e pacientes.

§ 1° As drogas e produtos quimicos e oficinais, destinados ao uso farmacéutico, deverdo ostentar nos rétulos,
os dizeres "FARMACOPEIA BRASILEIRA" ou a abreviatura oficial "FARM. BRAS."

§ 2° As contra-indicacdes, precaucdes e efeitos colaterais deverio ser impressos em tipos maiores dos que os
utilizados nas demais indicacdes e em linguagem acessivel ao publico.

§ 3° As drogas e os produtos quimicos e oficinais nio enquadrados no § 1o, mas, que constem de farmacopéia
estrangeira ou de formuldrios admitidos pela Comissdo de Revisdo da Farmacopéia do Ministério da Saude,
terdo nos rotulos a indicacio respectiva.

[...]

Art. 116. As alteracdes na apresentacio e dizeres da rotulagem e demais impressos dependera de prévia e
expressa autorizacio do 6rgiao de vigilincia sanitaria competente do Ministério da Satide, a ser anotada a
margem do registro proprio.

Art. 117 - A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido ao regime da
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, cuja venda dependa de prescricio por médico ou cirurgiio-dentista,
somente podera ser feita junto a esses profissionais, através de publicacdes especificas.

Art. 118 - A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido ao regime da
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e deste Regulamento, cuja venda independa de prescricio do médico

ou_cirurgido-dentista, prescindira de autorizacio prévia do Ministério da Sadde, desde que sejam
observadas as seguintes condicdes:

I - Registro do produto, quando este for obrigatério, no 6rgao de vigilincia sanitaria competente do
Ministério da Saude.

IT - Que o texto, figura, imagem, ou projecdes nio ensejem interpretacio falsa, erro ou confusio quanto a
composicio do produto, suas finalidades, modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas nio comprovadas por ocasiio do registro a que se refere o item anterior.

III - Que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicagdes, indicacdes, cuidados e adverténcias sobre
0 uso do produto.

IV - Enquadrar-se nas demais exigéncias genéricas que venham a ser fixadas pelo Ministério da Saude.
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Importante ressaltar, que o Decreto 79.094/76, mencionou pela primeira vez a
expressao “autorizag¢do prévia” em seu art. 118, no entanto, ndo para exigi-la, mas sim para
dispensa-la, desde que cumpridos os requisitos legais exigidos para a sua veiculagdo; quais
sejam: 1) numero de registro; 2) ndo induza o consumidor a erro; 3) contra-indicagdes; 4)
indicagdes; 5) cuidados e adverténcias; 6) demais exigéncias genéricas do Ministério da Saude.

Este Decreto poderia, muito bem, ter trazido a exigéncia da “autorizacio prévia”
do 6rgao de satide competente para a veiculacao da publicidade de medicamentos, porém, optou
o legislador por ndo instituir o regime da ‘“autorizagdo prévia”’, desde que cumpridas as
condigoes estabelecidas nos incisos I, I, IIT e IV do art. 118.

A palavra “prescindird” afastou por completo a instituigdo do regime da
autorizagdo prévia como regra geral aplicavel a todos os medicamentos de venda sem a
exigéncia de prescricdo médica e/ou odontoldgica. Preferiu o legislador, adotar o regime de
“autorizacdo prévia” somente nos casos em que a empresa tenha violado em algum momento
os incisos I, II e III, ou seja, somente no caso de violagdo da norma é que a empresa/laboratorio
ficaria sujeita ao regime da “autorizag¢do prévia”. Enfim a “autorizacdo prévia” funcionaria em
regime de excecdo, sendo dispensada como regra a necessidade de expedicdo de qualquer

autorizagao.

1.2 As Inovacoes advindas apds a promulgacio da Constituicao de 1988

Na década de 80 o Brasil inaugura uma nova era com a promulgacdo da
Constituicao Cidada de 19889, uma nova Constituicdo, como ensina a doutrina classica, ¢ uma
reacdo ao passado e um compromisso com o futuro. Foi o ponto culminante do processo de

restauragdo do Estado Democratico do Direito. E como nao podia deixar de ser, o legislador

§ 10 - A dispensa da exigéncia de autorizacﬁo prévia nos termos deste artigo nio exclui a fiscalizacao
por_parte do orgiao _de vigilincia sanitaria_competente do Ministério_da Saude, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios.

§ 20 - No_caso_de infracdo, constatada a inobservincia do_ disposto nos itens I, II e IIl deste artigo,

independentemente da penalidade aplicivel, a empresa ficara sujeita ao regime de prévia

autorizacao previsto no artigo 58 da Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, em relacio aos textos de
futuras propagandas.

§ 30 - O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de divulgacio, comunica¢do, ou publicidade, tais
como, cartazes, anuncios luminosos ou nio, placas, referéncias em programacodes radiofonicas, filmes de
televisio ou cinema e outras modalidades.

Art. 119 - E proibida a inclusdo ou mengio de indicagdes ou expressdes, mesmo subjetivas, qualquer agdo
terapéutica, ou tratamento de disturbios metabolicos, na propaganda ao publico, dos produtos dietéticos, cuja
desobediéncia sujeitara os infratores ao disposto no item I do artigo 147.

 BRASIL. Constitui¢do 1988. Constitui¢io da Repiblica Federativa do Brasil. Disponivel em
http//www.planalto.gov.br, acessado em 23 nov. 2008.
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constituinte originario, fez questdo que ficasse consignado no texto constitucional a possibilidade

de restricao da publicidade de medicamento, com o disposto em seu art. 220:

Art. 220. A manifestacio do pensamento, a criacio, a expressio e a informacido, sob
qualquer forma, processo ou veiculo nio sofrerdo qualquer restricio, observado o disposto
nesta Constituicao.

§ 1° - Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena liberdade de
informacio jornalistica em qualquer veiculo de comunicacio social, observado o disposto no

art. 5° 1V, V, X, XIII e XIV.

§ 2° - E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideolégica e artistica.

§ 3° - Compete a lei federal:

I - regular as diversoes e espetaculos publicos, cabendo ao Poder Publico informar sobre a
natureza deles, as faixas etiarias a que nio se recomendem, locais e horarios em que sua
apresentacio se mostre inadequada;

II - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade de se
defenderem de programas ou programacoes de radio e televisio que contrariem o disposto
no art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas e servicos que possam ser

nocivos a saude e a0 meio ambiente.

§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotéxicos, medicamentos e

terapias estara sujeita a restricoes legais, nos termos do inciso II do paragrafo anterior, e

contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.

§ 5° - Os meios de comunicacio social ndo podem, direta ou indiretamente, ser objeto de
monopélio ou oligopodlio.

§ 6° - A publicagdo de veiculo impresso de comunica¢io independe de licenca de autoridade.

Ainda dentre os preceitos trazidos pela Constitui¢ao cidada, cabe ressaltar os

principios que regem a ordem econdmica, figurando entre eles a defesa do consumidor:

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacio do trabalho humano e na livre
iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios:

[.]

V - defesa do consumidor;

Paragrafo tinico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econdmica,

independentemente de autorizagdo de 6rgaos publicos, salvo nos casos previstos em lei.

Ao cabo destas consideragdes iniciais, resta cedigo que o constituinte originario

estava atendo a necessidade de regulamentagdo da publicidade de medicamentos, razao pela qual
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fez constar de maneira expressa no art. 220, § 4° a possibilidade de imposi¢ao legal restritiva da
publicidade de medicamentos, dentre outros produtos, como o cigarro, bebida alcodlica e
agrotoxicos.

Sobre a matéria da publicidade, a legislagdo infraconstitucional consagrou
grandes inovagdes por meio da Lei n° 8.078/90', denominado de Codigo de Defesa do
Consumidor. Entre os avancos positivados pelo CDC estdo os direitos basicos do consumidor
preceituados no art. 6°, dentre eles desta-se: A) a protegdo da vida, saude e seguranca contra os
riscos provocados por prdticas no fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos
ou nocivos; B) a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificacdo correta da quantidade, caracteristicas, composicio qualidade e pregco, bem como
sobre os riscos que apresentem; C) a proteg¢do contra a publicidade enganosa e abusiva,
meétodos comerciais coercitivos e desleais, bem como contra prdticas e clausulas abusivas ou
impostas no fornecimento de produtos e servigos.

O CDC ao tratar do fornecimento de produtos potencialmente nocivos a saude,
disciplinou em artigo proprio o direito que possui o consumidor de ser informado de maneira

ostensiva sobre estes riscos:

Art. 9°. O fornecedor de produtos e servicos potencialmente nocivos ou perigosos a saude ou

seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada a respeito de sua nocividade

ou periculosidade, sem prejuizo da adocdo de outras medidas cabiveis em cada caso

concreto.

Ora, ndo paira davida de que os medicamentos sdo produtos potencialmente
nocivos a saude dos individuos, dotados de alta periculosidade, haja vista os danos que podem
trazer a saude a até¢ mesmo a liquidagdo da vida em razao do uso inadequado e/ou sem a devida
orientacdo médica.

Prova cabal da periculosidade dos medicamentos sdo os dados do Sistema
Nacional de Informacdo Toxico-Farmacologica (SINITOX), da Fundacdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz), de 2004, segundo estes dados, os medicamentos no Brasil constituem a primeira causa

'"BRASIL. Lei 8.078 de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protegdo do consumidor e da outras providéncias.
Disponivel em http://www.planalto.gov.br, acessado em 23 de nov. 2008.
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de intoxica¢do com 29%'", & frente daquelas causadas por animais peconhentos, com 24,8% dos
registros, € por domissanitérioslz, com 7,8%.13

Desta feita, por imposicao legal do CDC, somente pelo fato dos medicamentos
serem potencialmente nocivos ou perigosos a saude, as informacdes constantes tanto na
publicidade, como também na rotulagem, deve ser clara, objetiva e ostensiva, deixando
clarividente ao consumidor os riscos advindo seu uso.

Somente oito anos apods a promulgacao da Constitui¢ao de 1988 ¢ que o art. 220,
§ 4°, foi regulamentado por lei especifica - Lei 9.294/96'* -, que dispde sobre as restricdes ao
uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas.

No entanto, mais parece que o legislador ao elaborar a lei, estava preocupado
unica e exclusivamente com a publicidade dos produtos derivados do tabaco, em especial o
cigarro, do que qualquer outro dos produtos que pretende regular, eis que dedica a publicidade
deste produto: 5 (cinco) artigos, 12(doze) paragrafos e 23 (vinte e trés) incisos. Ao passo que aos
medicamentos dedica apenas 1 (um) artigo e 5 (cinco) pardgrafos. Diferente ndo ocorre com as
bebidas objeto de 2 (dois) artigos e 4 (quatro) paragrafos e aos defensivos agricolas tratados
especificamente em apenas 1 (um) artigo. Ao fazer uma leitura atenda desta Lei, ¢ nitida a

preocupacdo do legislador com os produtos derivados do Tabaco, pois trata condutas isoladas,

' Cabe, contudo salientar, que segundo informagdes prestadas pela diretoria da ABRACIT — Associagdo Brasileira
dos Centros de Informagodes Toxicoldgicas - estima-se que o nimero de casos de intoxicagdes por medicamentos
seja muito maior que o apresentado nas estatisticas dos Centros de Informagdes Toxicologicas — CIT -, pois € sabido
que grande parte das intoxicagdes por medicamentos, dado a freqiiéncia dos casos e a experiéncia dos profissionais
da area de saude em trata-las ndo chegam ao conhecimento dos CITs. Ja por outro lado, os casos de intoxicagdo por
agrotoxicos ¢ animais peconhentos por desenvolverem um quadro clinico no paciente bastante variavel e por ser
menos freqiientes que as intoxicagdes medicamentosas, grande parte das ocorréncias ¢ objeto de consulta aos CITs.
Além disso, nas intoxicagdes por agrotoxicos e animais pegonhentos a notificagdo ¢ abrigatdria, ao passo que nas
intoxica¢des por medicamentos ndo ¢ obrigatodria a notificagdo.

"2 Domissanitario é um termo utilizado para identificar os saneantes destinados a uso domiciliar. Os saneantes sio
substincias ou preparacdes destinadas a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestagdo domiciliar. Sdo exemplos de
saneantes os detergentes, alvejantes, amaceante de tecido, ceras, limpa moveis, limpa vidros, polidores de sapatos,
removedores, sabdes, saponaceos, desinfetantes, produtos para tratamento de dgua para piscina, dgua sanitdria,
inseticidas, raticidas, repelentes, entre outros. Sao produtos, que pela sua composi¢cdo, podem causar acidentes e
danos a saude das pessoas e animais apresentando diversos graus de toxidade. Conceito extraido do sitio na Internet
do PROCON de Sao Paulo. Disponivel em http://www.procon.sp.gov.br/texto.asp?id=412, acessado em 23 nov.
2008.

" Dados do Ministério da Saude. http:/portal.saude.gov.br/saude/visualizar_texto.cfm?idtxt=25680. acessado em 14
de nov. 2008.

' BRASIL. Lei 9.294 de 15 de Julho de 1996. Dispde sobre as restri¢des ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal.
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especificas de maneira detalhada. Lamentavelmente os medicamentos figuram nesta legislagao,
apenas como mais um dos produtos cuja publicidade possa sofrer algumas restri¢des.

A lei 9.294/96, ao tratar especificamente dos medicamentos em seu art. 7°,
limitou-se a preceituar que a propaganda de medicamentos e terapias podera ser feita em
publicagdo especializada dirigidas direta e especificamente aos profissionais da area de saude e
que os medicamentos anodinos e de venda livre, poderdo ser anunciados na imprensa, desde que
com as devidas adverténcias quanto ao seu abuso.

Ora, desde o ano de 1976 com o advento da Lei 6.360/76, a publicidade de
medicamentos cuja venda necessite de prescricdo médica, ja estava restrita aos profissionais da
area, ndo trazendo, desta feita, grande inovagdes a legislagdo ora em anélise.

Ja com relacdo a exigéncia das adverténcias quanto ao abuso trazida pela Lei
9.294/96, cabe apenas consignar que tal dispositivo ja constava em nosso ordenamento juridico
por meio do Cddigo de Defesa do Consumidor, eis que o fornecedor de produtos e servigos
potencialmente nocivos ou perigosos a saude ou seguranga devera informar, de maneira

ostensiva e adequada a respeito de sua nocividade ou periculosidade.

A Lei 9.294/96, também disciplinou que as informacdes constantes na pega
publicitaria ndo poderdo conter afirmacdes, que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, e

exigiu a exibi¢cdo em carater obrigatdrio da seguinte frase: A persistirem os sintomas o médico

serd consultado. Colaciona-se abaixo o artigo 7° em sua integra:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie podera ser feita em
publicagdes especializadas dirigidas direta e especificamente a profissionais e instituigdes de
saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgdo competente do
Ministério da Satde, poderdo ser anunciados nos orgdos de comunicacdo social com as
adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter afirmagdes que ndo
sejam passiveis de comprovagdo cientifica, nem podera utilizar depoimentos de profissionais que
ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no disposto no § 1°
deste artigo deverdo apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de
cinco anos da publicacdo desta Lei, sem o que sua propaganda sera automaticamente vedada.

§ 40 E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitirias

patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-
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los, com indica¢do do medicamento de referéncia. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,
de 2001)

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia indicando que, a
persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado. (Renumerado pela Medida Provisoéria n°

2.190-34, de 2001).

No mesmo ano em que foi publicada a Lei 9.294/96, foi editado o Decreto de n°.
2.018/96", que regulamente a lei mencionada e traz consigo um capitulo especial com a seguinte
designacdo: Da Propaganda de Medicamentos e Terapias. Neste capitulo, o Decreto supra
mencionado repete algumas condutas ja tipificadas na Lei 9.294/96, como a restricdo da
publicidade de medicamentos de venda sujeita a apresentacdo de prescricao médica somente aos
profissionais da area de saude. Disciplina que os medicamentos de venda isenta de prescri¢ao
médica e anddinos, poderdo ser anunciados, desde que autorizados e preencham os requisitos

estipulados no art. 12 supra colacionado.

Capitulo IV

DA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS

E TERAPIAS

Art. 10. A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie podera ser feita em
publicagdes especializadas dirigidas direta e especificamente a profissionais e institui¢des de
saude.

Art. 11. A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido ao
regime da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, cuja venda dependa de prescri¢do por médico
ou cirurgido-dentista, somente podera ser feita junto a esses profissionais, através de publicac¢des

especificas.

Art. 12. Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim classificados pelo é6rgao

competente do Ministério da Satide, poderao ser anunciados nos érgios de comunicacio

social, desde que autorizados por_aquele Ministério, observadas as seguintes

condicdes:

I - registro do produto, quando este for obrigatorio, no 6rgéo de vigilancia sanitaria competente;

'S BRASIL. Decreto 2.018 de 01 de Outubro de 1996. Regulamenta a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que
dispoe sobre as restrigdes ao uso ¢ a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcoolicas, medicamentos, terapias
e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituigdo. Disponivel em http:///www.planalto.gov.br,
acessado em 23 nov. 2008.
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II - que o texto, figura, imagem, ou proje¢des ndo ensejem interpretagdo falsa, erro ou confusdo
quanto a composi¢do do produto, suas finalidades, modo de usar ou procedéncia, ou apregoem
propriedades terapéuticas ndo comprovadas por ocasido do registro a que se refere o item anterior;
IIT - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicagdes, indicacdes, cuidados e
adverténcias sobre o uso do produto;

IV - enquadre-se nas demais exigéncias genéricas que venham a ser fixadas pelo Ministério da
Saude;

V - contenha as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade

classificatoria.

§ 1° A dispensa da exigéncia de autorizacio prévia nos termos deste artigo nio exclui a

fiscalizacdo por parte do 6rgio de vigilincia sanitiria competente do Ministério da Saude,
dos Estados e do Distrito Federal.

§ 2° No caso de infracdo, constatada a inobservancia do disposto nos itens I, II e III deste
artigo, independentemente da penalidade aplicavel, a empresa ficara sujeita ao regime de

prévia autorizaciio previsto no artigo S8 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, em

relacdo aos textos de futuras propagandas.

§ 3° O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de divulgacdo, comunicagdo, ou
publicidade, tais como, cartazes, aniincios luminosos ou ndo, placas, referéncias em programagoes
radiofonicas, filmes de televisdo ou cinema e outras modalidades.

Art. 13. A propaganda dos medicamentos referidos neste Capitulo ndo podera conter afirmagdes
que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar depoimentos de
profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

Art. 14. Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no disposto no
art. 12 deverdo apresentar comprovagao cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco
anos da publica¢do da Lei n® 9.294, de 1996, sem o que sua propaganda serd automaticamente
vedada.

Art. 15. Toda a propaganda de medicamentos contera, obrigatoriamente, adverténcia indicando

que, a persistirem os sintomas, 0 médico devera ser consultado.

Art. 16. Na propaganda ao publico dos produtos dietéticos, ¢ proibida a inclusdo ou mengdo de
indicagdes ou expressdes, mesmo subjetivas, de qualquer acdo terapéutica ou tratamento de

distarbios metabolicos, sujeitando-se os infratores as penalidades cabiveis.

Ha quem diga que este dispositivo refere-se a autorizacdo do medicamento em si, ou seja,

autorizagdo para a comercializagdo, todavia, se esta fosse a correta interpretagao do dispositivo, razdo inexistira para

que ele figurasse no titulo “Da Propaganda de Medicamentos”, assim como também ndo faria sentido o fato de que

toda a redagdo dos incisos e paragrafos deste artigo tratem unicamente da publicidade.

Portanto, andou bem o legislador ao disciplinar no art. 12, inciso V, § 1° que a

dispensa da exigéncia de autorizagdo prévia, ndo exime a fiscalizacdo por parte do 6rgdo de
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vigilancia sanitéria e ressaltou no § 2° o disposto no art. 58 da Lei n°. 6.360/76, ou seja, no caso
de infracdo a qualquer um dos incisos I, II e III do art. 12 do Decreto 2.018/96, implica
automaticamente a imposi¢ao do regime de autorizagdo prévia do laboratorio para a exibi¢ao de
peca publicitaria de medicamentos.

Resta clarividente, que este decreto previu a possibilidade da criagdo do regime de
autorizagao prévia a todas as pecas publicitarias de medicamentos isentos de prescrigdo médica
no caput do art. 12, e mais adiante no inciso V, § 1° autorizou o 6rgdo competente de vigilancia
sanitaria, no caso a ANVISA'®, a dispensar a autoriza¢io prévia. Todavia consignou de forma
peremptoéria, que uma vez constatado a infra¢do pela inobservancia dos incisos I, II e III do art.
12 do referido Decreto, impor-se-ia, de maneira obrigatéria, o regime de autorizagdo prévia a
empresa/laboratorio.

Enfim, o legislador facultou a autoridade sanitdria a criagdo do regime de
autorizacgao prévia a todas as pecas publicitarias de medicamentos de venda isenta de prescricao
médica, porém, obrigou a imposi¢do do regime de autorizagdo prévia as empresas que tenham
infringido os incisos I, I e III do art. 12 do referido Decreto.

Isso posto, queda incontroverso, a possibilidade legal da criacdo do regime de
autorizagdo prévia, pois o legislador facultou a autoridade sanitaria a dispensar. Ora se pode
dispensar, ¢ porque pode exigir, valendo aqui o brocardo latim Cui licet quod est plus, licet
utique quod est minus'’ .

Cabe, contudo salientar, que o Decreto n°. 2.018/96, revogou o art. 117, 118 €119
do Decreto 79.094/77. Ora, o artigo 118 do Decreto n°. 79.094/77, agora revogado, era o
dispositivo que até entdo vedava a “autorizacdo prévia” na publicidade de medicamentos, pois
dispunha taxativamente que 4 propaganda de medicamentos, drogas ou de qualquer outro
produto submetido ao regime da Lei n°. 6.360/76, e deste Regulamento, cuja venda independa de
prescri¢do do médico ou cirurgido-dentista, prescindird de autorizagdo prévia do Ministério da
Saude [...]. O Decreto n°. 2.018/96, ao revogar o art. 118 do Decreto n°. 79.094/77, alijou do
ordenamento o dispositivo que vedava a “autorizagao prévia”.

Parece evidente, que a inteng¢ao do legislador ao elaborar o Decreto n°. 2.018/96,
foi de fato permitir a criacdo do regime de ‘“autoriza¢do prévia” no Brasil, pois ndo hé razdo
plausivel para ele permitir a sua exigéncia no caput do art. 12 e criar a possibilidade de dispensa

no §1° a autoridade sanitaria, € nem tampouco para revogar o art. 118 do Decreto n°. 79.094/77,

'® Mais adiante trataremos da natureza juridica da ANVISA e sua competéncia.
17 Brocardo em latim que significa: quem pode o mais, pode o menos.
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que vedava expressamente o regime de “autorizac¢do prévia”. O decreto de 1996 ndo sé permitiu
como revogou norma anterior que tornava defeso a prévia autorizagdo para a exibicdo de
publicidade.

Feitas estas consideragdes iniciais, acerca da evolucdo da legislacdo sobre a
tematica do controle da publicidade de medicamentos, ¢ de grande serventia uma analise do ente

competente pelo seu efetivo controle, bem como pela sua normatizagao.

1.3 A competéncia para o Controle da Publicidade de Medicamentos

A Lei 9.782'% de 26 de janeiro de 1999 definiu o sistema de vigilancia sanitaria e
criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A competéncia da ANVISA foi estabelecida

no art. 6° e seguintes, conforme se depreende da analise destes dispositivos:

Art.2 °. Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

II- definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IIT — normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a
saude;

IV — exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicao ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V — acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;

VI — prestar cooperagao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;
VII — atuar em circunstiancias especiais de risco a saude;

Art. 6°. A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prote¢do da saude da populagao,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos ¢ das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucao do disposto nos incisos II a
VII do art. 2° desta Lei, devendo:

III — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de
vigilancia sanitaria.

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacio sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilincia sanitaria;

(incluido pela Medida Provisodria n°. 2.190-34, de 2001).

" BRASIL. Lei 9.782 de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ¢ da outras providéncias. Disponivel em http//:www.planalto.gov.br, acessado em
23 de nov. 2008.
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Da leitura atenta dos dispositivos supra colacionados, conclui-se: A) a ANVISA ¢
0 o0rgao competente para fiscalizar, controlar a publicidade de medicamentos no Brasil. B) a
ANVISA tem competéncia para elaborar norma, bem como atuar em circunstancias especiais de
risco a saude, como ¢ o caso da publicidade de medicamentos. A responsabilidade pelo
acompanhamento e a fiscalizacdo da publicidade de medicamentos foi atribuida a Geréncia de
Fiscalizagdao e Controle de Medicamentos e Produtos, criada por meio da Portaria n°. 593/2000,
que era o Regimento Interno da ANVISA a época.

No ano de 2004, por meio da Portaria 123/200419, foi criada a Geréncia de
Monitoramento e Fiscalizagdo e Propaganda, de Publicidade, de Promoc¢do e de Informagdo de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GPROP -, que na atualidade ¢ o setor da ANVISA
responsavel pela fiscalizacao e regulamentagdo da publicidade de medicamentos.

Com efeito, resta cristalino que o ente competente para a fiscalizagdo e
monitoramento da publicidade de medicamentos no Brasil ¢ a ANVISA e que esta agéncia

executa esta atribuicdo por meio de uma geréncia especifica, que ¢ a GPROP.

14 Apresentacio do Regulamento especifico sobre a publicidade de

medicamentos — RDC 102/2000 ANVISA

Muito antes de ser criada a GPROP, a ANVISA ja havia editado uma Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC — no ano de 2000, de namero 102*°, que é o regulamento sobre a
publicidade de medicamentos no Brasil. O art. 1° da Resolugdo explicita de forma peremptoria o

que pretende regulamentar:

Art. 1° Este Regulamento se aplica as propagandas, mensagens publicitarias e promocionais
e outras praticas cujo objeto seja a divulgacdo, promocio e/ou comercializacio de
medicamentos, de produciao nacional ou importados, quaisquer que sejam suas formas e
meios de veiculacio incluindo as transmitidas no decorrer da programacio normal das

emissoras de radio e televisao.

' ANVISA. Portaria n°. 123 de 09 de fevereiro de 2004. Atualiza o Regimento Interno da ANVISA. Disponivel em
http://www.ANVISA.gov.br, acessado em 23 de nov. 2008.

2% ANVISA. Resolugio da Diretoria Colegiada n°. 102 de 30 de novembro de 2000. Aprova o Regulamento sobre
propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgacdo, promogdo ou
comercializa¢do de medicamentos de produgdo nacional ou importados, quaisquer que sejam as formas e meios de
sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programagdo normal das emissoras de radio & televisao.
Disponivel em http://www.ANVISA.gov.br, acessado em 23 de nov. 2008.
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Ao tipificar as condutas vedadas nas pecas publicitarias de medicamentos, este
regulamento primeiramente disciplinou condutas defesas a qualquer publicidade, posteriormente
as vedagoes especificas a publicidade de medicamentos de venda isenta de prescricdo médica, e
por derradeiro, cuidou dos medicamentos cuja a venda se dé mediante a apresentacdo de
prescricao médica.

As condutas genéricas as quais todas as pecas publicitarias devem respeitar,
independente da categoria de medicamento, estdo prelecionadas no art. 4° da RDC 102/2000. De
acordo com este artigo nao se pode anunciar medicamentos nao registrado na ANVISA, assim
como ndo ¢ permitido a apresentagdo de comparagdes entre medicamentos que ndo estejam
respaldadas por estudos clinicos cientificos. Também nao ¢ permitida a sugestdo na publicidade
de que a saude de um individuo podera ser afetada caso ndo venha a usar o medicamento objeto
da publicidade. Da mesma forma ¢ proibido sugerir que o medicamento nao possui efeitos

colaterais ou sugerir a sua auséncia.:

Art. 4° E vedado:

I - anunciar medicamentos nao registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nos
casos exigidos por lei;

IT - realizar comparagdes, de forma direta e/ou indireta, que ndo estejam baseadas em informagdes
comprovadas por estudos clinicos veiculados em publicagdes indexadas;

III - anunciar 0 mesmo medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos da data de
inicio de sua comercializagdo, exceto novas apresentacdes ou novas indicacdes terapéuticas
registradas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IV - provocar temor, angustia e/ou sugerir que a saude de uma pessoa serd ou podera ser afetada
por ndo usar o medicamento;

V - discriminar, por motivos de nacionalidade, sexo, raca, religido e outros;

VI - publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Recomendado por especialista”, "Demonstrado
em ensaios clinicos" ou "Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria", pelo "Ministério da
Saude", ou orgdo congénere Estadual, Municipal e Distrito Federal, exceto nos casos
especificamente determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VII - sugerir diminui¢do de risco, em qualquer grau, salvo nos casos em que tal diminuicdo de
risco conste explicitamente das indicagdes ou propriedades aprovadas no ato de registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e, mesmo nesses casos, apenas em publicagdes dirigidas
aos profissionais de saude;

VIII - incluir mensagens, verbais e ndo verbais, que mascarem as indicagdes reais dos

medicamentos registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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IX - atribuir propriedades curativas ao medicamento quando este ¢ destinado - conforme registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - apenas ao tratamento sintomatico e/ou ao controle
de doengas cronicas;

X - sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar expressdes tais como: "indcuo",
"seguro" ou "produto natural", exceto nos casos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria;

Desta feita, queda cristalino que o art. 4° aplica-se a toda e qualquer publicidade
de medicamentos, ao passo que os medicamentos de venda livre — isentos de prescri¢do —
possuem outras exigéncias além dessas em artigo proprio, assim como ¢ o caso dos
medicamentos cuja venda esta sujeita a apresentagdo de prescricdo médica.

O regramento especifico para a veiculacdo de publicidade dos medicamentos de
venda isenta de prescrigdo médica encontra-se disposto no art. 10 da RDC 102/2000. A
publicidade destes produtos ndo pode estimular e/ou induzir ao consumo indiscriminado, assim
como ndo pode incluir mensagens dirigidas ao publico infantil. E vedado também a afirmacdo de
que o medicamento ¢ seguro, eficaz, sem contra-indicag¢des, assim como nao se pode sugerir que
o medicamento tenha propriedades organolépticas. A indigitada Resolu¢ao também proibiu que a
publicidade use linguagem direta ou indireta atribuindo ao medicamento melhor desempenho
fisico, intelectual e sexual, dentre outras varias tipificagdes, conforme pode-se observar da leitura

na integra do art. 10.

Art. 10 Na propaganda, publicidade e promocao de medicamentos de venda sem exigéncia de
prescricao € vedado:

I - estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos e/ou emprego de dosagens e
indica¢des que ndo constem no registro do medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

II - incluir mensagens de qualquer natureza dirigidas a criangas ou adolescentes, conforme
classificagdo do Estatuto da Crianca e do Adolescente, bem como utilizar simbolos e imagens com
este fim;

IIT - promover ou organizar concursos, prometer ou oferecer bonificacdes financeiras ou prémios
condicionados a venda de medicamentos; *

IV - sugerir ou estimular diagnosticos aconselhando um tratamento correspondente, sendo
admitido apenas que sejam utilizadas frases ou imagens que definam em termos cientificos ou
leigos a indicagdo do medicamento para sintomas isolados;

V - afirmar que um medicamento ¢ "seguro", "sem contra-indicagdes", "isento de efeitos

secundarios ou riscos de uso" ou usar expressdes equivalentes; *
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VI - afirmar que o medicamento ¢ um alimento, cosmético ou outro produto de consumo, da
mesma maneira que nenhum alimento, cosmético ou outro produto de consumo possa mostrar ou
parecer tratar-se de um medicamento;

VII - explorar enfermidades, lesdes ou deficiéncias de forma grotesca, abusiva ou enganosa, sejam
ou ndo decorrentes do uso de medicamentos;

VIII - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior a outro usando expressdes tais

"nn

como: "mais eficaz", "menos toxico" , ser a unica alternativa possivel dentro da categoria ou ainda
utilizar expressdes, como: "o produto”, "o de maior escolha" , "o tnico" , "o mais freqiientemente
recomendado"”, "o melhor". As expressdes sO poderdo ser utilizadas se comprovadas por
evidéncias cientificas, e previamente aprovadas pela ANVISA; *

IX - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior a outro usando expressoes tais como:
"mais efetivo", "melhor tolerado". As expressdes s6 poderdo ser utilizadas se comprovadas por
evidéncias cientificas, e previamente aprovadas pela ANVISA; *

X - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao desempenho

fisico, intelectual, emocional, sexual ou a beleza de uma pessoa, exceto quando forem

propriedades aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Ainda com relagdo aos medicamentos cuja venda seja isenta de prescri¢do
médica, além das contra indicagdes exigidas no art. 3 °©, a RDC n°. 102/2000, preceitua em seu
art. 12, as informagdes obrigatorias que devem constar no material publicitario, entre elas: 1)
nome comercial do medicamento; 2) nimero de registro na ANVISA; 3) nome do principio ativo
segundo a DCB — Denomina¢do Comum Brasileira; 4) adverténcia — AO PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.

Art. 12 A propaganda, publicidade e promogdo de medicamento de venda sem exigéncia de
prescrigdo deverdo incluir, além das informagdes constantes no inciso I do artigo 3° desta
regulamentacao:

a) o nome comercial do medicamento; o nimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e o nome dos principios ativos segundo a DCB e na sua falta a DCI;

b) as adverténcias: "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER

CONSULTADO". A inclusdo da mensagem devera respeitar as seguintes regras:

[.]

Desta feita, as publicidades de medicamento de venda sob prescrigdo médica,
conforme ja observado, ndo podera ser feita ao publico, mas apenas, € somente apenas, aos
profissionais de satde habilitados a prescrever - médicos e dentistas — ou dispensar —

farmacéuticos — tais produtos. Preceitua também, que a publicidade destes produtos, mesmo
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sendo restrita aos profissionais da éarea de saude, deverd conter: 1) nome comercial do
medicamento; 2) nome do principio ativo segundo a DCB; 3) indicagdes; 4) contra-indicagdes;

5) contra-indicagdes; 6) posologia; 7) classificagdo quanto a prescri¢ao e dispensacao.

Art. 13 Qualquer propaganda, publicidade ou promogdo de medicamentos de venda sob
prescrigdo, fica restrita aos meios de comunicag¢do dirigida, destinados exclusivamente aos
profissionais de satde habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos e devem incluir:

I - informagdes essenciais compativeis com as registradas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria como:

a) o nome comercial do medicamento, se houver;

b) o nome do principio ativo segundo a DCB - na sua falta a DCI o nome genérico e o numero de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ;

¢) as indicagoes;

d) as contra-indicagdes;

e) os cuidados e adverténcias (incluindo as reagdes adversas mais freqiientes e interagdes
medicamentosas);

f) a posologia.

IT - a classificacdo do medicamento em relagdo a prescri¢do e dispensacao.

Feitas estas consideragdes inicias, meramente descritivas, conforme ja se tinha
mencionado no inicio deste capitulo, acerca da evolugao historica da legislagdo relacionada a
publicidade de medicamentos, bem como a descri¢do do modelo de controle da publicidade de
medicamentos vigentes, € a competéncia para a fiscalizagdo e normatiza¢do. Com efeito, ¢ de
grande valia neste momento, fazer algumas reflexdes acerca do controle da publicidade de

medicamentos.

1.5 Reflexio sobre o Controle da Publicidade de Medicamentos no Brasil.

Preliminarmente, apos a descricdo de praticamente 80 anos de evolucao da
legislagao nacional no tocante ao controle da publicidade, observa-se nitidamente a evolucao e o
amadurecimento do legislador com relagdo a esta tematica. Principalmente ap6s 1988, grandes
inovagdes surgiram, tendo grande destaque, como dito, o §4° do art. 220 da CRFB/1988 que
autorizou de maneira peremptoria a imposicao de restri¢ao legal a publicidade de medicamentos,
produtos derivados do tabaco, bebidas alcoolicas e defensivos agricolas.

Ao longo dos anos que transcorreram apo6s a promulgacdo da CRFB/1988, ¢

inquestionavel a evolu¢do no controle da publicidade destes produtos, mormente no tocante as
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bebidas alcoolicas e ao fumo. As bebidas chegam a ter inclusive horario definido na legislacao
para a sua exibigao.

Por outro lado, as restrigdes a publicidade de produtos fumigeros foi mais além, ja
que com o advento da Lei n°. 10.167/2000, a publicidade destes produtos foi proibida nos meios
de comunicagdo, sendo, portanto, permitida, somente por meio de pdsteres, painéis e cartazes,
na parte interna dos locais de venda.

Percebe-se, deste modo, que o legislador foi bastante severo com relagao a
publicidade de tabaco, haja vista, a proibicao de veiculagdao de publicidade deste tipo de produto
em qualquer meio de comunicacao.

Porém, lamentavelmente, parece que o legislador ndo teve a mesma preocupago
com a publicidade de medicamentos, que da mesma forma, como os produtos derivados do
tabaco, também causam uma série de maleficios a saude humana, quando utilizados de maneira
inadequada, sem a devida orientagdo médica.

Levando em consideragdo a legislacdo existente hoje no Brasil acerca da
publicidade de medicamentos, detecta-se com certa facilidade que ha um modelo de controle a
posteriori’!, ou seja, o material publicitario somente é fiscalizado ap6s a veiculagdo na midia, de
tal sorte que o controle surge quando o estrago ja foi feito, ou melhor, a fiscalizagdo ocorre
quando a populacao ja foi exposta ao risco sanitario decorrente da publicidade.

De acordo com Alvaro Nascimento® o balanco apresentado pela ANVISA mostra
que 80% das pecas publicitirias analisadas infringiam a legislagdo.”> No mesmo sentido,
caminharam os numeros da III° Etapa do Projeto de Monitoramento da Publicidade de
Medicamentos, somente das pecas coletadas e analisadas na Universidade Federal de Santa
Catarina, aproximadamente 95% infringiam a legislacdo. Da andlise destes numeros, queda
incontroverso que a violacao a na publicidade de medicamentos ¢ a regra.

Acrescenta-se ainda, que segundo informacdes disponiveis no site** da ANVISA
referentes a II° Etapa do Projeto de Monitoragdo, as infracdes mais freqiientes estdo relacionadas
a omissao de informagdes essenciais, como as contra-indicacdes, por exemplo. Além disso um
percentual significativo das publicidades de medicamentos, sugerem que o medicamento nao

apresenta risco algum a satde dos consumidores, fornece informagdes que ndo estdo

*! Esta designagdo é fornecida pelo jornalista Alvaro Nascimento em sua obra: “Ao persistirem os sintomas o
médico devera ser consultado” Isto ¢ Regulagdo? Ed. Sobravime: Sdo Paulo, 2005.

2 NASCIMENTO, Alvaro. “Ao persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado” Isto é regulagio.
Sobravime: Sao Paulo, 2005. p. 55

> Estes nimeros sdo referentes ao ano de 2003.

* http//www.ANVISA.org.br, acessado em 14 nov. 2008.
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comprovadas em estudos clinicos. Estes dados podem ser observados no grafico abaixo, onde

constam os dados referentes ao periodo de monitoramento de 2004 a 2005.

INnfracdes mais frequentes Medicamento
Venda Livre 2004 - 2005

Atribuir melhoradesempenho
fisico/intelectual/sexual

Outros
Sugerir Uso Indiscriminado

Alimento Passandc por Medicamento
Falta Advertencia Obrigatora

Falta Numero de Registro 26,9P6

0.0% 5.0% 10.0% 15.0% 20,0% 25,0% 30.,0%6

Interessante notar, que muito embora, a publicidade de medicamentos de venda
sob prescri¢ao medica, seja vedada ao publico em geral, segundo os nimeros da ANVISA, ¢ ela
a camped em numero de infragdes, conforme se depreende da andlise do grafico abaixo

colacionado.

Infracao por categoria

Controle kspecial
Sem Registra
Alimento
Cosmeético

Venda Livre

Venda solby Prescricao 42 ,0%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0%

Cabe ainda salientar que os numeros gerais incluindo todas as categorias de
publicidade de medicamentos, mostra de maneira muito clara, que as principais infragdes sao
decorrentes da omissdo de informagdes essenciais, conforme mostra o grafico abaixo

colacionado.

Infragdes mais Frequentes

Outros

Sugerir Ausencia efeitos colaterais
Afirmar Recomendado

Sem Registro

Comparagcao nao baseada estudos

Sugerir Diminuicoa do risco

Omissao Contra Indicagcao

0,0% 5,0% 10,0% 150% 20,0% 25,0% 30,0%
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Sem embargo, pode-se concluir desde j4, que praticamente a maioria das pecas
publicitarias de medicamentos ¢ enganosa por omissao, eis que ¢ dever do anunciante, no caso os
Laboratorios, transmitir todas as informacdes essenciais de determinado produto. Informacgao
essencial na definicio de Licio Delfino® é aquele dado que tem o poder de fazer com que o
consumidor ndo materialize o negécio de consumo, caso conheca. E sabido, consabido e
ressabido, que informagdes como contra-indicagdo, cuidados e adverténcias, precaucdes sao
fundamentais e extremamente essenciais, nao somente por uma questdo comercial, mas
principalmente por uma questao de saude. Omitir informagao deste tipo ¢ atentar, contra a saude
do consumidor, ¢ vilipendiar o principio da dignidade da pessoa humana assentado em nossa
constituigao.

Nao obstante, a auséncia de informagdes tao essenciais constitui também flagrante
infragdo aos artigos especificos da RDC n°. 102/2000, mas também ao coédigo de defesa do
consumidor, pois os fornecedores de produtos potencialmente nocivos a saude, como € o caso
dos medicamentos, devem informar de maneira ostensiva e adequada sobre os riscos do produto.

Omitir informagdes tdo importantes, como os cuidados e precagdes, contra-
indicagoes, cuidados e adverténcias, caracteriza ma-fé dos laboratorios. Mesmo se nao existisse a
RDC n° 102/2000, eles seriam obrigados a transmitirem tais informagdes aos seus
consumidores. A auséncia destas informagdes viola direito fundamental consagrado em nossa
constituicdo - principio da dignidade da pessoa humana -, assim como os principios que norteiam
a atividade econdmica, entre eles a defesa do consumidor.

Diante destas constatagdes, muito embora o constante esforco da ANVISA, no
combate a publicidade irregular de medicamentos, resta evidente que o modelo utilizado no
Brasil para o controle da publicidade de medicamentos, nao estd adequado a realidade do pais.

A ANVISA para fiscalizar as publicidades de medicamentos estabeleceu
convénios® com as Universidades, por meio do Projeto de Monitora¢io da Publicidade dos
Produtos sujeitos a Vigildncia Sanitdria -, para que eles captem os antincios e fagam a analise
por meio de uma equipe multidisciplinar e remeta o material coletado juntamente com a anélise
para a GPROP.

A primeira questdo a ser analisada ¢ que o controle ¢ realizado em forma de

amostragem, ¢ ndo de censo como deveria ser. Nem todas as pecas publicitarias de

* DELFINO, Licio. Responsabilidade civil e tabagismo. Curitiba: Jurua, 2008. p. 336.
*® Informagdes sobre os convénios com as universidades estdo disponiveis no site da ANVISA.
http//www.ANVISA.org.br. Acessado em 14 de nov. 2008
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medicamentos sao encaminhadas a GPROP, mas apenas, e somente apenas, aquelas captadas
pelas universidades participantes do projeto, acrescidas das pegas captadas pela propria ANVISA
e das que a ela s3o encaminhadas por qualquer cidaddo comum na forma de dentncia.

E possivel facilmente inferir que as pegas analisadas pela ANVISA correspondem
a uma amostra bastante diminuta do universo de publicidades de medicamentos veiculadas no
Brasil. Parece cristalino, que a ANVISA nao possui capacidade operacional para analisar todos
os materiais publicitarios de medicamentos veiculados no Brasil, eis que pactua convénios com
Universidades para a coleta e analise do material publicitario. Além disso, criar esta estrutura em
um pais continental como o Brasil seria bastante oneroso.

Nao obstante ¢ preciso deixar consignado que o Brasil esta entre os dez maiores
mercados de medicamentos do mundo, e possui uma extensao continental. Dessas informagdes,
chega-se a trés conclusdes: 1) ha um grande numero de publicidade de medicamentos no Brasil;
2) existe enorme dificuldade de fiscalizd-la em razdo n3o s6 do numero, mas também das
barreiras encontrada pela ANVISA para se capilarizar em um pais continental como o Brasil; 3)
qualquer mecanismo de controle que se queira adotar para abranger todas as pegas publicitarias
veiculadas, tornar-se-ia excessivamente oneroso para o ente publico, in casu a ANVISA.

Sem embargo, estas dificuldades todas apresentadas ndo podem, de maneira
alguma, servir de argumento, para que ndo se tenha um controle efetivo da publicidade de
medicamentos no pais, pois permitir que a grande maioria das pecas publicitarias violem os
principios e nas normas esculpidas na constitui¢ao, assim como na legislagdo infraconstitucional,
bem como na regulamentagdo especifica, qual seja, RDC n°. 102/2000, ¢ atentar contra o que ha
de mais nobre neste mundo: a vida.

Mesmo que a ANVISA conseguisse obter o controle de todas as pecas
publicitarias de medicamentos - censo — e aplicasse sangdes aqueles que transgredissem a
legislacdo, o sistema de controle continuaria a apresentar sérias falhas. Primeiro porque o
controle continuaria a ser efetuado apés a exposi¢cdo da populacdo ao risco sanitario € as suas
conseqiiéncias. Segundo, como bem anota Alvaro Nascimento®’ em razdo das multas aplicadas
serem infimas se comparadas aos lucros dos laboratorios e nada impedindo que elas sejam

incorporadas ao preco do produto.

>’ NASCIMENTO, Alvaro. “Ao persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado” Isto é regulagio.
Sobravime: Sao Paulo, 2005. p. 77
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As multas efetivamente arrecadadas pela ANVISA, quando ocorrem as irregularidades, tém valor
irrisorio frente ao total de gastos com propagandas realizadas no setor. Para se ter uma idéia destes
valores, em um ano ¢ meio de regulagdo a ANVISA em multas valores equivalentes a apenas dois
anuncios no horario nobre na TV. Por outro lado ndo ha nada no modelo regulatério propagandas
de medicamentos, que impeca que os valores relativos as multas sejam pela industria ao preco dos

medicamentos, sendo finalmente pago pelo consumidor.

Outra forte critica ao modelo regulatorio feita pelo mesmo autor, que inclusive da
0 nome a sua obra, esta na necessidade de estampar a seguinte frase ao final nas publicidades de
medicamentos: AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO. Segundo Nascimento, esta maneira de controlar a publicidade ¢
completamente equivocada, pois na verdade estimula o consumo incorreto e abusivo de
medicamentos, quando caberia ao Estado cumprir tarefa oposta, como preconizado na
Politica Nacional de Medicamentos, educando a populag¢do no sentido de ANTES DE
CONSUMIR QUALQUER MEDICAMENTO CONSULTAR UM MEDICO. E na seqiiéncia

arremata o Autor:

Na prdtica, a mensagem final da atual regulacdo deseduca e presta inestimavel papel a industria
e ao comércio, e ndo a sociedade a quem deveria proteger. Resumindo o que o modelo
regulatorio transmite a populagdo, pode ser traduzido pela seguinte mensagem: “PRIMEIRO
TENTE POR SI MESMO ENCONTRAR O MEDICAMENTO QUE LHE TRAGA A CURA,
COMPRANDO O PRODUTO QUE JULGAR MAIS CONVENIENTE. CASO NAO OBTENHA
SUCESSO NA SUA TENTATIVA, PROCURE O PROFISSIONAL COMPETENTE PARA AJUDA-
LO.

Ao cabo dessas consideracdes, ¢ imprescindivel que o modelo de controle da
publicidade brasileiro seja repensado, ao que parece, ¢ bastante prudente que seja criado um

modelo _de controle prévio da publicidade de medicamentos. Isso importaria na ado¢do de

uma sistemdtica, na qual a peca publicitdria, jamais poderia ser veiculada nos meios de
comunicagdo sem a “autorizagdo prévia” do o6rgao regulador.

Esta medida faria com que a publicidade de medicamentos fosse analisada
previamente antes de ser posta ao acesso do publico. Tal medida se justifica, em razao do risco
sanitario das pecas publicitdrias de medicamentos e do grande niimero de irregularidades
observadas por meio do Projeto de Monitoramento da Publicidade de Medicamentos da

ANVISA, conforme ja se expds os numeros alhures.
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Para formular o que se passard a chamar de “esbo¢o do modelo brasileiro de
controle prévio da publicidade de medicamentos”, se usara do estudo da legislagdo comparada
de varios paises, entre eles, Canadd, Estados Unidos, Australia, Franca, Espanha, Inglaterra,
Meéxico, Suica, eis que nestes paises existem mecanismos de controle prévio da publicidade de
medicamentos, assim como da legislagio ambiental no tocante ao controle prévio do impacto
ambiental.

Todavia, face as novidades/inovagdes trazidas pela RDC 102/2000 na
regulamentac¢do da publicidade de medicamentos, se iniciard o proximo capitulo tendo por objeto
a analise da RDC 102/2000, frente ao ordenamento juridico, para somente nos capitulos
subseqlientes se apresentar o estudo comparado e posteriormente o esboco de um modelo de

controle da publicidade de medicamentos.
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II. ANALISE DA RDC 102/2000

2.1 Uma Leitura conjunta da RDC 102/2000 com Coédigo de Defesa do
Consumidor e a legislacdo infraconstitucional que trata da publicidade de

medicamentos.

Nesta segunda etapa do presente trabalho busca-se fazer uma andlise da RDC
102/2000 da ANVISA frente ao ordenamento juridico, em especial a legislagdo sanitaria e ao
Codigo de Defesa do Consumidor - CDC. Esta analise ¢ fundamental para se observar as
contribuicdes trazidas na regulagdo da publicidade de medicamento por este ato administrativo.
Para tal, se ird subdividir este capitulo em quatro partes. Na primeira delas serd exposto algumas
consideragdes gerais sobre o poder normativo de uma resolugdo. Posteriormente se fard algumas
consideragdes acerca do CDC. Na seqiiéncia, passar-se-4 a andlise detida dos principais
dispositivos da RDC 102/2000 relacionados a regulacdo da publicidade de medicamentos em
compasso com a legislacao sanitaria e com o CDC. Por derradeiro, se tecera conclusdes acerca

da evolucao da regulagdo da publicidade de medicamentos ap6s a RDC 102/2000.

2.1.1 Poder normativo do regulamento no direito brasileiro.

A RDC 102/2000 ¢ o Regulamento sobre propagandas, mensagens publicitirias e
promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgacdo, promogdo ou comercializa¢do de
medicamentos de produgdo nacional ou importados, quaisquer que sejam as formas e meios de
sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programag¢do normal das emissoras de
radio e televisdo, conforme disposto em seu proprio texto, no art. 1°.

Desta feita, se faz de grande valia a analise da sua competéncia normativa, bem
como a situacdo em que estd inserida no ordenamento juridico brasileiro, assim como os seus
objetivos finalisticos.

De acordo com MARCAL JUSTEM FILHO® regulamento é ato administrativo
unilateral, normativo, destinado a complementar a disciplina contida em norma legislativa.
Deste conceito se depreende que o regulamento esta compreendido entre os atos administrativos,
assim como as licengas, autorizagdes permissoes. Como destaca o autor, o regulamento nao pode

substituir a lei.

2 JUSTEN FILHO, Margal. Curso de Direito Administrativo. 2° ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2006. p. 218.
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Nas palavras de Marcello Caetano® regulamento & norma juridica de cardter
geral e execug¢do permanente dimanada de uma autoridade administrativa em matéria propria
de sua competéncia. O constitucionalista, também portugués, José¢ Gomes Canotilho®® define o
regulamento como wuma norma emanada pela administragdo no exercicio da fungdo
administrativa e, regra geral, com carater executivo e/ou complementar a lei.

Ao cabo destas consideracdes, ¢ clarividente o carater de complementaridade do
regulamento com fito a elucidar alguns aspectos dispostos na lei. Em consonancia com os
entendimentos até agora argiiidos encontra-se Geraldo Ataliba’' para quem o regulamento é ato
administrativo normativo de natureza infralegal, assim como o constitucionalista Clemérson
Merlin Cléve®, que entende que no Brasil, o regulamento substancia comando normativo
secundario despido de aptiddo para inovar valida e originariamente o ordenamento juridico.

Ao enfrentar o tema José Cretella Jr.*® conceitua o regulamento como norma
juridica de carater geral, editada pela autoridade administrativa, em matéria de sua
competéncia conferida pela lei formal, com o objetivo de facilitar-lhe a aplicag¢do. Diferente nao
¢ o posicionamento de Mario Masagdo™* ao conceituar o regulamento como norma expedida pelo
Poder executivo para facilitar a aplicagdo execu¢do de leis.

Com efeito, o regulamento destina-se a explicar o contetido de uma lei, interpreta-
la quando necessario, ou até mesmo pormenorizar situagdes previstas na lei, ndo podendo,
contudo inovar na ordem juridica, prevalecendo sempre o seu cardter de complementaridade a
lei.

E com base nestes conceitos que se ird analisar a RDC 102/2000, em seu texto
normativo, a fim de averiguar as contribuigdes deste regulamento no tocante ao controle da

publicidade de medicamentos.

2.1.2 O Codigo de Defesa do Consumidor e a regulacio da publicidade

Antes que se passe a descrever as inovagdes trazidas pelo CDC em matéria do

controle da publicidade, cabe fazer uma contextualizacao temporal. A Lei 8.078/90, que instituiu

2 CAETANO, Marcello. Manual de direito administrativo. 10° ed., vol. I. Coimbra: Livraria Almedina, 1982. p. 96.
%% CANOTILHO, José Gomes. Direito Constitucional e teoria da constituigdo. 4 °ed. Coimbra: Livraria Almedina,
1996. p. 731.

3 ATALIBA, Geraldo. Apontamentos de ciéncia das finangas, direito financeiro e tributario. Sdo Paulo: RT, 1969.
p. 112.

2 CLEVE, Clemérson Merlin. Medidas Provisorias. 2° ed. Sdo Paulo: Max Limonad, 1999. p. 34.

3 CRETELLA JR, José. Direito administrativo brasileiro. 2°ed. Rio de Janeiro: Forense, 2000. p. 180.

34 MASAGAO, Mério. Curso de Direito Administrativo. Sdo Paulo: RT, 1997. p. 156.
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o CDC, foi publicada no dia 11 de setembro de 1990, ou seja, mais de dez anos antes da RDC
102/2000, eis que este regulamento foi publicado no dia 30 de novembro de 2000. Despiciendo
assinalar a for¢a normativa e seus graus de hierarquia no ordenamento juridico, visto que aquela
¢ uma Lei Federal e esta apenas um ato normativo, que jamais pode se sobrepor a qualquer lei
existente no ordenamento juridico.

Primeiramente cabe anotar que o termo publicidade deriva do latim publicus, que
significa tornar publico, publicar de forma geral, divulgar, vulgarizar.

Todavia, ndo h4 consenso na doutrina acerca do exato conceito de publicidade,

conforme ensina Dorothy Cohen®”:

ndo ¢ facil definir a publicidade, especialmente em decorréncia, do carater complexo de suas
multiplas fungdes e das relagdes mutuas entre elas, no entanto, 0 mesmo autor ao tentar conceituar
a publicidade afirma entender ser, qualquer forma de oferta, comercial e massificada, tendo um

patrocinador identificado e objetivando, direta ou indiretamente, a promoc¢do de produtos ou

servigos, com a utilizagdo de informacao e/ou persuasao.

O Codigo Brasileiro de Auto-Regulamentagdo Publicitaria ao descrever em seu

art. 8°, os seus objetivos, acabou de maneira indireta fornecendo um conceito de publicidade:

Artigo 8° O principal objetivo deste Codigo ¢ a regulamentagdo das normas éticas aplicaveis a

publicidade e propaganda, assim entendidas como atividades destinadas a estimular o

consumo _de bens e servicos, bem como promover_instituicées, conceitos ou idéias. (grifo

Nnosso).

Por outro lado, tomando como base o direito estrangeiro, a Diretiva 84/450° da
Comunidade Economica Européia/CEE, define de maneira mais ampla a publicidade,

confundindo com a prépria defini¢do de marketing:

Art. 2°. Publicidade significa a emissdo de qualquer tipo de oferta, em qualquer forma, em
conexao com o comércio, negocio, oficio ou profissao, para promover o fornecimento de produtos

ou servicos, incluindo iméveis, direitos e obrigacdes.

3 COHEN, Dorothy apud BENJAMIM, Anténio Herman. O controle juridico da publicidade. Sao Paulo: Revista de
direito do consumidor vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994.

3% CE. Diretiva 84/450/CEE do Conselho, de 10 de Setembro de 1984, relativa & aproximagio das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de publicidade enganosa.
Disponivel em: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31984L0450:PT:HTML, acessado
em 23 de nov. 2008.
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Amplo também ¢ o conceito de publicidade que ¢ dado pelo Cédigo da

Publicidade de Portugal, por meio do Decreto-Lei n°. 421/80, ao consignar:

Serd considerada como atividade publicitaria toda a divulgacdo que vise dirigir a atencdo do

publico para um determinado bem ou servico de natureza comercial, com o fim de promover a sua
37 38

aquisigdo.
A legislagdo espanhola, por meio da Lei 34/1988*, de 11 de novembro, General

de Publicidade, preceitua que:

Art. 2°. Publicidade: Toda forma de comunicacdo realizada por uma pessoa fisica o juridica,
publica o privada, em no exercicio de uma atividade comercial, industrial, artesanal o profissional,
com o de promover de forma direta o indireta a contratagdo de bens moveis ou imoveis, servigos,

. . ~ 40
direitos e obrigacdes.

A doutrina brasileira, como ficard claro a seguir, entende que a finalidade
consumista, ou seja, o estimulo ao consumo, seja o marco configurador da publicidade, ficando
alijado do seu conceito a propaganda politica e a publicidade governamental.

Tal assertiva se encontra presente nos ensinamentos de Claudia Lima Marques*,
inspirando-se na lei belga de 1971 sobre praticas comerciais, a qual vé a publicidade da seguinte

forma:

Toda informagdo ou comunicacdo difundida com o fim direto ou indireto de promover junto aos
consumidores a aquisi¢do de um produto ou a utilizagdo de um servigo, qualquer que seja o local
ou meio de comunicagdo utilizado. Logo fica excluida a propaganda politica, ja regulada em lei
eleitoral, e também a publicidade governamental, que ndo tenha como fim promover atos de

consumo]...]

Wilson Carlos Rodycz** ao tentar conceituar a publicidade a identifica como:

37 Texto legal original: Sera considerada como actividade publicitria toda a divulgacao que vise dirigir a aten¢ao do
publico para um determinado bem ou servigo de natureza comercial, com o fim de promover a sua aquisicao.

*¥ Tradugdo do Autor.

3 PORTUGAL. Decreto-lei n°. 421/80, de 30 de Setembro, que estabelece normas relativas a actividade
publicitaria. Disponivel em: http://www.parlamento.pt, acessado em 24 de nov. 2008.

* Texto legal original: Art. 2°. Publicidad: Toda forma de comunicacion realizada por uma persona fisica o juridica,
publica o p rivada, em el ejercicio de uma atividad comercial, industrial, artesanal o professional, com el fin de
promover de forma directa o indirecta la contratacion de bienes muebles o inmuebles, servicios, derechos y
obligaciones.

* MARQUES, Cl4udia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das relagdes
contratuais. 7 ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2002. p. 673.
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o conjunto de meios destinados a informar o publico e a convence-lo a adquirir um bem ou
servico. Assevera ainda que a fung@o da publicidade consiste em ressaltar as qualidades do
produto ou do servigo, persuadir as pessoas a compra-lo e recordar aqueles que ja o adquiriram

que podem faze-lo novamente.

Somente com esta breve conceituacdo, ja se pode comegar a observar a
problemdtica envolta na publicidade de medicamentos, visto que ndo se trata de simples
produtos, mas sim de substiancias quimicas que devem ser utilizadas, em regra geral, sob a
orientacdo médica. Ressaltar a qualidade de um medicamento, persuadir as pessoas a compra-lo
e recordar aqueles que ja compram determinado medicamento, que o facam novamente, parece
incompativel com a publicidade de medicamentos, com os conceitos elementares de satde
publica, assim como do uso racional de medicamentos, muito embora, seja exatamente isto que
ocorra no dia-a-dia.

Muito provavelmente, toda a problematica envolta na publicidade de
medicamentos no Brasil especificamente, esteja relacionada a maneira como os governantes tem
visualizado a comercializagdo dos medicamentos. Ora, no Brasil as farmacias, parecem ser,
estabelecimentos puramente comerciais, completamente desligados do sistema de saude, quando
deveriam, na realidade trabalhar de maneira integrada.

O acesso aos medicamentos pelo consumidor ¢ facilitado, eis que a cada esquina
encontra-se uma drogaria, que vende de tudo, e geralmente exige a apresentacdo de prescri¢ao
médica somente na venda de produtos barbitiricos — psicotrépicos — quando na realidade,
deveria exigir a apresentacdo de prescricdo médica para a aquisi¢ao de todos os produtos tarjados
— tarjas vermelhas e tarjas pretas (psicotropicos). Somente os produtos de venda livre, poderiam
em regra, ser dispensados sem apresentacdo da prescricdo médica, mas mesmo diante destes
produtos, ¢ de fundamental importadncia o acompanhamento e a orientacdo do profissional
farmacéutico no momento da dispensacao.

Alvaro Nascimento® ao comentar a realidade do mercado do varejo farmacéutico,

asscvera que:

A realidade brasileira na area de consumo de medicamentos se torna ainda mais complexa se

levado em conta o grande niimero de farmacias existentes no Pais. O Brasil possui cerca de 50 mil

* RODYCZ, Wilson Carlos. O controle da publicidade. O controle da publicidade. Revista de direito do
consumidor. Sdo Paulo, vol. 8, p. 58/68, out/dez. 1993.

# NASCIMENTO, Alvaro. “Ao persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado” Isto é regulagio.
Sobravime: Sao Paulo, 2005. p. 31.
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estabelecimentos farmacéuticos (uma média de uma farmacia para cada trés mil habitantes,

quando a OMS preconiza como ideal a relagdo de uma farmacia para cada 8 mil habitantes).

O modelo de farmacia existente no Brasil, nos moldes americanos de uma
drugstore’ estimula seus proprietarios, que lamentavelmente, nem sempre sio profissionais
farmacéuticos®, a terem que fazer uso de artificios puramente comerciais para conseguirem
lucro em detrimento da prestacdo de um bom servigo de atengdo farmacéutica, orientando os
pacientes para o uso racional de medicamentos. Se o acesso aos medicamentos ndo fosse tao
facilitado e se as farmdcias funcionassem como estabelecimentos de saude publica, integradas ao
sistema de saude, pouco efeito surtiria a publicidade de medicamentos.

De todo modo, isto nao quer dizer que a publicidade de medicamentos nao deva
ser controlada, muito pelo contrario, em qualquer situagdo/contexto ela deve ser controlada,
porém, dado as inconsisténcias do sistema de saude, como bem preleciona Alvaro Nasciment046,
[...] 0 baixo poder aquisitivo da populagdo e a precariedade no acesso a um médico contrasta

com a facilidade para se comprar medicamentos sem receita.

2.13 Principios norteadores da atividade publicitarias

Ainda nesta labuta de tentar aclarar o conceito de publicidade, torna-se relevante

discorrer acerca dos principios norteadores das relagdes de consumo, esculpidos no CDC.

2.1.3.1 Principio da vulnerabilidade

Nao ¢ a toa que se vai discorrer primeiramente sobre este principio, ora o

reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo, esculpido no art. 4°,

* 0 modelo de farmacia americano, faz com que este estabelecimento seja praticamente uma loja de medicamentos
onde varios outros produtos sdo comercializados em varios departamentos existente dentro do estabelecimento. A
farmacia neste modelo, carater comercial bastante acentuado.

* A auséncia do profissional farmacéuticos nas farmacias é outra dura realidade do setor ¢ que contribui para que
este estabelecimento esteja em completo descompasso com as questdes de satide publica. Diante da falta de
profissionalismo e de conhecimento de seus proprietarios (que ndo sdo farmacéuticos) e que t€m na farmacia apenas
uma fonte de renda. Felizmente este quadro fatico tem melhorado no decorrer dos tltimos anos, principalmente nos
grandes centros, onde se percebe uma maior presenga de profissionais farmacé€uticos nas farmacias. Ocorre, todavia
que a presenca do profissional farmacéutico ¢ obrigatoria por lei, conforme preceitua a Lei 5.991/73, porém, muitos
profissionais farmacéuticos ainda alugam o seu nome, ao assumirem a responsabilidade técnica de uma farmacia em
que comparecem apenas uma vez ao més, para receber o salario pela responsabilidade técnica, ou melhor, pelo
aluguel do nome. Este quadro ¢ bastante freqiiente nas farmacias que estéo situadas no interior do Brasil.

* NASCIMENTO, Alvaro. “Ao persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado” Isto é regulagio.
Sobravime: Sao Paulo, 2005. p. 31.
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inciso I do CDC, ¢ o principio fundante do CDC, eis que este Coédigo somente existe porque o
consumidor ¢ vulneravel. O campo de incidéncia e os dispositivos do CDC sao guiados por este
principio, sendo razdo inexistiria para a inversdo do 6nus da prova (art. 6°, VIII)*’, interpretaco

dos contratos em prol do consumidor (art. 47,

Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o atendimento das
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, saude e seguranga, a protecdo de seus
interesses economicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia
das relagdes de consumo, atendidos os seguintes principios: (Redacdo dada pela Lei n° 9.008, de
21.3.1995)

I - reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo

O principio da vulnerabilidade tem por fito restabelecer o equilibrio entre o
consumidor e fornecedor, tanto na esfera econdémica, como educacional. Cabe, contudo,
acrescentar que a vulnerabilidade nao ¢ sinonimo de hipossuficiéncia, pois aquela ¢ uma marca
inerente a todos os consumidores, ao passo que estd ¢ uma caracteristica individual de cada
consumidor, que deve ser auferida pelo magistrado, nos termos dispostos no art. 6°, inciso VIII.

Especificamente no tocante a publicidade de medicamentos, a vulnerabilidade do
consumidor ¢ tamanha, pois se trata de um produto que somente profissionais da area de satde
(médicos, farmacéuticos, dentistas e etc.) podem aferir a sua eficacia, bem como a sua indicagao
ao caso concreto. Em razdo dessa vulnerabilidade excessiva do consumidor com relagdo a
publicidade de medicamentos ¢ que esta categoria de anuincio precisa ser controlada de maneira
mais rigorosa, de modo que a populagao nao seja exposta ao risco sanitario de pecas publicitarias
enganosas e ou abusivas, dentre outras infragoes.

Acerca do fendmeno da vulnerabilidade da publicidade, cabe colacionar os

ensinamentos de Jodo Batista de Almeida®:

O consumidor ¢ induzido a consumir, bombardeado pela publicidade massiva que o cerca em
todos os lugares e momentos de seu dia-a-dia. Como autdmato, responde a esses estimulos, sem
discernir corretamente. Age pela emocao, embotando seu juizo critico. E se tudo isso ocorre em

relacdo 4 publicidade normal sobre o homem médio, pode-se imaginar os efeitos nefastos e

7 Art. 6° Sio direitos basicos do consumidor:

VIII - a facilitagdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do dnus da prova, a seu favor, no processo
civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegacdo ou quando for ele hipossuficiente, segundo as regras
ordinarias de experiéncias;

* Art. 47. As clausulas contratuais serdo interpretadas de maneira mais favoravel ao consumidor

* ALMEIDA, Jodo Batista apud BENJAMIM, Antonio Herman. O controle juridico da publicidade. Sio Paulo:
Revista de direito do consumidor vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994.
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devastadores da publicidade enganosa ou abusiva incidente sobre pessoas em formagdo como

criangas e adolescentes.

Ao se tratar da publicidade, em especial a de medicamentos, a vulnerabilidade do
consumidor ¢ clarividente, sem a necessidade de maiores digressdes, visto que ela tem como
objetivo, influir decisivamente na formagdo do consentimento, em uma area do conhecimento

extremamente técnica, fora do alcance do consumidor, qual seja: saude.

2.1.3.2 Principio da intervencao estatal

No Estado brasileiro, apds a promulgacdao da CF/88, a defesa do consumidor foi
indubitavelmente erigida ao patamar de direito fundamental, consagrado no art. 5° inciso
XXXII, que: o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor. Nao obstante este
mandamento constitucional guisado juntamente com os direitos e garantias fundamentais, o
constituinte originario, dispds no capitulo determinado a ordem econdmica, a defesa do
consumidor como um principio norteadore desta ordem — art. 170, inciso V.

Diferente ndo foi, e nem tampouco poderia ser, a posicdo adotada pelo CDC, no
qual o legislador derivado consignou de maneira peremptodria no art. 4°, inciso II, a necessidade
da agdo governamental na defesa dos direitos do consumidor.

Pelo principio da intervencdo estatal, deve o Estado, ndo s6 responder as
provocagdes dos consumidores, mas principalmente, adotar medidas visando a concretizagao dos
objetivos do CDC.

Desta feita, esta autorizado o poder publico a intervir para garantir os direitos dos
consumidores, sabe-se, porém, que a protecdo dos consumidores contra a publicidade de
produtos potencialmente nocivos a saude ¢ um dos direitos basicos do consumidor esculpido no
art.6°, inciso II do CDC.

Tendo em vista estes mandamentos constitucionais ¢ infraconstitucionais, mostra-
se, plenamente vidvel, dentro do ordenamento juridico, a intervenc¢do do Estado na regulacdo da
publicidade de medicamentos, por meio do ente competente para tal, que de acordo com o
esbocado no capitulo que abre este trabalho ¢ a ANVISA.

Assevera-se, contudo, que nao se trata de um poder deste 6rgao regulamentador,

mas sim em um dever.
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2.1.33 Principios: Boa Fé. Transparéncia. Nao enganosidade.

O primado do principio da boa-fé ¢ outro pilar estrutural do Codigo de Defesa do
Consumidor, e implica na necessaria e correta informacdo do consumidor ao produto alvo da
peca publicitaria, eis que como bem anota a Professora da Universidade Federal do Rio Grande
do Sul/UFRGS, Vera M. Jacob de Fradera’ 0, na relacdo do antncio publicitario com o
consumidor, ha dois polos distintos, de um lado o fabricante detentor de toda a informagdo sobre
o produto, enquanto do outro lado, encontra-se o consumidor que desconhece tudo ou quase tudo
sobre o bem que adquiri ou pretende adquirir, principalmente quando se trata de produtos que
demandam conhecimentos técnicos especializados, como ¢ o caso dos medicamentos.

Assim conclui a autora que:

com a finalidade precipua de proteger a vida, a satide e os bens do contratante mais débil,
desinformado, criou-se, na maioria dos Coédigos de Defesa do Consumidor, a imposi¢do de um
“dever de informar” ao fabricante, com respeito ao produto por ele fabricado e posto em

circulagdo no mercado.

Ora, a informacao, clara, transparente acerca do produto objeto de qualquer pega
publicitaria ¢ corolario l6gico do principio da boa-fé, assentado no CDC no art. 4°, inciso II1.

Ainda dentro dos direitos basicos do consumidor o legislador pontuou
acertadamente que ¢ direito do consumidor: a informagdo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do,
qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem.

Sustenta ainda a Professora da UFRGS”', que o principio da transparéncia da
fundamentagdo da mensagem publicitria, cujo texto legal esta esculpido no paragrafo tnico do
art. 36 do CDC, reforca a necessidade de ser cumprido, pelo fabricante e fornecedor, o dever de
informar sobre o produto, dever correlato a um direito basico, de que é titular o consumidor, de

ter acesso a uma informagdo correta.

Y FRADERA, Vera M. Jacob. A interpretagdo da proibigdo de publicidade enganosa ou abusiva a luz do principio
da boa-fé: O dever de informar no codigo de defesa do consumidor. Sdo Paulo: Revista de direito do consumidor
vol. 4, p.173/191, jun. 1992.

> FRADERA, Vera M. Jacob. A interpretagio da proibi¢do de publicidade enganosa ou abusiva a luz do principio
da boa-fé: O dever de informar no codigo de defesa do consumidor. Sdo Paulo: Revista de direito do consumidor
vol. 4, p.173/191, jun. 1992. p. 185
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O principio da transparéncia, além de ser um direito do consumidor, ¢ um dever
do anunciante, que esta positivado no art. 36 do CDC, como aduz Antonio Herman de

Vasconcelos Benjamin®?, ao consignar que:

O paragrafo tnico do art. 36 traz o principio da transparéncia da fundamenta¢do da mensagem
publicitaria. O fornecedor tem ampla liberdade para anunciar seus produtos ou servigos. Deve,

contudo, faze-lo sempre com base em elementos faticos e cientificos: ¢ a sua fundamentag@o.

Como o CDC ¢ um cédigo principiologico, estd todo interligado, razdo pela qual,
facilmente se identifica que o principio da boa-fé, assim como o da transparéncia, estdo
intimamente relacionados com o da nao enganosidade. Como assinala o autor acima
mencionado, o principio da ndo enganosidade nao exige prova da enganosidade real, bastando
apenas e somente apenas a enganosidade potencial — capacidade de indugdo ao erro. Desta
forma, ndo ¢ sopesado a boa-fé¢ do anunciante, eis que a enganosidade para fins preventivos e
reparatério € apreciada objetivamente, e arremata o autor: alegagcoes ambiguas, parcialmente

verdadeiras ou até literalmente verdadeiras podem ser enganosas, o silencia — como auséncia

de informacdo positiva — pode ser enganoso.”
2.1.3.4 Principio da veracidade

O principio da veracidade, por seu turno, vem consagrado no Cddigo de Defesa

do Consumidor em seu art. 37, §1°, ao definir a publicidade enganosa preceitua:

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.
§ 1° E enganosa qualquer modalidade de informagdo ou comunicagdo de carater publicitario,

inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omissio, capaz de

induzir em erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade,

propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servigos.

*> BENJAMIN, Anténio Herman. Codigo brasileiro de defesa do consumidor comentado pelos autores do
anteprojeto. 7°. Ed. Sao Paulo: Forense, 2001, p. 284.

> BENJAMIN, Antonio Herman. Codigo brasileiro de defesa do consumidor comentado pelos autores do
anteprojeto. 7°. Ed. Sao Paulo: Forense, 2001, p. 284.p. 288
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O principio ora estudado, vem a complementar o da transparéncia, visto que, de
acordo com Fabio Ulhoa Coelho®*, enquanto o principio da transparéncia limita-se a coibir a
veiculag¢do de publicidade capaz de enganar os consumidores, o principio da veracidade, define
as informagoes indispensaveis que o empresario esta obrigado a prestar, em sua publicidade,
para contribuir com a tomada de decisdo adequada pelo consumidor.

O doutrinador Rizzatto Nunes™ ao trabalhar o tema em seu Curso de Direito do

Consumidor, assevera que:

O anuncio [publicitario] é, pois, o instrumento para aproximar do consumidor o produto ou
servi¢o oferecido no mercado. Por meio dele o consumidor toma conhecimento do produto ou do
servico, bem como de suas qualidades, caracteristicas, utilidade, preco, condi¢cdes de pagamento e

etc. Por isso, o que a lei pretende € que o produto ou servico anunciado na propaganda tenha

correspondéncia com o produto ou servico que existe realmente.>

Andou bem o legislador ao incluir entre as publicidades enganosas, aquelas que
omitem informagdes acerca do produto. Conforme, quedou consubstanciado na primeira parte
deste trabalho, através de dados oferecidos pela ANVISA, a maior incidéncia das infragcdes dos
laboratérios de medicamentos ao veicularem os seus produtos na midia ¢ a omissdo de
informagdes imprescindiveis ao consumidor, como: contra-indicagdo, efeito colateral, reagdes
adversas.

Estes fatos além de significarem atentado contra a satide publica, violarem o
principio da veracidade em razao da omissdo e constituirem-se como uma publicidade enganosa,
podem também ser classificados como abusivos, nos exatos termos dispostos no art. 37, §2°, pois
sdo capazes de induzir o consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua
saude ou seguranga.

H4 uma série de outros principios esculpidos no Codigo de Defesa do
Consumidor, entre eles: o principio da inversdo do 6nus da prova, principio da vinculagdo
contratual da publicidade, principio da identificagdo da publicidade, principio da equidade,
principio da correcao do desvio publicitario, dente outros. Porém, ndo se ird abordar cada um
desses principios isoladamente, ficar-se-4 limitado aos que ja foram mencionados, por se

entender que estes estdo, de certa forma, mais interligados ao o objeto deste estudo.

** COELHO, Fabio Ulhoa. Curso de direito comercial. 8° ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2004. p.331
3 NUNES, Rizzatto. Curso de direito do consumidor. Sdo Paulo: Saraiva, 2004, p. 495
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2.2 A RDC 102/2000 frente ao ordenamento juridico

Objetiva-se, com esta analise, fazer um levantamento das condutas tipificadas
pela RDC 102/2000, no tocante a publicidade de medicamentos em consonancia com o Codigo
de Defesa do Consumidor, bem como com as legislagdes infraconstitucionais que tratam
especificamente da tematica da publicidade de medicamentos, em especial a Lei 6.360/76, Dec.
79.094/76, Lei. 9.294/96 e Dec. 2.018/96.

Tal andlise tem por fulcro observar os avangos, se € que ocorreram na
regulamentacdo levada a cabo pelo indigitado regulamento, visando avaliar se ele se ateve a
fun¢do normativa que deve ser desempenhada por um regulamento. Com este propodsito, passar-
se-a4 a analisar os dispositivos relacionados exclusivamente a publicidade de medicamentos,
dispostos da RDC 102/2000, bem como as condutas por ela tipificadas.

O artigo 2° ¢ conceitual, entre os conceitos que enumera estd o da publicidade

enganosa e abusiva, assim como da mensagem retificadora, veja-se o texto abaixo colacionado.

Art. 2° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes defini¢des: *

MENSAGEM RETIFICADORA ¢ a que corrige ou emenda erros, equivocos, enganos ou o que
ndo se mostra certo ou exato e recompde a verdade, segundo as normas impostas por este
regulamento.

PREMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha em razio de trabalho executado e/ou
servigo prestado.

PROMOCAO - ¢ um conjunto de atividades informativas é de persuasio, procedentes de
empresas responsaveis pela produgdo e/ou manipulagdo, distribuicdo, comercializagdo, 6rgaos de
comunicagdo e agéncias de publicidade com o objetivo de induzir a prescrigdo, dispensagéo,
aquisicdo e utilizagdo de medicamentos .

PROPAGANDA/PUBLICIDADE conjunto de técnicas utilizadas com objetivo de divulgar
conhecimentos e/ou promover adesdo a principios; ideias ou teorias , visando exercer influéncia
sobre o publico através de acdes que objetivem promover determinado medicamento com fins
comerciais.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO - ABUSIVA sio aquelas que incitam
discriminacao de qualquer natureza, a violéncia, exploram o medo ou supersti¢des, se aproveitem
de deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga, desrespeite valores ambientais, ou que
sejam capazes de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua satde ou
seguranga.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ENGANOSA qualquer modalidade de
informag@o ou comunicago de carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer
outro modo, mesmo por omissdo, que seja capaz de induzir em erro o consumidor a respeito da
natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades; origem, preco e quaisquer outros
dados sobre medicamentos,

Exceto o conceito de prémio e promogao, todos os demais conceitos operacionais

dispostos neste artigo do regulamento estdo taxativamente definidos no CDC, inclusive com
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redacdo bastante aproximada. A mensagem retificadora nada mais ¢ do que a contra-propaganda
disposta no art. 60°” do CDC.
O Art. 3° por seu turno, trata dos requisitos gerais para a veiculagdo de

publicidade de medicamentos, conforme se observa do seu texto:

Art. 3° Na propaganda, mensagens publicitarias e/ou outras praticas cujo objeto seja a promogao
de medicamentos, devem ser cumpridos os requisitos gerais, sem prejuizo dos que
particularmente se estabelegam para determinados tipos de medicamentos, sendo exigido:

I - constar, em portugués, de forma clara e precisa a contra-indicac¢io principal, se for o caso, tal
como foi registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; *

I - Os mesmos requisitos do inciso I, aplicam-se as formula¢des oficinais, tendo como
embasamento técnico-cientifico a literatura nacional e internacional oficialmente reconhecida e
relacionada em anexo.

Neste ponto, ¢ importante observar que este requisito trazido pela RDC 102/2000, ja
era objeto de preocupagdo do legislador no ano de 1976, eis que naquela época o Decreto

79.094/76, que esta em vigor até os dias de hoje, ja havia previsto esta conduta:

Art. 95. Tratando-se de drogas e medicamentos, os rétulos, bulas ¢ impressos, conterdo ainda as
indicacoes terapéuticas, as contra-indicacées e efeitos colaterais, e precaucées, quando for o
caso, a posologia, o modo de usar ou via de administracio, o término do prazo de validade, a
exigéncia de receita médica para a venda, se houver, as prescricdes determinadas na legislacao
especifica quando o produto estiver submetido a regime especial de controle, e as necessarias ao
conhecimento dos médicos, dentistas e pacientes.

§ 2° As contra-indicacées, precaucdes e efeitos colaterais deverido ser impressos em tipos
maiores dos que os utilizados nas demais indicacdes e em linguagem acessivel ao publico.

Percebe-se que o requisito geral disposto pelo legislador derivado ha 32 (trinta e
dois) anos e que continua vigente até¢ a data de hoje, ¢ muito mais restritivo que o disposto na
RDC 102/2000.

Cabe ainda enfatizar que o Decreto 2.018/96 que regulamentou a Lei 9.284/96
também disciplinou conduta mais restritiva que a prevista no artigo ora em analise:

Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgdo competente

do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunica¢do social, desde que

autorizados por aquele Ministério, observadas as seguintes condigdes:

III - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicagdes, indicacdes, cuidados e
adverténcias sobre o uso do produto;

°7 Art. 60. A imposi¢io de contrapropaganda serd cominada quando o fornecedor incorrer na pratica de publicidade
enganosa ou abusiva, nos termos do art. 36 e seus paragrafos, sempre as expensas do infrator.

§ 1° A contrapropaganda serd divulgada pelo responsavel da mesma forma, freqiiéncia e dimensdo e,
preferencialmente no mesmo veiculo, local, espago e horario, de forma capaz de desfazer o maleficio da publicidade
enganosa ou abusiva.
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Resta indubitavel que o mandamento da RDC 102/2000 como requisito geral para
a veiculacao da publicidade de medicamentos ja estava previsto na legislacao ha pelo menos 3
(trés) décadas e de maneira mais restritiva.

O art. 4° da resolugdo traz as condutas vedadas ao anuncio publicitario de
medicamentos. Inciar-se-4 a analise de cada inciso. O inciso primeiro dispde:

I - anunciar medicamentos ndo registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nos
casos exigidos por lei.

O inciso supra colacionado veda a veiculagdo de anuncio publicitdrio de
medicamentos que ndo estejam registrados na ANVISA. Sabe-se, contudo, que sem o processo
de registro na ANVISA, o comércio do produto sequer ¢ permitido, que dira a publicidade. A Lei
6.360/76 veda por completo a possibilidade de exposicdo a venda de produto farmacéutico sem
registro no 6rgao sanitario.

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser

industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

O inciso II torna defeso a realizacdo de comparagdes entre medicamentos que nao
estejam baseadas em informagdes cientificas.

IT - realizar comparagdes, de forma direta e/ou indireta, que ndo estejam baseadas em informagdes
comprovadas por estudos clinicos veiculados em publica¢des indexadas.

A publicidade comparativa ndo ¢ conduta vedada pelo CDC, mas ensina Antonio
Herman Benjamim®®, requer-se para ela, como para todas as outras modalidades de publicidades,
que respeite os principios publicitarios fundamentais, em especial o da veracidade e o da nao
abusividade. Afinal nenhuma modalidade de publicidade, ¢ em especial a comparativa, pode
repousar sobre alegacdes abusivas contrarias a verdade. Percebe-se que, muito embora o CDC
tenha sido publicado 10 (dez) anos antes da RDC 102/2000 o principio da veracidade e da
abusividade transcendem o mandamento do inciso II.

Ja o inciso III do artigo objeto desta andlise torna defeso anunciar medicamento

como novo apos transcorridos 2(dois) anos do inicio da sua comercializagao.

¥ BENJAMIN, Antonio Herman. Codigo brasileiro de defesa do consumidor comentado pelos autores do
anteprojeto. 7°. Ed. Sao Paulo: Forense, 2001, p. 284.p. 305.
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III - anunciar 0 mesmo medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos da data de
inicio de sua comercializagdo, exceto novas apresentagdes ou novas indicagdes terapéuticas
registradas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A tnica novidade neste inciso ¢ a designacdo de um prazo de 2 (dois) anos, o que
salvo melhor juizo ¢ bastante tempo para que um medicamento seja anunciado como novo. O
anuncio de determinado medicamento como novo, quando ele ja ndo seja mais uma “descoberta”
pode ser considerado uma publicidade enganosa, pelo fato de induzir o consumidor a erro, assim
como também fere o principio da veracidade, boa-f¢.

O inciso IV veda a possibilidade da publicidade provocar temor ou angustia no
consumidor, conforme se observa do dispositivo abaixo colacionado.

IV - provocar temor; angulstia e/ou sugerir que a saide de uma pessoa sera ou podera ser afetada
por nao usar o medicamento;

O anunciante que incida na conduta disciplina pelo inciso IV, estd praticando
publicidade abusiva, ja que a publicidade de medicamento que provoque temor, angustia, induz o
consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranga, pois ¢
flagrantemente apelativa, interfere na esfera subjetiva do consumidor. A publicidade abusiva ¢
proibida pelo CDC e pode constituir infragio penal.”’ Nota-se, que novamente a RDC
regulamentou uma conduta ja prevista em lei, contudo, de maneira menos restritiva.

O inciso V veda a publicidade discriminatéria, no entanto, este tipo de
publicidade ¢ flagrantemente abusiva, eis que o CDC dispde no art. 37§2° que é abusiva dentre
outras a publicidade discriminatoria de qualquer natureza, a que incite a violéncia, explore

medo ou superstigdo. Da leitura do inciso V infra colacionado ¢ clarividente que a conduta

vedada pelo CDC ¢ muito mais restritiva que a prevista na legislacao.

59 . . ~ . , q- ., .
Art. 61. Constituem crimes contra as relagdes de consumo previstas neste codigo, sem prejuizo do disposto no

Codigo Penal ¢ leis especiais, as condutas tipificadas nos artigos seguintes.

Art. 63. Omitir dizeres ou sinais ostensivos sobre a nocividade ou periculosidade de produtos, nas embalagens, nos
involucros, recipientes ou publicidade:

Art. 66. Fazer afirmacdo falsa ou enganosa, ou omitir informacdo relevante sobre a natureza, caracteristica,
qualidade, quantidade, seguranca, desempenho, durabilidade, preco ou garantia de produtos ou servigos:

Pena - Detencdo de trés meses a um ano ¢ multa.

§ 1° Incorrera nas mesmas penas quem patrocinar a oferta.

§ 2° Se o crime € culposo;

Pena Detengdo de um a seis meses ou multa.

Art. 67. Fazer ou promover publicidade que sabe ou deveria saber ser enganosa ou abusiva:

Pena Detengdo de trés meses a um ano e multa.

Art. 68. Fazer ou promover publicidade que sabe ou deveria saber ser capaz de induzir o consumidor a se comportar
de forma prejudicial ou perigosa a sua satide ou seguranca:

Pena - Detengdo de seis meses a dois anos ¢ multa:

54



V - discriminar, por motivos de nacionalidade, sexo, raca, religido e outros;

Preocupou-se o ente administrativo ao elaborar a RDC, em vedar a possibilidade

de veiculagdao de mensagem que déem a entender que a ANVISA tenha autorizado a publicidade,

ou at¢ mesmo que recomende o medicamento, conforme se infere da leitura atenta do

dispositivo:

VI - publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Recomendado por especialista”, "Demonstrado
em ensaios clinicos" ou "Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria" ; pelo "Ministério da
Saude", ou oOrgdo congénere Estadual, Municipal e Distrito Federal, exceto nds casos
especificamente determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

A publicidade que incorra no tipo acima descrito ¢ enganosa, pois nem a ANVISA

e nem tampouco o Ministério da Satide aprova e/ou recomenda determinado produto.

O inciso VII, abaixo colacionado, proibe a veiculagdo de mensagens que venham

a sugerir que o medicamento ndo tem risco, salvo se for comprovado cientificamente e conste no

registro.

VII - sugerir diminui¢do de risco, em qualquer grau, salvo nos casos em que tal diminui¢cdo de
risco conste explicitamente das indicagdes ou propriedades aprovadas no ato de registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e, mesmo nesses casos, apenas em publicagdes dirigidas
aos profissionais de saude;

Destaque-se que, a conduta acima regulada também estd compreendida no

principio da veracidade, pois ndo se pode veicular uma informacao sem que haja estudo que a

comprove.

O inciso VIII torna defeso que a peca publicitdria de medicamento mascare as

indicagdes reais.

VIII - incluir mensagens, verbais e ndo verbais, que mascarem as indica¢des reais dos
medicamentos registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Nao ¢ necessario fazer grandes digressdes para concluir que a publicidade de um

medicamento que mascare a sua real indicagdo ¢ flagrantemente enganosa e constitui crime

contra a relagdo de consumo. Nao obstante este fato, cabe observar que conduta bastante

semelhante ¢ regulada pela Lei 6.360/76:

Art. 59. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou_ quaisquer indicacdes que
possibilitem _interpretacio falsa, erro ou confusio quanto a origem, procedéncia, natureza,
composi¢ao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.
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Observa-se que a Lei editada no ano de 1976, repita-se, que estd dotada de plena
vigéncia e eficacia, era muito mais restritiva que o inciso VIII da RDC, pois além de nao se
limitar a publicidade, enumerava/enumera varias situagcdes que podem causar interpretacao falsa
por parte do consumidor. Novamente percebe-se que ja ha muito tempo a conduta tipificada no
inciso VIII estava vedada por meio de lei e que o CDC rechaga a publicidade que mascare as
indicagoes reais dos medicamentos, ha pelo menos 10 (dez) anos.

Outro exemplo de conduta vedada pelo RDC ¢ a prevista no inciso IX, que
dispoe:
IX - atribuir propriedades curativas ao medicamento quando este ¢ destinado - conforme registro

na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - apenas ao tratamento sintomatico e/ou ao controle
de doengas cronicas;

A publicidade que veicula, por exemplo, um medicamento para o combate aos
sintomas da Aids, como detentor de propriedades curativas ¢ flagrantemente enganosa. Situagao

idéntica ocorre com o inciso X:

X - sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar expressdes tais como: "inoécuo",
"seguro" ou " produto natural", exceto nos casos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Ora, sabe-se que nenhuma substancia medicamentosa ¢ totalmente segura, todas
podem apresentar algum efeito colateral, adverso, de acordo com as condi¢des do paciente, bem
como com o uso de outras substancias que ele possa fazer uso concomitante, em razdo das
interacdes medicamentosas, razdo pela qual, a veiculagdo das expressdes acima mencionadas
tornariam a publicidade enganosa, nos exatos termos definidos no CDC.

O artigo 5° da RDC 102/2000 trata da proibicao da publicidade de medicamentos
de venda sujeita a apresentacdo de prescricdo médica na Internet:

Art. 5° Tendo em vista a especificidade do meio de comunicagdo, denominado "Internet", a de

mundial de computadores, a promoc¢ao de medicamentos pelo referido meio devera observar os

seguintes requisitos, além dos demais previstos neste regulamento:

a) ¢ vedada a veiculagdo de propaganda, publicidade e promogao de medicamentos de venda sob

prescrigdo, exceto quando acessiveis exclusivamente a profissionais habilitados prescrever ou
dispensar medicamentos.

A publicidade de medicamentos que ndo os de venda livre, € proibida por lei de ser
veiculada ao consumidor, desde a década de 70, através da Lei 6.360/76, conforme observa-se da

leitura do art. 58.
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Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacio e meio de comunicagdo, dos produtos
sob o regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizacdo do Ministério da Satde,
conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de
venda sujeita a prescricdo médica ou odontoldgica, a propaganda ficara restrita a publicacdes que
se destinem exclusivamente a distribui¢do a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

O legislador derivado havia vedado a propaganda sob qualquer forma de
divulgagdo dos medicamentos cuja prescricdo médica seja imprescindivel para a venda, nao
existindo razdo da RDC 102/2000 vedar a publicidade desta categoria de medicamentos, pois a
expressao qualquer forma de divulgacdo, inclui a Internet, assim como qualquer outro meio de
comunica¢do que venha a surgir com a evolu¢do da tecnologia.

Os artigos 6°, 7° e 8° ndo serdo comentados, pois ndo tratam exclusivamente da
publicidade de medicamentos, mas sim do servigo de atendimento ao consumidor/SAC e dos
programas de fidelidade respectivamente, e o ultimo deles foi revogado.

Na seqiiéncia o art. 9° dispde que a publicidade de medicamentos deve ser

realizada de maneira clara, de modo que resulte evidente o carater promocional.

Art. 9° Qualquer tipo de propaganda, publicidade ou promog¢ao de medicamento dirigida ao
publico em geral deve ser realizada de maneira que resulte evidente o carater promocional da

mensagem e deve sujeitar-se as disposi¢des legais descritas neste regulamento técnico.

O contetdo do indigitado artigo ¢ exatamente o conteiido do caput art. 36 do

CDC, onde esta consubstanciado o principio da identificagdao da publicidade, que dispoe:
Art. 36. A publicidade deve ser veiculada de tal forma que o consumidor, facil e imediatamente, a

identifique como tal.

De acordo com o ensinamento de Antonio Herman Benjamim60, o disposto neste
artigo acolhe o principio da identificacdo, e conclui que a publicidade somente sera licita quando

o consumidor puder identificd-la de maneira imediata:

Este dispositivo acolhe o principio da identificagdo da mensagem publicitaria. A publicidade s6 ¢
licita quando o consumidor puder identifica-la. Mas tal ndo basta: a identificagdo ha de ser
imediata (no momento da exposi¢do) e facil (sem esfor¢o ou capacitagdo técnica). Publicidade que
ndo quer assumir a sua qualidade ¢ atividade, que de uma forma ou de outra, tenta enganar o

consumidor. E o engano, mesmo o inocente, ¢ repudiado pelo Codigo de Defesa do Consumidor.

% BENJAMIN, Antonio Herman. Codigo brasileiro de defesa do consumidor comentado pelos autores do
anteprojeto. 7°. Ed. Sao Paulo: Forense, 2001, p. 284. p. 281.
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Mais uma vez, verifica-se que o mandamento da lei transcende o conteudo do
disposto na RDC 102/2000.

A publicidade de medicamentos de venda livre, ou seja, que prescinde da
apresentacdo de prescrigdo médica no momento da dispensacgdo, esta regulada nos art. 10 e
seguintes da RDC, e possui 11 incisos, sobre os quais se selecionara alguns para comentar.

O inciso I e II tipificam condutas ja classificadas como abusivas no CDC, eis que
o primeiro proibe que a propaganda estimule o uso indiscriminado e o segundo veda a

publicidade de medicamentos dirigida ao publico infantil.

I - estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos e/ou emprego de dosagens e
indicag¢des que ndo constem no registro do medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;
II - incluir mensagens de qualquer natureza dirigidas a criangas ou adolescentes; conforme
classificag@o do Estatuto da Crianca e do Adolescente, bem como utilizar simbolos ¢ imagens com
este fim;

Estimular o uso indiscriminado ¢ fazer com que o consumidor se comporte de
forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranca, nos exatos termos da publicidade
abusiva definida no art. 37§2°. Ja por outro lado a publicidade dirigida ao publico infantil esta se
aproveitando da deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga:

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.
§ 2° E abusiva, dentre outras a publicidade discriminatéria de qualquer natureza, a que incite a
violéncia, explore o medo ou a supersticdo, se_aproveite da deficiéncia de julgamento e

experiéncia _da crianca, desrespeita valores ambientais, ou que seja capaz de induzir o
consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranca.

Abusiva também ¢ a conduta prevista no inciso IV, pois induz que o consumidor
se comporte de forma prejudicial a sua saude.
IV - sugerir ou estimular diagnodsticos aconselhando um tratamento correspondente, sendo

admitido apenas que sejam utilizadas frases ou imagens que definam em termos cientificos ou
leigos a indicacdo do medicamento para sintomas isolados;

O inciso VI ¢ outro caso flagrante de propaganda enganosa, pois proibe uma
conduta que ha muito ja ¢ defesa, qual seja: afirmar que o medicamento ¢ alimento. Neste caso
se esta diante de uma afirmacdo flagrantemente falsa, e, por conseguinte, enganosa, nos termos
disciplinados no CDC,

VI - afirmar que o medicamento é um alimento, cosmético ou outro produto de consumo, da

mesma maneira que nenhum alimento, cosmético ou outro produto de consumo possa mostrar ou
parecer tratar-se de um medicamento;
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A veiculagdao de mensagem falsa no texto publicitario é rechacada pelo art. 37§1°
do CDC, que dispde:

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.

§ 1° E enganosa qualquer modalidade de informagio ou comunicagdo de carater publicitario,
inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omissdo, capaz de
induzir em erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade,
propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servigos.

Por seu turno o inciso VII da RDC, torna defeso que a publicidade explore lesoes
e/ou enfermidades de forma grotesca, configurando publicidade abusiva.

Enfim, todos os incisos deste artigo regulam condutas que constituem ou
publicidade abusiva ou enganosa e muitas delas infringem os principios do CDC, como o da boa-
fé, veracidade, transparéncia.

O artigo 12 em sua alinea “a” por sua vez, estabelece que os medicamentos de
venda sem a exigéncia de prescricdo médica deverdo incluir: nome comercial, nimero da DCB e

a adverténcia:

Art. 12 A propaganda, publicidade e promo¢do de medicamento de venda sem exigéncia de
prescricdo deverdo incluir, além das informagdes constantes no inciso I do artigo 3° desta
regulamentacao:

a) o nome comercial do medicamento; o numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e o nome dos principios ativos segundo a DCB ¢ na sua falta a DCI;

b) as adverténcias: " AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO". A inclusdo da mensagem devera respeitar as seguintes regras: *

Esta exigéncia ja estava prevista em lei quando a RDC foi editada, pois desde a
década de 70, com o advento da Lei 6.360/76, ¢ obrigatorio que a publicidade de medicamentos

apresente estas informagdes:

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo
obrigatoriamente exibir, nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais
promocionais a Denominacio Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001).

, A . . e . r g , 1 -
Ja a adverténcia “a persistirem os sintomas o médico deverd ser consultado” &

fruto de imposicao legal, previsto na Lei 9.294/96.

5! Observar a critica feita a esta adverténcia no capitulo I deste trabalho.
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Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie podera ser feita em
publicacdes especializadas dirigidas direta e especificamente a profissionais e instituicdes de
saude.

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente adverténcia indicando que, a
persistirem os sintomas, 0 médico devera ser consultado. (Renumerado pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

Novamente, percebe-se que o dispositivo da RDC nenhuma inovagao trouxe no aspecto
da regulamentagdo, apenas e somente apenas, repetiu a letra da legislagdo ha muito ja existente
em solo brasileiro.

No inicio deste capitulo se conceituou o que vem a ser um regulamento e
verificou-se por meio da ensinanga de varios doutrinadores que o regulamento ¢ um ato
administrativo emanado da autoridade competente a regulamentar determinada matéria de sua
competéncia, com vistas a aclarar o sentido da lei, complementar e facilitar a aplicagdo da lei.

No entanto, da andlise pormenorizada de praticamente todos os artigos,
juntamente com os seus incisos, percebeu-se que a RDC 102/2000, pouco contribuiu, pois raras
sdo as situagdes em que ela operou no sentido de seu objetivo finalistico hermenéutico, eis que
conforme restou cabalmente comprovado por meio da andlise empreendida, que o mencionado
ato normativo, ndo raro, limitou-se, a apenas e somente apenas, regular ou melhor, repetir aquilo
que ja estava disposto em lei ha décadas.

Nao obstante este fato, em muitas situagdes a RDC 102/2000, como quedou da
andlise de alguns dos artigos analisados, significou um passo para trads no processo normativo do
controle da publicidade de medicamentos, visto ter disciplinado determinadas situagdes de
maneira mais genérica do que as leis que pretendia regular, ou seja, além de ndo cumprir o seu
objetivo hermenéutico finalistico, retrocedeu o lavoro legislativo na matéria.

Percebe-se, portanto, que a RDC 102/2000, mais serviu como elemento
aglutinador da legislagdo sanitaria esparsa, no tocante ao regramento da publicidade de
medicamentos, do que regulamentou. Parece que o objetivo da RDC, a contrario sensu do seu
cunho hermenéutico, deu azo apenas a compilagdo da legislagdo referente ao controle da
publicidade, unificando-a em um instrumento tnico. No entanto, como ja argiiido alhures, este
nao ¢ o sentido de um regulamento.

Ainda neste sentido, ao que se revela, a mencionada norma foi redigida sem levar
em consideracdo importante lei no sentido do controle da publicidade e da defesa do consumidor,
qual seja a Lei 8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor — pois repetiu varias condutas

previstas neste instrumento, sem necessidade alguma. Deve se levar em consideragdo o aspecto
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temporal, pois o CDC foi concebido no ordenamento juridico nacional 10 (dez) anos antes da
RDC 102/2000.

Por outro lado, estas inobservancias ao conteudo de determinadas normas
administrativas, como os regulamentos, tem sido bastante comum no Brasil, e ndo dizem respeito
somente a RDC 102/2000, visto que o 6rgdo administrativo, na ansia de exercer a sua
competéncia normativa, acaba por olvidar das normas esparsas previstas no ordenamento
juridico. Mas indubitavelmente a situagdo que mais surpreendeu € o fato da RDC 102/2000, em
muitos casos, ter significado um retrocesso no controle.

Com efeito, importante assinalar que a indigitada resolucdo estd em processo de
reforma na ANVISA, e ja foi inclusive objeto de consulta piiblica — Consulta Publica 84 -, a qual
foi realizado no dia 30 de junho deste ano em Brasilia.”® Do novo texto proposto pela resolucio,
percebe-se que os mesmos equivocos, continuam.

Um dos temas de grande discussdo da consulta publica acima mencionada foi a
vedagdo da publicidade indireta, que até entdo ndo era vedada pela RDC 102/2000 (Anexo 1), e
que, segundo a ANVISA a fiscalizagdo e autuagdo destas publicidades ¢ dificil de se
operacionalizar, pois ndo estava regulada em lugar algum. Com esse intuito a Agéncia propds na
minuta (Anexo 2) apresentada naquela oportunidade a seguinte conceituagdo no art. 2° do

regulamento:

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA — E aquela que sem mencionar o nome dos
produtos, utiliza marcas e /ou simbolos e/ou designagdes e/ou indicagdes capaz de identifica-los, e

/ou cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma condicdo especifica de satde.

E no art. 4° vedou a veiculagdo de publicidade indireta ao dispor:

Art. 4° Nao ¢ permitida a propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e indireta.

Paragrafo tnico - Fica vedado utilizar técnica de veicular imagem e/ou mencionar a substancia
ativa ou marca de medicamentos de forma no ostensiva e ndo declaradamente publicitaria, em
programas de televisdo ou radio, filme cinematografico, espetaculo teatral e outros.

Em que pese o devido esfor¢o empreendido pela ANVISA no tocante a
regulamentacdo da publicidade de medicamentos indireta, a inovagdo que esta agéncia pretende
trazer para o novo texto normativo do regulamento, vedando a veiculacdo de publicidade

indireta, ja existe hd pelo menos 10 (dez) anos no ordenamento juridico por meio de lei.

62 0 autor do presente trabalho esteve presente na CP 84, realizada em Brasilia no dia 30 de Junho de 2008 no
Centro de Eventos da CNTC (Confederacdo Nacional dos Trabalhadores no Comércio).

61



Este ¢ exatamente o preceito do art. 36 do CDC, que se colacionara abaixo para

facilitar a compreensao:

Art. 36. A publicidade deve ser veiculada de tal forma que o consumidor, facil e imediatamente, a
identifique como tal.

Ora a publicidade indireta hd muito ¢ vedada no ordenamento juridico brasileiro,
ndo havendo necessidade de dispor sobre este tema em regulamento da publicidade de
medicamentos, pois o CDC que ¢ uma lei, ja disciplina e veda esta conduta. Todo esfor¢o no
sentido de regulamentar a publicidade indireta empreendido pela ANVISA ¢ em vao, pois tal
conduta hd pelo menos 10 (dez) anos ¢ vedada por nosso ordenamento juridico. Trata-se do
principio da identificacdo da publicidade, a publicidade que ndo assumir a sua qualidade é
atividade, que de uma forma ou de outra, tenta enganar o consumidor.”

Feitas estas consideragdes acerca do RDC 102/2000, resta incontroverso o esfor¢o
e o trabalho sério empreendido pela ANVISA no tocante ao regramento da publicidade de
medicamentos, todavia, percebe-se que este trabalho deveria ser em compasso com o
ordenamento juridico, o que, nao tem ocorrido, e parece que nas futuras atualizacdes do
regulamento, conforme restou da analise da minuta da Consulta Publica 84, continuara a ocorrer.

No capitulo posterior, sera apresentado o esboco de um modelo de controle de
prévio da publicidade de medicamentos, tendo como base estruturante o modelo de controle

prévio do dano ambiental, existente no Brasil.

% BENJAMIN, Antonio Herman. Codigo brasileiro de defesa do consumidor comentado pelos autores do
anteprojeto. 7°. Ed. Sao Paulo: Forense, 2001, p. 281-288.
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I11. CONTROLE PREVIO DA PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS NO
BRASIL - ESBOCO DE UM MODELO.

3.1 Consideracoes iniciais

Nesta etapa o presente estudo tem como objetivo apresentar o esboco de um
modelo de controle prévio da publicidade de medicamentos para o Brasil. Para tal, far-se-4
inicialmente a avaliagdo constitucional e infraconstitucional dos dispositivos que regulamentam
a matéria, com o fito de analisar a constitucionalidade/legalidade da criagdo de um modelo de
controle prévio.

Por controle prévio, entende-se o mecanismo através do qual as pecas
publicitarias passariam a ser analisadas antes de serem veiculadas nos meios de comunicacgao, de
modo que se possa observar se o material publicitario a ser anunciado representa algum risco
sanitario a populacdo e se estd de acordo com a legislagdo. Tal sistematica de controle ¢ de
fundamental relevancia para o Brasil, ja que conforme ja haviamos explanado alhures, segundo
numeros da propria ANVISA, a grande maioria dos antincios publicitarios de medicamentos sao
irregulares/ilegais e expdem a populagado a risco sanitario.

Posteriormente com base na legislacdo ambiental, principalmente no tocante ao
Estudo Prévio de Impacto Ambiental (EPIA), serd esbogado um modelo brasileiro de controle da

publicidade de medicamentos.

3.2 A (in)constitucionalidade do controle prévio da publicidade de medicamentos

Como o objeto deste estudo ¢ esbocar um modelo de controle prévio da
publicidade de medicamentos, faz-se mister analisar a sua constitucionalidade. Durante as
discussdes que fizeram com que este estudo saisse do plano das idéias, ndo raro, foram as vezes
que se deparava com o seguinte argumento: qualquer tentativa no sentido de estabelecimento de
um regime de “autorizagdo prévia” para a publicidade de medicamentos estaria vedada pela
Constituicao, pois significaria infragdo aos direitos e garantias fundamentais, entre eles a
vedacgdo da censura e da liberdade de expressdo e manifestacdo do pensamento.

Esses argumentos eram fundamentados no art. 5°, inciso IV e IX da Constitui¢do

de 1988. Ventilou-se também a tese de que a publicidade estd submetida ao Codigo Brasileiro de
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Auto-Regulamentacdo Publicitaria, sendo, portanto, desnecessario outro tipo de controle. Ha
ainda, quem afirme que o art. 220 em seu §4°, estabeleceu a garantia constitucional a publicidade
dos medicamentos.

Com efeito, pode-se observar na Consulta Publica n°. 84 da ANVISA, realizada
no dia 30 de julho de 2008 em Brasilia, com vistas a discutir as proposi¢des de alteracdo na RDC
102/2000 da ANVISA, argumentos bastante contundentes advindos dos fabricantes de
medicamentos no sentido de que a criagdo do regime de “autorizagdao prévia” suscitado de
maneira esparsa naquele evento, significaria “a volta aos tempos da censura”.

Feitos  estes esclarecimentos iniciais, passar-se-a a  analisar a
(in)constitucionalidade da instituigdo de um regime de controle prévio da publicidade de

medicamentos por meio de “autorizacao prévia’.

3.21 Publicidade e informacio nao se confundem

Pelas defini¢des de publicidade que ja se mencionou no capitulo anterior, quedou
incontroverso, por meio da analise de diversos doutrinadores, que a publicidade, principalmente
a de medicamentos, nada mais ¢ do que o anuincio por qualquer meio de comunicagdo, com
vistas a influenciar o consentimento do consumidor e estimula-lo a consumir. Somente por estas
razdes ¢ facilmente compreensivel que a publicidade nada tem haver com o significado da
palavra “informacao” que o constituinte origindrio fez constar no art. 5°, inciso XIV, assim como
no caput do art. 220.

Ao enfrentar o tema, Antonio Herman Benjamin64 enfatiza que a publicidade,
dependendo de seu texto, pode até ter um conteudo informativo, mas o seu objetivo teleologico
ndo ¢ informar, mas promover o produto objeto da peca publicitaria e incitar o consumidor a
adquiri-lo.

Nem toda informagdo ¢ publicidade e nem toda publicidade ¢ sé informacdo. Nao se deve, pois,

confundir informa¢do com publicidade. Esta, embora tendo certo contetido informativo,

modernamente ndo tem o escopo exclusivo ou preponderante de informar, mas sim, incitar os

consumidores, sendo necessariamente, tendenciosa.

“BENJAMIM, Antonio Herman. O controle juridico da publicidade. Sio Paulo: Revista de direito do consumidor
vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994. p. 33
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Sustenta astutamente o Autor que ¢ possivel distinguir facilmente por meio de
alguns critérios as informacgoes stricto sensu, como aquela inserida em livros, nos cinemas, na
televisao, nas noticias em geral, da publicidade. Entre os critérios de carater teleologico enumera
0 autor que a publicidade tem: 1) carater incitativo (convencer o consumidor); 2) objetivo
comercial (estimular a circulacdo no mercado, de produtos e servicos); 3) carater passional. Ao
passo que a informacao na acepg¢ao da palavra ¢ um dado objetivo, tem um fim desinteressado,
enquanto que a informagdo publicitaria, quando existente, apresenta um objetivo lucrativo,
fazendo solicitacdo de clientela.’

Ao cabo destas consideracdes iniciais, fica consubstanciado que o contetido
teleologico das expressdes “publicidade” e “informacgdo” sdo absolutamente diferentes, e ndo ha
correspondéncia entre elas. O que pode existir, ¢ o fato de uma publicidade ter algumas
informacdes, mas o seu fim jamais sera tdo somente de informar. Se publicidade, informacao
fosse, poder-se-ia facilmente sustentar que seria uma informacdo natimorta, pois viciada na
origem, eis que ndo busca informar, mas sim convencer alguém a consumir determinado
produto.

Sabe-se, por outro lado, que a atividade publicitaria ¢ um segmento que
movimenta cifras miliondrias, em que as empresas, principalmente a industria de medicamentos,
investem quantidade astrondmica dos seus orcamentos nesta area. Segundo dados da
FEBRAFARMA, em 2006 o mercado farmacéutico movimentou um total aproximado de R$
23,7 bilhdes, sendo que 30% dos recursos faturados pelo setor sdo gastos com promocgao,
perfazendo um gasto aproximado de R$ 7 bilhdes, apenas no ano de 2006. Isso posto, parece que
somente o desejo de bem informar ndo sustentaria essa atividade que movimenta milhdes.

Repisa-se, conforme ja se havia exposto anteriormente, que o proprio Codigo
Brasileiro de Auto Regulamentacdo Publicitaria em seu art. 8° diz que se deve entender como
publicidade comercial “toda atividade destinada a estimular o consumo de bens e servigos”,
portanto, ndo se trata de atividade meramente informativa, mas sim de pratica comercial
destinada a estimular o consumo de bens e servigos.

Por essas razodes, conclui-se sem grandes esfor¢os, que a publicidade nao se

identifica, nem de longe, com uma atividade puramente informativa.

*BENJAMIM, Antonio Herman. O controle juridico da publicidade. Sdo Paulo: Revista de direito do consumidor
vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994. p. 33
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De outro vértice, também é de se entender que a publicidade ndao é um genuino e
precipuo produto da expressio intelectual ou artistica®, razdo pela qual ndo estaria entre as
situagdes que a Constitui¢ao elencou como incensuraveis em seu art. 5°, inciso IX.

Como coloca Anténio Herman Benjamim®’

, a publicidade ndo pode ser
enquadrada por informacdo, e nem muito menos de informagdo jornalistica. Também ndo se
encaixa no conceito de discurso preponderante intelectual, artistico e cientifico e quando venha,
por ventura, ter alguma destas qualidades ela sera apenas, e tdo somente, instrumento acessorio
do principal. Nao paira davida de que o principal, a que se refere, seja o fim precipuo de
qualquer peca publicitaria, qual seja, estimular o consumo, promover a venda.

No conceito de liberdade de opinido, protegido constitucionalmente como direito
fundamental, estd compreendida a liberdade de comunica¢do, pensamento, informacao
jornalistica, expressdo intelectual, artistica e cientifica, todavia o discurso comercial, tal qual a
publicidade, ndo goza, por razdes logicas, da mesma prote¢do constitucional. A publicidade,
desta forma, nada mais ¢ do que expressdo meramente comercial para fins economicos, devendo

portanto sofrer restricdes, tal qual a empresa estd suscetivel, como enfatiza Anténio Hermam

Benjamim®®:

Ademais, a mensagem publicitaria, per se, ndo pode ser considerada manifestagdo de opinido ou
pensamento. Mostra-se, ao revés, como um momento da atividade econdmica produtiva da
empresa, sendo que como tal ¢, expressamente, disciplinada pela Constitui¢do Federal, pelo

prisma da defesa do consumidor (art. 170, V).

O constituinte origindrio, ao fazer consignar na Constituicdo como garantia
fundamental no art. 5° os incisos V e IX que garantem que é livre a manifesta¢do do
pensamento, assim como que ¢ livre a expressdao da atividade intelectual, artistica, cientifica e
de comunicagdo, independentemente de censura ou licenga, ndo estava preocupado e tampouco
tinha a intencdo de proteger o discurso comercial, mas sim o discurso do individuo ou da

.. . N . . 69
coletividade, como manifestagdo da cidadania™ .

% RODYCZ, Wilson Carlos. O controle da publicidade. O controle da publicidade. Revista de direito do
consumidor. Sdo Paulo, vol. 8, p. 58/68, out/dez. 1993.

7 BENJAMIM, Ant6nio Herman. O controle juridico da publicidade. Sdo Paulo: Revista de direito do consumidor
vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994. p. 33

% BENJAMIN, Antonio Herman. Cédigo de defesa do consumidor: comentado pelos autores do anteprojeto,
Ada Pellegrini Grinover ET Al, 6° Ed. Rio de janeiro: Forense, 2000. p. 263.

% BENJAMIM, Antonio Herman. O controle juridico da publicidade. Sio Paulo: Revista de direito do
consumidor vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994. p. 33
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Isso posto, resta cristalino que € equivocado elevar o discurso comercial ao status
de discurso da cidadania, pois nao foi aquele que o constituinte originario optou por proteger e
vedar qualquer interferéncia do Estado, como garantia fundamental.

Descartando a possibilidade de se encarar a publicidade como manifestacdo do
pensamento, artistica, intelectual ¢ preciso saber em que contexto ela estd enquadrada dentro do
ordenamento juridico, de modo que se possa analisar se goza de alguma protecao constitucional.

Neste ponto assiste razdo a Antonio Herman Benjamim'’, para quem a atividade
publicitaria € um momento — nada mais que um momento — da atividade empresarial, em nada se
distinguindo desta, com ela dividindo, inclusive, seu objetivo econdmico e de lucro, como
pressuposto de existéncia e funcionamento. Desta feita, controlar a publicidade, nada mais ¢ do
que controlar a empresa.

O fato da publicidade (discurso comercial) ndo estar entre aquelas atividades que
o constituinte vedou a censura, ndo quer dizer que o discurso comercial ndo tenha merecido
qualquer prote¢do do constituinte originario. Ora, a prote¢do do discurso comercial estad

assentada e tem como epicentro de sua prote¢ao o principio da livre iniciativa da atividade

comercial, que deve ser balizado com a defesa do consumidor, sendo que ambos figuram como

principios da ordem econdmica no art. 170 da CF/88.
No entendimento de Anténio Herman Benjamim’' o fato da publicidade ndo se
situar entre a liberdade de manifestacdo, opinido, ou ainda num conceito mais amplo,

manifestagdo do discurso da cidadania, isso ndo quer dizer que:

[...] ndo exista um direito de publicidade exista um direito de publicidade, até garantido
constitucionalmente, s6 que ndo no ambito da liberdade de manifestacdo e expressdo. No caso
brasileiro, decorre ele da garantia da livre iniciativa’ e, por isso mesmo, é regido pelos limites a
esta impostos, em particular a fungdo social da propriedade’, a livre concorréncia’®, a defesa do

consumidor” e a prote¢do do meio ambiente™.

" BENJAMIM, Anténio Herman. O controle juridico da publicidade. Sio Paulo: Revista de direito do
consumidor vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994. p. 55

"' BENJAMIM, Antonio Herman. O controle juridico da publicidade. Sio Paulo: Revista de direito do
consumidor vol. 9, p.25/58, jan/mar. 1994. p. 55

2 Constitui¢do Federal, art. 170, caput.

7 Constitui¢do Federal, art. 170, inciso IIL.

™ Constitui¢do Federal, art. 170, inciso IV

7> Constitui¢do Federal, art. 170, inciso V

76 Constituicao Federal, art. 170, inciso VI
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Nao se pode olvidar que a Constituicdo, conforme restara explicado mais adiante,
disciplina de maneira peremptoria a protecdo do consumidor (art. 170, V) e a necessidade de
controle da publicidade de determinados produtos, entre eles os medicamentos (art. 220, §4°).

Ao cabo destas consideracdes, ¢ indubitdvel que a publicidade ndo goza da
protecdo constitucional do discurso da cidadania (liberdade de expressdo, pensamento, artistica,
jornalistica) e que por este motivo nao ¢ defeso a instituigdo de mecanismos de controle, eis que
nao esta compreendida entre aquelas situacdes que a Constituicao considera como incensuraveis
no art. 5°, inciso IX.

Porém o art. 220 da Constitui¢cdo Federal de 1988 da solugdo perfeita e acabada
para qualquer duvida que tenha restado acerca da possibilidade do controle da publicidade, em

especial a de medicamentos:

Art. 220. A manifestacio do pensamento, a criaciio, a expressio ¢ a informacéo, sob qualquer
forma, processo ou veiculo nio sofrerdo qualquer restricio, observado o disposto nesta
Constituicao.

§ 1° - Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena liberdade de
informacio jornalistica em qualquer veiculo de comunicagdo social, observado o disposto no art.
59,1V, V, X, XIII e XIV.

§ 2° - E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideologica e artistica.

§ 3° - Compete a lei federal:

I - omississ

II - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade de se defenderem
de programas ou programagdes de radio e televisdo que contrariem o disposto no art. 221, bem
como da propaganda de produtos, praticas e servicos que possam ser nocivos a saude e ao
meio ambiente.

§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotéxicos, medicamentos e
terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo anterior, e
conterd, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.

§ 5° - omississ

§ 6° - A publicacao de veiculo impresso de comunicacao independe de licenga de autoridade.

O caput do art. 220 veda a possibilidade de restricao do discurso da cidadania
(manifestacdo do pensamento, a criagdo, a expressdo e a informagdo), no entanto o §1° estipula
que a atividade que goza de plena liberdade, a qual a lei ndo podera criar qualquer forma de

restricdo, ¢ a informagao jornalistica.

Como se ndo bastassem os argumentos até aqui expostos, no sentido de esclarecer
quais atividades a Constitui¢do tornou infensa qualquer restri¢ao, e ficando demonstrado que a
publicidade ndo estd inserta entre elas, o art. 220, §1° consignou de maneira peremptoria que a

atividade jornalistica ndo pode conter qualquer embarago a sua atividade, mas ndo a publicidade.
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Ademais, o art. 220 enumerou 2(duas) situagdes em que estaria autorizada a
edicao de lei federal para o controle da publicidade. A primeira delas estd prevista no §3° que
visa estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade de se

defenderem da propaganda de produtos, praticas e servigos que possam ser nocivos a saude e

ao meio ambiente. A segunda situagdo estd prevista no §4° onde dispde que a propaganda
comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos, medicamentos e terapias estara sujeita a
restricoes legais. A publicidade de medicamentos enquadra-se perfeitamente em ambas as
situagoes.

Conforme observado no capitulo I, o §4° do art. 220 foi regulamentado pela Lei
9.294/96, que, por conseguinte, foi regulamentada pelo Decreto 2.018/96, sendo que este decreto
previu expressamente a instituicdo do regime de autorizacao prévia no art. 12:

Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6érgdo competente

do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacio social, desde que
autorizados por aquele Ministério [...]

Da mesma forma, a Constitui¢ao ao consagrar o principio da livre iniciativa entre
os preceitos da ordem econdmica no art. 170, elencou também como principio da ordem
econdmica a defesa do consumidor.

Feitas estas consideracdes, ndo paira divida de que a publicidade ndo esta entre
aquelas atividades que o constituinte originario tornou incensuravel e vedou qualquer forma de
embarago, muito pelo contrario, hdA mandamento expresso esculpido no art. 220 no sentido de
autorizar a restricdo da publicidade de produtos que possam ser nocivos a saude, assim como de
estabelecer restricao a publicidade de medicamentos. Ocorre que a Lei ja dispos expressamente
sobre a possibilidade de institui¢do do regime de “autorizacdo prévia”, faltando apenas e
somente apenas, regulamentagdo por parte do ente competente, que conforme foi esposado no
capitulo I deste trabalho ¢ a ANVISA.

Destarte, ndo assiste razdo aqueles que alegam que a criagdo de um regime de
autorizacdo prévia seja vedado pela Constitui¢do, pois foi exatamente em sentido oposto que
dispos o legislador origindrio, assim como o derivado ao estabelecer de maneira inequivoca a
possibilidade de institui¢ao do regime de “autorizagdo prévia” no Brasil. O argumento de que a
“autorizacdo prévia” a publicidade de medicamentos estaria vedada pela Constitui¢do Federal e
conseqiientemente “significaria a volta aos tempos da ditadura” somente pode advir de uma

leitura apressada ou tendenciosa do texto constitucional.
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Ha por outro lado, quem argumente que o controle da publicidade ja ¢ realizado
pelo CONAR — Conselho de Auto-Regumalementagao Publicitaria - portanto, nao haveria razao
para se criar outros mecanismos de controle. Porém, ¢ sabido e consabido, que tratando de
publicidade de medicamentos, mesmo com todo o esfor¢o empreendido pela ANVISA, em
especial pela sua geréncia de propaganda — GPROP -, ndo tem sido possivel controla-la’’, que
dir4 por meio do CONAR. Além disso, como bem explica Wilson Carlos Rodycz’® a natureza da
composi¢ao deste Conselho, assim como as penas simbolicas aplicadas, ndo faz com que ele

regule de maneira efetiva a publicidade.

No que diz respeito ao controle exercido pelo CONAR, ¢ de se concluir que tal ndo ¢ suficiente
em face da propria natureza juridica deste Conselho, uma sociedade civil integrada
majoritariamente pelos proprios publicitarios, por decorréncia, de adesdo espontanea, nao
congregando, portanto, obrigatoriamente, a universalidade de classe, ¢ cuja competéncia
estatutaria ndo vai além do poder de impor penas simbdlicas como a adverténcia, a recomendagao
ou, no maximo, a divulgacdo da sua posicdo em face do ndo acatamento das medidas e

providéncias eventualmente preconizadas.

Ha ainda quem argumente que existe no ordenamento juridico a garantia
constitucional a publicidade de medicamento, tabaco, bebidas alcoolicas, agrotdxicos e
medicamentos, tomando como sustentagdo o disposto no §4° do art. 220.

No entanto, ¢ evidente que o preceito constitucional previsto no §4° do
mencionado artigo, visa o contrario desta interpretacdo, ou seja, ndo se trata da garantia
constitucional da publicidade destes produtos, mas sim de mandamento constitucional no sentido
de restringir a publicidade destes produtos, mas nunca a sua garantia em nivel constitucional.

Interpretar de maneira diversa — no sentido que a publicidade destes produtos esta
garantida constitucionalmente — ¢ atribuir mais garantia a publicidade de produtos notoriamente
nocivos ou perigosos a saude (bebida, fumo, agrotoxico e medicamentos) do que a publicidade
de outros produtos que nao oferecem risco a saude, como, por exemplo, determinados alimentos,
eletrodomésticos, veiculos e etc.

Destarte, verifica-se que em momento algum, o constituinte pretendeu garantir a

publicidade de produtos nocivos e/ou perigosos a saude. Tal situacao seria um completo absurdo,

77 Tal afirmago se faz com base nos numeros fornecidos pela propria ANVISA, que segundo informagdes em seu
sitio na Internet (www.anvisa.gov.br), cerca de 80% das pegas publicitarias de analisadas ¢ ilegal/irregular.

® RODYCZ, Wilson Carlos. O controle da publicidade. O controle da publicidade. Revista de direito do
consumidor. Sao Paulo, vol. 8, p. 58/68, out/dez. 1993.
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assim como o argumento que ora se rebate, j4 que a previsdo constitucional ¢ justamente no
sentido de restringir a publicidade destes produtos € ndo garanti-las.

Defende-se, somente o estabelecimento de um regime de “autorizagdo prévia” a
publicidade de medicamentos, assim como ja estd disposta em lei, muito embora ainda nao
regulamentada pelo 6rgdo competente. Todavia, o preceito constitucional d4 margem que a
publicidade destes produtos seja banida por completo, pois a etimologia do verbo restringir,
conforme o dicionario Houaiss’’, encontra origem no termo suprimir.

Portanto, a previsao constitucional do art. 220 §4°, vai muito mais além do que a
possibilidade de criagdo de um regime de “autorizagdo prévia”, pois d4 margem para que a lei
ordinéria® suprima por completo a publicidade dos produtos elencados naquele paragrafo, como
de fato ocorreu com a publicidade de cigarros, que estd completamente vedada nos meios de
comunicacdo em geral, por meio da Lei 9.294/96.

Nao obstante a auséncia de fundamentacao juridica dos argumentos langados para
sustentar a inconstitucionalidade do regime de “autorizagdo prévia” a publicidade de
medicamentos, a Constituicdo de 1988 caminhou em sentido contrario ao estabelecer que a
publicidade de medicamentos pudesse ser restringida no §4° do art. 220.

Cabe, contudo enfatizar, que conforme exposto no capitulo primeiro deste
trabalho, a Lei 9.294/96 regulamentada pelo Decreto 2.108/96, instituiu a possibilidade de
adog¢do do regime de “autorizagdo prévia” a publicidade de medicamentos no Brasil, falta apenas
e somente apenas, regulamentacdo do 6rgdo competente — ANVISA — por meio de resolucao.
Enfim, como se ndo bastasse a possibilidade constitucional, a legislacdo infraconstitucional ja
prevé expressamente o regime de “autorizagdo prévia”.

O constituinte ao admitir na Carta Magna a possibilidade de restricdo da
publicidade de medicamentos assim como na legislagdo infraconstitucional, tinha como objetivo
finalistico a defesa da satide dos cidaddos. Diferente ndo ocorre com o fim precipuo da criagao
do regime de “autorizagdo prévia”, que tem como escopo afastar a populacdo da publicidade de
medicamentos que ofereca risco a satide dos consumidores.

A institui¢do do regime da “autorizacao prévia” vai ao encontro dos objetivos do

estado brasileiro consignados no texto constitucional, eis que a saide conforme dispde o art. 6°, ¢

" HOUAISS, Antdnio. Dicionério da lingua portuguesa. Objetiva, Rio de janeiro, 2009.

% Ha quem defenda a proibigao total de qualquer forma de publicidade de medicamentos no Brasil, sustentagio esta
que encontra simpatia do Autor deste trabalho. Porém no dmbito administrativo, a conduta mais restrita no tocante
ao controle da publicidade de medicamentos, que a Anvisa pode adotar, dentro da legalidade, ¢ a criagdo do regime
de autorizagdo prévia. Pois ao contrario do cigarro, os medicamentos ndo possuem lei que torne defeso a sua
publicidade, ndo cabendo, portanto, a Anvisa, mas sim a lei ordindria a sua proibigao.
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um direito social de todos os cidaddos e um dever do estado protegé-la, garantindo mediante
politicas sociais e economicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos,

conforme dispoe o art. 196:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a
previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a infincia, a assisténcia aos desamparados, na forma

desta Constituigao.

Art. 196. A satide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos ¢ ao acesso universal

e igualitario as a¢Oes € servigos para sua promogao, protegdo e recuperagio.

Desta feita, parece que todos os argumentos que possam ser suscitados no sentido
da impossibilidade do estabelecimento de controle prévio da publicidade de medicamentos nao
encontram eco no ordenamento juridico, muito pelo contrério, a instituicdo do regime de controle
prévio da publicidade de medicamentos, através da “autorizacdo prévia”, caminha no sentido dos

objetivos do Estado brasileiro.

33 Consideracoes acerca do modelo do controle prévio do impacto ambiental

por meio do EPIA

Como ja& comentado anteriormente, acredita-se que o modelo regulatorio da
publicidade de medicamentos ndo tem se mostrado eficaz por vérias razdes, dentre elas: 1)
controle ¢ realizado em uma pequena amostra das publicidades veiculadas; 2) a grande parte das
pecas que chegam ao conhecimento da ANVISA sdo aquelas publicadas nos grandes centros,
ficando fora do conhecimento as veiculadas no resto do Brasil; 3) o controle da publicidade,
quando ocorre, acontece apoOs a populagao ser exposta ao risco sanitario da publicidade.

E indubitavel que o Brasil necessita urgentemente da criagio de um modelo
regulatério que atue previamente, ou seja, antes da publicidade ser veiculada nos meios de
comunica¢do. Ademais, ¢ inconcebivel que apenas uma pequena quantidade do universo de

anuncios seja monitorada/controlada.®’

81 Conforme exposto no capitulo I deste trabalho o ente competente para a realizagio do monitoramento e
fiscalizagdo da publicidade de medicamentos no Brasil ¢ a ANVISA. A publicidade de medicamentos pode ser
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Dado o potencial de nocividade que possuem os medicamentos e as complicagdes
advindas do uso de maneira irracional, ¢ de grande serventia, sob a optica da saude publica, que
a publicidade de medicamentos seja analisada previamente, ou seja, antes ser divulgada a
populacdo, de modo que, a autoridade sanitaria, possa aferir se a publicidade esta de acordo com
os mandamentos legais e se ndo representa nenhum risco a satde publica.

Diante deste quadro fatico, far-se-4 uma analogia com o direito ambiental no
tocante ao controle prévio do impacto ambiental, pois ambos os bens — vida e meio ambiente —
sdo titulares das mesmas prerrogativas constitucionais, e, portanto, ¢ dever do poder publico
assegura-los.

No tocante ao controle da publicidade de medicamentos ¢ imprescindivel que se
tenha um sistema de controle prévio, tal qual ocorre no direito ambiental, por meio do Estudo
Prévio de Impacto Ambiental (EPIA), exatamente pela necessidade do agir preventivo do Estado
diante da publicidade ilegal, que expde a populagdo a risco sanitario.

A vocacao preventiva do EPIA aplicada a publicidade de medicamentos faz com
que se transcenda o arraigado e peculiar habito de agir sempre depois de ocorrido o dano, pois de
nada adianta colocar a tranca na porta depois que ela é arrombada.

Segundo o doutrinador Edis Milaré*?,

[...] nenhum outro instituto de direito ambiental melhor encarna a vocagdo preventiva do Direito
Ambiental do que o EIA. Foi exatamente para prever (e, a partir dai, prevenir) o dano, antes de
sua manifestacdo, que se criou o EIA. Dai a necessidade de que o EIA seja elaborado no
momento certo: antes do inicio da execugdo, ou mesmo de atos preparatorios, do projeto. Numa
palavra: através deste revolucionario instrumento procura-se reverter arraigado e peculiar
habito de nosso povo de apenas correr atras dos fatos, ndo se antecipando a eles — a tranca so é

colocada na porta depois de arrombada!

O EPIA ¢ um dos instrumentos da politica nacional do meio ambiente e ¢ exigido
quando a atividade for potencialmente causadora de significativa degradacdo ambiental,
portanto, tem carater administrativo preventivo. Desta forma, o procedimento de licenciamento
ambiental ¢ precedido deste estudo, assim como do seu respectivo Relatorio de Impacto

Ambiental - RIMA.

objeto de fiscalizagdo por meio desta agéncia de trés formas: 1) fiscalizagdo propria; 2) denuncias; 3) convénios com
as universidades, que captam as pegas publicitarias, e encaminham para a ANVISA.
82 MILARE, Edis. Direito do Ambiente 2°Ed. Editora Revista dos Tribunais: Sdo Paulo, 2001 p.323.

73



O licenciamento ambiental na definicdo fornecida pelo art. 1°, inciso I da
Resolugao n°. 237/97 do CONAMA, ¢ o “procedimento administrativo pelo qual o orgdo
ambiental competente licencia a localizagdo, instalagdo, ampliagdo e operagdo de
empreendimentos e atividades utilizadoras de recursos ambientais consideradas efetiva ou
potencialmente poluidoras ou aquelas que, sob qualquer forma, possa causar degradagdo
ambiental. E um processo composto de vérias etapas, que inicia com uma avaliagdo preliminar
pelo 6rgao ambiental da atividade cuja licenga esta sendo requerida, caso esteja enquadrada entre

as atividades degradadoras, o estudo ¢ exigido, conforme ensina Luis Paulo Sirvinskasg3, :

Instaurado o procedimento administrativo do licenciamento, o 6rgdo ambiental fard uma analise
preliminar da atividade a ser licenciada, verificando-se se esta arrolada no art. 2° da Resolugdo n.
001/86 ou no Anexo I da Resolugdo n. 237/97. Trata-se de rol exemplificativo ¢ ndo taxativo. Se
eventualmente surgir alguma outra atividade ndo arrolada no art. 2° ou no Anexo I, mas
potencialmente degradadora do meio ambiente, o 6érgao ambiental podera exigir o estudo prévio
de impacto ambiental. Por essa razdo é que se faz necessaria uma andlise preliminar por parte do

orgao ambiental competente.

Assim percebe-se que existe um rol exemplificativo de atividades no art. 2° da
Resolugio n°. 001/86"* do Conselho Nacional do Meio Ambiente — CONAMA — que determina
as atividades que necessitam de EPIA. Todavia, tratando-se da publicidade de medicamento,
conforme j& ressaltado anteriormente, sabe-se que todos medicamentos possuem efeitos
colaterais, adversos e por conta disso sdo potencialmente nocivos a saude, razao pela qual o
controle prévio da publicidade de medicamentos deve ser ampliada a todos os produtos desta
categoria objeto de publicidade ao publico.

Sabe-se, contudo, que o EPIA envolve uma série de elementos, pois de um lado
tem-se o 6rgdo publico ambiental, de outro o empreendedor, entre eles encontra-se a equipe
multidisciplinar que elabora o estudo e ha ainda os legitimos interessados (entidades ambientais,
as eventuais vitimas, vizinhos etc.).

Quando a Resolucao n°. 001/86 do CONAMA foi elaborada, a idéia inicial com
relagdo a equipe multidisciplinar, conforme se depreende da andlise do seu art. 7° era a
existéncia de uma relagdo de independéncia desta equipe com o proponente do projeto, de modo

que ela atuasse sem sofrer influéncias:

% SIRVINSKAS, Luis Paulo. Manual de direito ambiental. 6°ed. Saraiva: Sdo Paulo, 2008. p 151
¥ CONAMA. Resolugdo n°. 001 de 23 de janeiro de 1986.
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Art. 7° O estudo de impacto ambiental sera realizado por equipe multidisciplinar habilitada, ndo

dependente direta ou indiretamente do proponente do projeto e que sera responsavel tecnicamente

pelo resultados apresentados. (Revogado pela Resolugdo n® 237/97)

Todavia este artigo foi revogado pela Resolugio n°. 237/97%, e passou a vigorar

entdo o disposto no §2° do Decreto 99.274/92%.

Art. 17. A construgdo, instalagdo, ampliagdo ¢ funcionamento de estabelecimento de atividades
utilizadoras de recursos ambientais, consideradas efetiva ou potencialmente poluidoras, bem assim
os empreendimentos capazes, sob qualquer forma, de causar degradacdo ambiental, depender do
de prévio licenciamento do 6rgdo estadual competente integrante do Sisnama, sem prejuizo de
outras licengas legalmente exigiveis.

§2° O estudo de impacto ambiental sera realizado por técnicos habilitados e constituira o Relatdrio

de Impacto Ambiental Rima, correndo as despesas por conta do proponente do projeto.

A independéncia pretendida a equipe multidisciplinar responsavel pelo estudo de
impacto ambiental restou prejudicada através da revogacdo do art. 7° da Resolugdo n°. 001/86 e
significou um grave retrocesso na legislagdo ambiental, como ensina Paulo Affonso Leme

Machado®’:

A revogacao do art. 7° foi a culminancia de uma longa luta no CONAMA, de pessoas e de grupos
que se insurgiram contra a possibilidade de alguma independéncia na elaboracdo do EPIA. Nao s6
grupos privados, mas entidades paraestatais queriam atribuir a realiza¢do do estudo a seus proprios
empregados. E um grave retrocesso na legislagio ambiental brasileira. A independéncia da equipe
multidisciplinar nunca foi total diante do empreendedor, que a contratava e a pagava. Deveria ter

sido tentado o seu aperfeigoamento, e ndo a sua extingao.

Este ¢ um equivoco, que as normas sanitdrias em uma possivel instituicdo do
regime de “autorizagdo prévia” para a publicidade de medicamentos precisa evitar, de modo, a
concatenar uma sistematica que deixe completamente independe a equipe multidisciplinar, pois
quanto menos a dependéncia desta equipe com o interessado em veicular a publicidade, mais
transparente serd o estudo elaborado, e, por conseguinte, menor serd a possibilidade da

populagdo ser exposta ao risco sanitario advindo da publicidade de medicamentos.

% CONAMA. Resolucdo n°. 237 de 19 de dezembro de 1997.
% BRASIL. Decreto n299.274, de 6 de junho de 1990
87 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro 16° Ed. Malheiros: Sao Paulo, 2008. p.243

75



Cabe, contudo ressaltar, que na legislacdo ambiental, a equipe multidisciplinar
que elabora o EPIA ¢ por ele responsavel na esfera civel e criminal, € em caso de prestarem
informacdes falsas ou enganosas, de forma comissiva ou omissiva por dolo ou culpa estard

incidindo em conduta criminosa, conforme previsto no art. 69-A:

Art. 69-A. Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concessdo florestal ou qualquer outro
procedimento administrativo, estudo, laudo ou relatério ambiental total ou parcialmente falso ou
enganoso, inclusive por omissdo: (Incluido pela Lei n° 11.284, de 2006)

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa. (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

§ 1o Se o crime € culposo: (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

Pena - detengdo, de 1 (um) a 3 (tré€s) anos. (Incluido pela Lei n° 11.284, de 2006)

§ 20 A pena ¢ aumentada de 1/3 (um tergo) a 2/3 (dois ter¢os), se ha dano significativo ao meio
ambiente, em decorréncia do uso da informagao falsa, incompleta ou enganosa. (Incluido pela Lei

n° 11.284, de 2006)

Deste modo, uma vez apresentado o EPIA pelo proponente do projeto, deve a
autoridade ambiental acolher ou ndo as suas razdes, ou seja, ndo afasta o dever da Administracao

de verificar o fundamento do estudo, como aduz Paulo Affonso Leme Machado®:

O Estudo de Impacto, contudo, ndo afasta o dever da Administragdo Publica ambiental de verificar
a fundamentacdo desse estudo. Para acolher ou deixar de acolher as diretrizes do EPIA o 6rgdo
ambiental devera fundamentar a sua decisdo. Nao se exige do 6rgdo que faca um Estudo de
Impacto paralelo ou um contra-estudo, mas que verifique em profundidade o Estudo de Impacto

apresentado.

Nota-se, desta forma, que o licenciamento ambiental estd encampado no
ordenamento juridico, como se fosse um compromisso entre o ente publico e o empreendedor
(proponente do projeto), pois de um lado, o empresario se compromete a implantar e operar a
atividade segundo as condicionantes constantes dos alvaras de licenga recebidos e, de outro, o
Poder Publico lhe garante que durante a vigéncia da licen¢a, obedecidas as suas

.. . . . ~ . ’ .. 89
condlczonantes, em clrcunstancias normais, ndo maits lhe serd €)Clgld0 .

¥ MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro 16° Ed. Malheiros: Sio Paulo, 2008. p.250.
% Anténio Inagé Assis de Aliveira, apud Paulo de Bessa Antunes. Direito Ambiental. 8° ed. Lumen Jaris: Sdo
Paulo, 1998.
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34 Licenca ou autorizacio

Uma discussdo bastante assente na doutrina diz respeito ao carater deste do ato
administrativo que autoriza o projeto, a legislagdo ambiental a chama de “licenga”, mas por outro
lado ha autores que sustentam que se trata de uma ‘““autoriza¢do”. Entre os autores que arguem
que tal ato administrativo é uma “licenca” tal qual a lei nomina estio Edis Milaré” e José
Afonso da Silva’', entre os que sustentam ser uma “autoriza¢do” encontra-se Paulo Affonso
Leme Machado’.

Esta diferenciag¢do ¢ de grande relevancia para o direito, pois trata-se de dois atos
que possuem as suas peculiaridades e conseqiliéncias juridicas diferenciadas. Alias, se assim nao
fosse, nao haveria a necessidade da existéncia destes dois atos administrativos, bastaria apenas
um.

Ao conceituar este ato no ambito do direito administrativo o Professor Margal
Justem Filho™, sustenta que licenca é ato administrativo editado no exercicio de_competéncia

vinculada, por meio do qual a Administra¢do Publica declara formalmente terem sido

preenchidos os requisitos legais e regulamentares e constitui o direito de um particular ao
exercicio de uma profissdo ou atividade privada determinada. Jé& a autorizagdo, por sua vez,

seria o ato administrativo editado no exercicio de competéncia discriciondria, tendo por objeto o

desempenho de uma atividade privada, o exercicio de um direito ou constituicio de uma

situagdo de fato, caracterizada pelo cunho de precariedade e revogabilidade a qualquer tempo.

Parece desta feita incontroverso, que a diferenca entre a licenga e a autorizacao ¢é
o carater vinculado da primeira e o discricionario da segunda. Isso porque ao conceder uma
licenca o administrador esta vinculado a observar se o postulante cumpriu os requisitos pré-
fixados em lei para obté-la, e s6 pode, em regra, promover a cassacao da licenca, mediante
descumprimento dos seus requisitos de concessdo, ao passo que na autorizagdo prevalece como
dito, o carater discricionario, ou seja, o agente publico analisa a conveniéncia e a oportunidade
para o seu deferimento, podendo revogé-la a qualquer momento.

Com efeito, ha quem sustente que a licenga, pelas razdes acima esposadas, tem
carater definitivo, ao passo que a autoriza¢do possui carater precario. No entanto, este fato per si,

ndo impede que a licenca uma vez concedida seja revogada, pois o ato administrativo na esséncia

% MILARE, Edis. Direito do ambiente 3°ed. Revista dos Tribunais. So Paulo, 2004. p. 484-485.

' SILVA, José Afonso. Direito ambiental constitucional. 4°ed. Malheiros. Sao Paulo, 2003. p. 278-284

2 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro 16° Ed. Malheiros: Sio Paulo, 2008. p.272-273
% JUSTEN FILHO, Margal. Curso de direito administrativo. 2° Ed. Saraiva. Sdo Paulo, 2006 p.219
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¢ revogavel se, posteriormente a sua pratica, houver interesse publico que justifique a sua

revisdo. Neste sentido entende Marcelo Dawalibi’* que a licenga nunca é definitiva

[...] posto que vinculada, mas nunca irrevogavel. Na verdade o ato administrativo ¢ essencialmente
revogavel, e se, posteriormente a sua pratica, houver interesse publico que justifique a sua revisao,
nada impede que a Administracdo Publica o faca, seja ele vinculado ou discriciondrio. Se o
fundamento maximo do poder de policia, ¢ de resto, de toda atividade administrativa, ¢ a
supremacia do interesse ptblico sobre o individual, é 6bvio que a administragdo Publica podera,
sempre, rever qualquer ato que, supervenientemente a sua edi¢do, se mostre contrario ao interesse
coletivo, revogando-o em beneficio da sociedade. Como corolario surge a maxima de que

. I3 . . . . , . 95
“ninguém adquire direitos contra o interesse publico”

No entanto, independente da possibilidade de “revogabilidade™® de uma licenca,

a doutrina ¢ unissona com relagdo ao cardter precario e discriciondrio da autorizagdo no caso

dela, de maneira superveniente, passe a contrariar o interesse publico.
Ao cabo destas consideragoes, percebe-se que andou bem o legislador ao prever

na legislacdo infraconstitucional’’ a possibilidade da exigéncia da autorizaciio prévia e nio

licenca prévia para a publicidade de medicamentos, visto o carater discricionario da autorizagao,
franqueando a possibilidade da Administragdo a qualquer momento revoga-la por motivos de

conveniéncia e/ou oportunidade.

3.5 Controle Prévio da Publicidade de Medicamentos: aspectos pragmaticos

O modelo brasileiro de controle prévio da publicidade de medicamentos esta
basicamente todo desenhado na legislacdo constitucional e infraconstitucional, bastando tao
somente a regulamentacao pelo ente competente, no caso a ANVISA, por meio de Resolugao da

Diretoria Colegiada.

% DAWALIBI, Marcelo. Licenca ou autorizagio ambiental. Revista de direito ambiental. Ano 5 n°. 17. jan/mar
2000. p.179-187

% Supremo Tribunal Federal. Mandado de Seguranca. Min. Sydney Sanches — Lex JSTF 131/131

% A expressio mais correta é cassacdo da licenca e ndo revogacao, pois conforme j& exposto a autorizagcdo tem
carater precario e discriciondrio, ao passo que a licenga ¢ ato administrativo vinculado, preenchendo os requisitos o
administracdo deve conceder a licenca. Assim a licenga, em regra, ndao pode ser revogada por conveniéncia e/ou
oportunidade, mas sim cassada, quando os seus preceitos de concessdo deixarem de ser cumpridos.

97 Decreto n°. 2.018/96. Art. 12. Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim classificados pelo orgéo
competente do Ministério da Satde, poderdo ser anunciados nos o6rgdos de comunicagdo social, desde que
autorizados por aquele Ministério, observadas as seguintes condigdes:

§ 1° A dispensa da exigéncia de autorizaciio prévia nos termos deste artigo ndo exclui a fiscalizagdo por parte do
orgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, dos Estados e do Distrito Federal.
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O regime da autorizagdo prévia, conforme expressa previsao legal, pode ser
adotado no Brasil, para todos os medicamentos anddinos e de venda livre., da mesma forma
como grande parte dos paises que adotam o regime de controle prévio da publicidade de
medicamentos, que optam por deixar sujeito ao controle prévio apenas a publicidade de
medicamentos de venda livre.

Todavia, entende-se que o controle prévio deva ser realizado em todas as
categorias de medicamentos, visto que conforme nimeros da ANVISA®, a publicidade de
medicamentos de venda sob prescricdo médica foi a que a categoria onde se encontrou o maior
numero de infragdes.

Assim ap0s a elaboracdo de uma resoluciao determinando o regime de autorizagdo
prévia, a ANVISA poderia conceder um prazo para os fabricantes se adaptarem, e somente a
partir de entdo, passar a exigir o que se denominara de “Estudo Prévio de Impacto da
Publicidade/EPIP”.

O EPIP poderéd ser um laudo bastante semelhante ao formulario elaborado pela
ANVISA para o Projeto de Monitoragdo da Publicidade de Medicamentos, no qual além de
algumas questdes pontuais acerca da legislagdo, ha um parecer técnico cientifico sobre os
componentes do medicamento objeto da publicidade, lavrado por profissionais médicos, um
parecer exarado por profissionais farmacéuticos, que avaliam o risco sanitdrio, um parecer
publicitario e finalmente o parecer legal e conclusivo, que avaliard se a pega esta de alguma
maneira infringindo a legislacao.

Tal laudo deverd ser encaminhado a Agéncia de Vigilancia Sanitaria, que o
analisara, e acolhera ou ndo o EPIP, de modo, que todos os meios de comunica¢do, somente
estariam autorizados a veicularem publicidade de medicamentos mediante a apresentagdo do
laudo, juntamente com a autoriza¢ao do 6rgao competente.

Em alguns paises que adotam a sistematica do controle prévio da publicidade, ¢
comum observar o que se passou a chamar de “homologacado tacita”. A homologagao tacita seria
a situac¢dao na qual a legislagdo prevé que uma vez apresentado o laudo e ndo manifestacao da
autoridade sanitaria em determinado prazo legal, significaria que estaria autorizada a veiculacao

da publicidade.

% Numeros referentes ao Projeto de Monitoragio da Publicidade de Medicamentos.
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A figura da “homologagdo tacita™

ndo parece ser muito adequada, pois dado o
potencial nocivo dos medicamentos € o dever constitucional do Estado de proteger a satide dos
cidadaos e a defesa do consumidor como principio da ordem econdmica, espera-se do Estado o
uma a¢do e ndo a omissdo. Nao € possivel que a norma que preveja o controle prévio da
publicidade de medicamentos conte com a inércia do aparato estatal, pois desta forma nao estaria
indo ao encontro dos mandamentos constitucionais.

O EPIP deve ser elaborado, tal qual o EPIA, por uma equipe multidisciplinar de
profissionais, devendo figurar entre eles (médicos, farmacéuticos, advogados, profissionais da
area da comunicacdo, enfermeiros), os quais deverdo ser co-responsaveis, juntamente com o
laboratério, pela publicidade. Estes profissionais devem ficar sujeitos a aplicagdo de sangdo'®
administrativa, civil e penal por qualquer informagao total ou parcialmente falsa e/ou enganosa
inclusive por omissdo, com culpa ou dolo.

A adocdo desta sistematica de controle da publicidade de medicamentos,
significaria um avango enorme nesta seara, pois de um momento para o outro, toda a peca
publicitaria passaria a ser analisada anteriormente por uma equipe multidisciplinar que elaboraria
um estudo do impacto da publicidade perante a satide dos cidaddos, ficando ao encargo da
ANVISA, a possibilidade de acolher ou ndo o estudo apresentado, que uma vez acolhido, seria
lavrado pela autoridade sanitaria a competente “autorizagdo”.

Por se tratar de uma autorizacdo, de carater precario e discricionario € ndo

vinculado, mesmo apds a concessdo da autorizacdo - caso a autoridade sanitaria verificasse
alguma irregularidade na peca publicitiria autorizada, como, por exemplo, estar expondo a
populacdo a risco sanitario - poderia a ANVISA, revogar a autorizagdo concedida, de tal sorte,
que a publicidade restasse desautorizada, ndo podendo mais, desta feita, ser veiculada nos meios
de comunicagdo, eis que o requisito sine qua non para a sua exibi¢do — autorizagdo - estaria
revogado.

Enfim, quem suspenderia a publicidade uma vez autorizada, seria o proprio meio
de comunicacdo, e ndo o laboratério anunciante, pois a autorizagdo ¢ concedida ao laboratorio
para o meio de comunicagao, € ele quem deve exigi-la, quando da sua contratagao.

Importante notar, que, ndo raro, quando se discute a implementagao do sistema de

“autorizacdo prévia” a publicidade de medicamentos, ¢ comum escutar o argumento de que esta

% Situagio pela qual uma vez apresentado o EPIP diante da inércia do poder administrativo em determinado prazo
estabelecido em lei, considera-se a publicidade autorizada.
1% Muito embora, neste caso sera necessario a edicdo de lei ordinaria.
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sistematica ndo ¢ proficua ao controle da publicidade, porque uma vez concedida a autorizagao,
ficaria a autoridade sanitaria impossibilitada de restringir a peca publicitaria, caso constatasse,
apds a autorizacdo, alguma irregularidade. Contudo, como se trata de uma autorizagdo, e que,
portanto, ndo possui carater vinculado'', ¢ facultado & Administracio Publica revoga-la a
qualquer momento, uma vez constatado que a publicidade estd expondo em risco a saude das
pessoas.

Ao cabo destas consideragdes, nao paira divida que a vocagdo preventiva do
EPIA deve ser transposta para o controle da publicidade de medicamentos. Esta sistematica
adotada e recomenda por varios paises, conforme resta claro do estudo comparado e da forma
como estd sendo esbogada neste trabalho, ndo onerard o ente publico, no caso a ANVISA, ja que
ela ndo estaria obrigada a fazer o que esta sendo denominado de EPIP, mas sim apenas e
somente apenas a avaliacao deste estudo e a posterior confeccao da autorizacao. Além de nao
onerar o Orgdo publico, todas as pegas publicitarias passariam a ter controle prévio,
diferentemente do que ocorre no mecanismo de controle atual, onde somente uma parcela infima

da pecas publicitarias veiculadas nos grandes centros do Pais ¢ monitorada/controlada.

"' E mesmo que possuisse, conforme exposto anteriormente, haveria a possibilidade de revogacao,
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IV. ESTUDO COMPARADO DA LEGISLACAO ACERCA DO CONTROLE
PREVIO DA PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

4.1 Consideracoes gerais

Pelos argumentos esposados nos capitulos anteriores resta inequivoco que ha a
possibilidade constitucional e infraconstitucional da criacdo do regime de autorizagdo prévia a
publicidade de medicamentos. Mas nao se trata de mera possibilidade, revela-se como anseio do
legislador originario e derivado, visto que a constituicdo d4 margem para a criacao deste instituto
e a legislagdo infraconstitucional previu expressamente esta sistemdtica de controle.

Nao obstante expressa previsao legal, ndo esta regulamentada a maneira pela qual
o controle prévio da publicidade de medicamentos sera realizada, eis que inexiste
regulamentacdo nesta matéria por parte da autoridade competente — ANVISA — neste sentido, e
foi em razdo disso que no capitulo anterior, apresentou-se um esbogo do “modelo de controle
prévio da publicidade de medicamentos” por meio do EPIP, nos mesmos moldes desenhados na
legislagao ambiental.

Inicialmente, quando se comegou a elaborar este trabalho, era desconhecida a
previsao legal de outros paises no tocante ao controle prévio da publicidade de medicamentos, no
entanto, acreditou-se que seria de grande valia analisar o ordenamento juridico de outros paises.

Desta forma, o estudo da legislagdo comparada importante para a fundamentacao
do modelo de controle prévio da publicidade de medicamentos. Através dele percebeu-se que em
outros paises, ja haviam sido realizadas as mesmas reflexdes das que eram feitas pelos
integrantes das III Etapa do Projeto de Monitoramento da Publicidade de Medicamentos
desenvolvido entre o segundo semestre de 2007 e o primeiro semestre de 2008.

Durante varias reunides daquele projeto, era notdério o desconforto de alguns
professores e alunos, que ao analisarem pecas publicitarias de medicamentos ficavam perplexos
diante de tamanhas infragdes e do risco sanitario que expunham a populagao.

As questdes que sempre ficavam sem resposta eram as seguintes: Por que o

controle ¢ sempre realizado apo6s a pega ser veiculada? Qual a utilidade do controle posterior,
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visto que, em grande parte dos casos, se ele ocorrer'” a publicidade pode nem existir mais,
muito embora os transtornos por ela causados e as seqiielas na populacdo permanegam?

Buscou-se, portanto, na legislagdo comparada uma resposta para estas indagagdes.
O Objetivo era descobrir se 0 mesmo que se passava no Brasil ocorria também em outros paises.
Percebeu-se entdo que muitos paises adotam sistema de controle prévio da publicidade de
medicamentos, tal qual se propde neste trabalho. Feitas estas consideragdes inicias, passar-se-a a
analise dos modelos de controle da publicidade nos paises em que possuem alguma sistematica
de controle prévio.

Todavia, antes que se passe a analise da legislacdo comparada, ¢ de fundamental

importancia conceituar o paradigma tedrico que se escolheu para analisar o controle prévio da

publicidade de medicamentos, qual seja: uso racional de medicamentos.

4.2 Uso Racional de Medicamentos

Ora, conforme ja explanado anteriormente, acredita-se que a bussola que deve
orientar qualquer estudo no tocante a publicidade de medicamentos deva ser o paradigma do uso
racional de medicamentos.

A Organizagio Mundial de Satide (OMS)'*"'™ propde que, para o uso racional de
medicamentos € preciso, em primeiro lugar, estabelecer a necessidade deste; a seguir, que se
prescreva o medicamento apropriado, a melhor escolha, de acordo com os ditames da eficacia e
seguranga comprovados e aceitaveis. Além disso, € preciso que o medicamento seja prescrito
adequadamente, na forma farmacéutica, doses e periodo de duragdo do tratamento; que esteja
disponivel de modo oportuno, a um prego acessivel, € que responda sempre aos critérios de
qualidade exigidos; que se dispense em condi¢des adequadas, com a necessaria orientacao e
responsabilidade.

O Ministério da Saude, ao elaborar a Politica Nacional de Medicamentos também

demonstrou a sua preocupacao com a tematica do uso racional de medicamentos:

192 Conforme foi amplamente discutido nos outros capitulos, as pecas publicitarias analisadas pela ANVISA
correspondem a uma pequena amostra dos veiculadas em todo o Brasil.

' World Health Organization. The rational use of drugs: reporto f the conference of experts. Nairobi, 1985 jul 25-
29. Geneva: WHO; 1987.

104 Brasil. Ministério da Saade. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia: Ministério da Saude; 2001.
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No que diz respeito a promogdo do uso racional de medicamentos, atencao especial sera concedida
a informag@o relativa as repercussodes sociais e econdmicas do receituario médico, principalmente
no nivel ambulatorial, no tratamento de doengas prevalentes. Especial énfase devera ser dada,
também, ao processo educativo dos usudrios ou consumidores acerca dos riscos da automedicacao,
da interrup¢do e da troca da medicagdo prescrita, bem como quanto a necessidade da receita
médica, no tocante a dispensagdo de medicamentos tarjados. Paralelamente, todas essas questoes
serdo objeto de atividades dirigidas aos profissionais prescritores dos produtos e aos
dispensadores. Promover-se-4, da mesma forma, a adequag@o dos curriculos dos cursos de
formacdo dos profissionais de saude. Além disso, tera importante enfoque a adogdo de
medicamentos genéricos, envolvendo a produgdo, a comercializagdo, a prescricdo ¢ o uso,
mediante agdo intersetorial, vez que esta iniciativa ultrapassa os limites do setor saude,
abrangendo outros ministérios e esferas de Governo, além da sociedade e das corporacdes
profissionais. Nesse particular, é importante ressaltar que a farmacia deve ser considerada
estabelecimento comercial diferenciado. Portanto, deve estar em absoluta conformidade com as
defini¢des constantes da Lei n.°8.080/90, bem como dispor da obrigatoria presenga do profissional
responsavel. O Ministério da Satde levara a discussdo, no d&mbito da Clpula das Américas, uma
proposta de utilizagdo dos genéricos visando a consolidagdo do uso destes medicamentos pelos

paises da Regido. A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela direcionada aos médicos,

quanto especialmente a que se destina ao comércio farmacéutico € a populacdo leiga, devera se

enquadrar em todos os preceitos legais vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho

Nacional de Saide, bem como nos padrdes éticos aceitos internacionalmente. '

Talvez seja mais facil conceituar o uso racional de medicamento pela negagao do
conceito, ou seja, através do conceito de uso irracional de medicamentos. Como exemplo do uso
irracional de medicamentos tem-se a administragdo de muitos medicamentos pelo mesmo
paciente (polimedica¢do'®®); o uso inapropriado de antimicrobianos, frequentemente em
posologias inadequadas ou para infec¢des ndo-bacterianas; o uso excessivo de injetaveis, quando
ha a disponibilidade de formas farmacéuticas orais mais apropriadas; a prescricdo em desacordo

com as diretrizes clinicas'”’; automedicagio.

1% www.ministériodasaude.gov.br. acessado em 20.02.2009

Para alguns autores a polimedicag@o ¢ o uso de varios medicamentos a0 mesmo tempo, outros definem como

excesso de uso de medicamentos ndo necessarios, ha também quem defina como a ingestao simultanea de cinco ou
mais medicamentos .

%7 A publicidade tem uma relevante importincia em relagdo a prescri¢io em desacordo com as diretrizes clinicas,
visto que ¢ comum os laboratorios aprovarem o medicamento para determinada patologia, onde ha estudos
comprovados desta eficacia. Ocorre que os laboratorios desenvolvem muitas vezes estudos paralelos, ndo
apresentados no momento do registro, pois ndo possuem comprovagdo cientifica, mas que sugerem que o produto
tenha outra indicagdo que ndo aquela para qual foi aprovado. Tendo isso em vista, os laboratorios usam da
publicidade realizada pelos seus representantes em visitas médicas para divulgarem estes outros efeitos que ndo
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Tendo como base o conceito do “uso racional de medicamentos”, ¢ clarividente
que a publicidade de medicamentos confronta com este paradigma, quando na realidade deveria
ser por ele orientado. A pega publicitaria tem como fim, conforme se analisou nos capitulos
anteriores, a promog¢ao, venda de um produto farmacéutico.

No entanto, em muitos casos o consumo de medicamentos se da de maneira
irracional e em grande parte a responsabilidade por este fato ocorre em razao da automedicagao,
de certa forma incentivada pela publicidade. Alias, ¢ bom lembrar que a publicidade tem papel
fundamental para o estimulo da automedicagdo, muito embora nao se tenha nimeros no Brasil
sobre o impacto da publicidade na automedicagdo, sabe-se que ¢ freqiiente o uso de
medicamentos decorrentes da publicidade, at¢é mesmo pelo carater simbolico que a publicidade
de incute no consumidor.

O uso de medicamentos de maneira irracional pode acarretar uma série de
transtornos a saide da populacdo, entre eles: (i) agravar o estado de saude do paciente por
utilizacdo de um produto inadequado; (ii) ocasionar intoxicagdo por omissdo de informagdes
essenciais; (iii) comprometer um tratamento médico j& em andamento; (iv) informar
equivocadamente o médico ou farmacéutico sobre um produto; (v) retardar a procura pelo
tratamento adequado e (vi) incentivar o uso indiscriminado de medicamentos.

Ainda no tocante ao uso racional e a publicidade de medicamentos, a OMSIOS, em

cartilha propria sobre o tema, sustenta que:

Os antncios devem contribuir para que a populacdo possa tomar decisdes racionais sobre a
utilizagdo de medicamentos que estejam legalmente disponiveis sem receita. Ainda que se tenha
em conta o desejo legitimo dos cidaddos de obter informagdes de interesse para a sua saude, os

anuncios nao devem aproveitar indevidamente a preocupagao das pessoas a este respeito.

Ao cabo destas consideragdes, parece bastante proficuo o paradigma tedrico do
uso racional de medicamentos para a criagdo, bem como a analise dos modelos de controle
prévio da publicidade, visto ser este inclusive a Optica com que a OMS recomenda que a matéria

seja vista.

comprovados cientificamente, ¢ que, portanto, ndo constam no registro do produto, estimulando a prescricdo em
desacordo com as diretrizes médicas.

1% OMS. Criterios éticos para La promocion de medicamentos. Ginebra: Organizacion Mundial de La Salud; 198.
Disponivel em http://www.opas.org.br/medicamentos/site/UploadArq/who-wha-41-17.pdf. Acesado em 21
nov.2008.
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4.3 Estudo Comparado
4.3.1 Franca

Antes que se passe a andlise da legislagdo francesa, cabe mencionar que a Franga
¢ um dos paises membros da Comunidade Européia — CE — e que, portanto, tem como uma das
fontes do seu ordenamento, o direito comunitario. Dentre as normas do direito comunitario
encontram-se as diretivas. Segundo Mario Lucio Quintdo'” a diretiva vincula o Estado-membro
destinatario quanto ao resultado a alcangar, deixando, no entanto, as instancias nacionais a
competéncia quanto a forma e os meios (art. 189 do Tratado das Comunidades Européias -
TCE). Configuram expressdes do poder hierdrquico contendo instrugdes das instituigcdes
comunitarias enderegadas aos estados-membros. A diretiva possui efeito direto e nao
aplicabilidade direta, pois somente podera ser invocada caso o Estado-membro ndo a transponha
para a normativa interna no prazo estipulado ou caso efetive a transposicdo, a faca de maneira
incorreta.

Hé4 pelo menos duas Diretivas que abrangem o controle da publicidade de
medicamentos: (i) Diretiva 92/98/CEE do Conselho, de 31 de marco de 1992, relativa a
publicidade dos medicamentos para uso humano; (ii) Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece o cddigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano.

A Diretiva 92/98/CE estipula que os estados-membros da CE poderdo adotar

sistema de controle prévio da publicidade de medicamentos, conforme se depreende do art. 12''°:

Art. 12. Os Estados-membros velardo para que existam meios adequados e eficazes para o
controle da publicidade dos medicamentos. Esses meios, que podem basear-se num sistema de
controle prévio, devem sempre incluir disposi¢des nos termos das quais as pessoas ou
organizagodes que, de acordo com a legislacdo nacional, tenham um interesse legitimo na proibigao
de publicidade incompativel com a presente diretiva, possam intentar uma agdo judicial contra
essa publicidade ou submeter essa publicidade a apreciacdo de um O6rgdo administrativo
competente, quer para deliberar sobre as queixas quer para prosseguir as agdes judiciais

adequadas.

1% QUINTAO, Mario Licio. Direitos Humanos, Globalizagio e Soberania. Belo Horizonte : Inédita, 1997. p. 44
" DOUE - Diario Oficial da Unidio Européia. Htpp://www.eurolex.eu.int
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Desta feita, conforme se depreende da anélise do dispositivo supra colacionado, a
Diretiva 92/98/CE franqueou aos Estados-Membros a criagdo do regime de autorizagdo prévia a
publicidade de medicamentos. Importante destacar que a diretiva, cujo texto legal foi acima
mencionado, ndo obrigou os estados a instituirem o regime de controle prévio, trata-se de um
poder-dever. Tal afirmacdo se faz com base na analise do verbo que o legislador optou por usar,
qual seja, poder. Enfim, o Estados-membros estdo autorizados a instituirem o regime de controle
prévio, mas nao estao a ele obrigados.

Da leitura do artigo L5122-1 do Codigo de Satde Publica Francés abaixo
colacionado, percebe-se que legislador francés conceituou a publicidade de medicamentos pelo
seu fim, qual seja, destinada a promover a prescri¢do, o fornecimento, venda ou consumo destes
medicamentos, deixando consignado no texto da lei a diferenga entre publicidade e informacao,
pois no mesmo artigo preceituou que ndo esta inserido no conceito de publicidade as
informagoes relacionadas a saude humana ou de doengas humanas, desde que ndo existe nem
sequer referéncia indireta a um medicamento. Bastante licido foi o legislador francés, pois
deixou claro no texto da lei, de maneira peremptoria, a diferencga entre publicidade e informacao.
Tal diferenciacao fere de morte o argumento, ventilado pelos fabricantes de medicamentos no
Brasil, de que o controle da publicidade de medicamentos significa censura a liberdade de

informagdo, conforme esposado em capitulo anterior.

Capitulo II: Publicidade.

Artigo L5122-1

Entende-se por Publicidade de medicamentos de uso humano qualquer forma de informagao,
incluindo a de aquisi¢do, de prospeccdo ou de incentivo destinada a promover a prescrigdo, o
fornecimento, venda ou consumo destes medicamentos, a exce¢do das informagdes prestadas em

suas funcdes de gerente de farmacia por farmacéuticos dentro de seu estabelecimento.

Nao estdo incluidos no ambito desta definigdo:

- A correspondéncia, eventualmente acompanhada de qualquer documento ndo publicitario,
necessaria para responder a uma pergunta especifica sobre determinado medicamento;
- Informagdes concretas e os documentos referentes, por exemplo, mudangas nas embalagens,
avisos sobre as reacdes adversas no ambito de fArmaco-vigilancia, assim como a catdlogos de

vendas e listas de precos, se este ja ndo continha qualquer informagao sobre o medicamento;
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- As informagdes relacionadas a saide humana ou de doengas humanas, desde que nio existe nem

sequer referéncia indireta a um medicamento.'"!

J& o artigo L5122-8 do indigitado cédigo faz a previsdo expressa da necessidade

de autorizagdo prévia para a publicidade de medicamentos:

Artigo L5122-8

A Publicidade junto do publico de um medicamento a que se refere o artigo L. 5122-6 ¢

campanhas publicitarias para o publico geral de imunizagdes sdo sujeitos a autorizaciio prévia da
Agéncia Francesa para a Seguranca dos Produtos de Satde, chamado visto de publicidade.

Este visto sera concedido por um periodo que ndo exceda o prazo de permissdo para a

comercializa¢do de um medicamento submetido a esta autorizagao.

Em caso de violagdo das disposi¢des dos artigos L. 5122-2 ou L. 5122-7, o visto pode ser

suspenso em caso de emergéncia ou revogado por decisdo da agéncia.'?

O Legislador francés optou pelo sistema de controle prévio da publicidade de
medicamentos, seguindo a recomendacao mais estrita da CE, que ¢ levada a cabo pela Agéncia
Francesa de Seguranca Sanitaria e Produtos — AFSSAPS. De acordo com analise da legislacao
francesa, a AFSSAPS funciona como uma espécie de agéncia reguladora, nos mesmos moldes

em que opera a ANVISA no Brasil.

" Chapitre II : Publicité.

Article L5122-1

On entend par publicité pour les médicaments a usage humain toute forme d'information, y compris le démarchage,
de prospection ou d'incitation qui vise a promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou la consommation de
ces médicaments, a l'exception de l'information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les pharmaciens
gérant une pharmacie a usage intérieur.

Ne sont pas inclus dans le champ de cette définition :

- la correspondance, accompagnée le cas échéant de tout document non publicitaire, nécessaire pour répondre a une
question précise sur un médicament particulier ;

- les informations concrétes et les documents de référence relatifs, par exemple, aux changements d'emballages, aux
mises en garde concernant les effets indésirables dans le cadre de la pharmacovigilance, ainsi qu'aux catalogues de
ventes et listes de prix s'il n'y figure aucune information sur le médicament ;

- les informations relatives a la sant¢ humaine ou a des maladies humaines, pour autant qu'il n'y ait pas de référence
méme indirecte & un médicament.

"2 Article L5122-8

La publicité aupreés du public pour un médicament mentionné & l'article L. 5122-6 ainsi que les campagnes
publicitaires aupres du public pour les vaccinations sont soumises a une autorisation préalable de I'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé¢ dénommée visa de publicité.

Ce visa est délivré pour une durée qui ne peut excéder la durée de l'autorisation de mise sur le marché pour les
médicaments soumis a cette autorisation.

En cas de méconnaissance des dispositions des articles L. 5122-2 ou L. 5122-7, le visa peut étre suspendu en cas
d'urgence ou retiré par décision motivée de l'agence.
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Na agéncia francesa ha uma comissdo especifica para analisar as pecas
publicitarias de medicamentos e proferir pareceres autorizando ou ndo a veiculacdo da anuncio
objeto da analise

Na Franca a autorizacdo prévia ¢ requisito para toda a publicidade de
medicamentos destinados ao publico em geral em qualquer que seja o meio de comunicagao,
visto que a publicidade dos medicamentos cuja venda se concretize mediante a apresentacao da
prescrigao médica ¢ vedada, da mesma forma que no Brasil, ao publico em geral.

Importante destacar, que at¢ mesmo para o filme publicitario ser realizado, ele
necessita de autorizacdo da AFSSAPS, sendo necessaria uma nova autorizagdo para a sua
veiculacdo na midia. Esta autorizacdo ¢ expedida apds a analise pela comissdo especifica da

agéncia e mediante o pagamento de 510 (quinhentos e dez) Euros.

4.3.2 Espanha

A Espanha da mesma forma que a Franca est4 inserta entre os paises membros da
Comunidade Européia, razao pela qual todas as diretivas desta comunidade a ela também se
aplicam, entre eles o art. 12 da Diretiva 92/98/CE, que recomenda/faculta aos Estados-Membros
a instituicao do controle prévio da publicidade de medicamentos por meio de autorizagdo prévia.

Na Espanha a publicidade de medicamentos ¢ regulada pelos principios
estipulados na Lei 34/1988, de 11 de novembro, denominada Ley General de Publicidad, que
regula toda a publicidade emitida e produzida em territorio do Reino da Espanha. Em matéria de
publicidade de medicamentos, a Ley General de Sanidad — Ley 14/1986 de 25 de Abril — dispoe
expressamente no artigo 102, a previsao legal da autorizagdo prévia para a publicidade de

medicamentos, sendo vejamos:

Artigo Cento e dois.

1. A publicidade de medicamentos e de outros dispositivos médicos para os profissionais serdo
ajustados as condigdes da sua licenga e pode estar sujeita a uma autorizagdo prévia da
Administragao.

2. A publicidade de medicamentos e produtos para saude publica do seu estatuto especial e

requerem uma autorizacdo prévia das mensagens pela autoridade sanitaria.'"

113 Articulo Ciento dos.
1. La publicidad de medicamentos y otros productos sanitarios dirigida a los profesionales se ajustara a las
condiciones de su licencia y podra ser sometida a un régimen de autorizacion previa por la Administracion.
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Nota-se, portanto, que a Espanha, assim como a Franca adotou a recomendagao
mais estrita da Diretiva da CE, visto que prevé em seu ordenamento juridico a necessidade de
autorizagdo prévia da autoridade sanitaria para a veiculagdo de mensagem publicitaria de

medicamentos.

Por seu turno o Real Decreto 1416/1994, de 25 de junho, que regula a publicidade
de medicamentos de uso humano, disciplina no art. 22 o regime de autorizac¢ao prévia, conforme

se depreende da leitura do dispositivo:

Articulo 22. — Autorizac¢do da Publicidade destina ao Publico.
I. A publicidade destina ao publico requer autorizagao da autoridade sanitaria competente, de
acordo com disposto no inciso 7° do artigo 31 da Lei 25/1990, de 20 de dezembro, do

Medicamento.'

Cabe salientar que na Espanha o ente competente para conceder a autorizagdo a
publicidade de medicamentos ¢ a AGEMED — Agéncia Espanhola de Medicamentos y Produtos
Sanitarios — que € parte integrante do Ministério de Sanidad y Consumo — Ministério da Saude

espanhol, conforme se depreende da analise do artigo 89 da Lei 66/1997.'"

2. La publicidad de medicamentos y productos sanitarios dirigida al piiblico requerira su calificacion especial y
autorizacion previa de los mensajes por la autoridad sanitaria.

114 Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.
Capitulo Quinto

Control de la publicid

Seccioén 1°

Control e la publicidad dirigida al publico

1. La publicidad destinada al publico requiere autorizacion previa por la autoridad sanitaria competente, de acuerdo
con el apartado 7 del articulo 31 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

2. La solicitud incluira el nombre del laboratorio, medicamento objeto de la publicidad y medios de difusiéon que se
pretenden emplear. A la solicitud debera acompaiiar la siguiente documentacion:

a) Prospecto autorizado del medicamento

b) Copia de la documentacion de la publicidad, con los textos, dibujos y demas elementos que la integren.

¢) Informe del servicio cientifico a que se refiere el articulo 20, en el que se justifique la conformidad de los
elementos publicitarios con lo establecido en este Real Decreto. Si la solicitud no reune los requisitos establecidos
en el articulo 70 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comtn, y en el presente articulo, se requerira al interesado para que, en un plazo
de diez dias, subsane la falta o acompafie los documentos preceptivos, con indicacion de que, si asi no lo hiciera, se
le tendra por desistido de su solicitud, archivandose sin mas tramite.

1s Ley 66/1997, de 30 de deciembre, de medidas fiscales, administrativas y del ordem social.

Agéncia espanhola de Medicamento

Seccion 5° Agéncia Espafiola de Medicamento

Articulo 89. Creacion de la Agencia Espaiola del Medicamento.

Uno. Se crea, con la denominacion de Agencia Espafiola del Medicamento, un organismo publico con el caracter de
organismo autéonomo, de acuerdo con lo previsto en los articulos 41 y 43 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de
Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del Estado, con personalidad juridico-publica
diferenciada y plena capacidad de obrar, que se regira por lo dispuesto en la presente Ley y demas disposiciones que
le resulten aplicables.
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4.3.3 Meéxico

O controle da Publicidade no México se da através do Regulamento Geral da
Saude em Matéria Sanitaria''®, de 4 de mago de 2000. Este regulamento dispde sobre o controle
sanitario da publicidade de varias atividades, entre elas: a publicidade e prestacdo de servigos de
saude; publicidade de alimentos; suplementos alimenticios e bebidas sem alcool; publicidade de
bebidas alcodlicas e tabaco; publicidade de insumos para a saude; publicidade de servigos e
procedimentos de embelezamento; publicidade de praguicidas, nutrientes vegetais e substancias
toxicas perigosas e medicamentos.

A previsdo legal da autorizacdo prévia a publicidade de medicamentos estd

disposta no art. 79, sendo vejamos:

Art. 79. Requerem permissiao da Secretaria a publicidade de:

L Prestacdo de servicos de saude, salvo quando se trate de servigos outorgados em forma
individual;

II. Suplementos alimenticios e produtos biotecnologicos;

1. Bebidas alcoodlicas e tabaco, incluida aquela a que se refere o artigo 31 deste
regulamento;

Iv. Medicamentos e remédios herbarios.'"’

O orgao responsavel para conceder a autorizagdo - permiso — ¢ a COFEPRIS —
Comision Federal contra Riesgos Sanitarios — que nada mais ¢ do que um orgao descentralizado
do Ministério da saude — Secretaria de la Salud — o qual possui autonomia técnica, administrativa
e operativa, € tem como missdo proteger a populacao contra riscos sanitarios.

O regulamento da publicidade mexicano prevé astutamente a possibilidade de

revogacao do permiso, ap6Os a sua concessao. Tal dispositivo, conforme ja havia sido comentado

Dos. La Agencia Espafiola del Medicamento esta adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, al que corresponde
su direccion estratégica, la evaluacion y el control de los resultados de su actividad, a través de la Subsecretaria del
Departamento.

Tres. A la Agencia Espafiola del Medicamento, dentro de la esfera de sus competencias, le corresponden las
potestades administrativas precisas para el cumplimiento de sus fines, en los términos que prevean sus estatutos, de
acuerdo con la legislacion aplicable. En el ejercicio de sus funciones publicas la Agencia Espafiola del
Medicamento, actuara de acuerdo con lo previsto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comiin

'1® Regulamente General de la Salud em Matéria de Publicidad

"7 Articulo 79. Requierem permiso de la Secretaria la publicidad relativa a:

L. Prestacion de servicios de salud, salvo cuando se trate de servicios otorgados em forma individual;
II. Suplementos alimenticios y productos biotecnoldgicos;
I11. Bebidas alcohdlicas y tabaco, incluida aquélla a que se refiere el articulo 31 de este Reglamento.
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anteriormente, ¢ de fundamental importancia, nos casos em que a autoridade sanitaria concede a
autorizagdao — permiso — e ap6s a veiculagdo da publicidade toma conhecimento de que ela estéd
expondo a populagdo a algum risco. Pelo visto, o permiso previsto na legislacdo mexicana ¢ uma
autorizacdo de carater discriciondrio e precaria, como a propria legislacdo dispde, passivel de

revogacgdo. A previsao legal de revogacado esta assentada no artigo 85 do Regulamento:

Art. 85. Quando uma permissdo de publicidade seja revogada, a Secretaria notificara a resolugao

com as formalidades estabelecidas em Lei:

L. Ao titular da permissao;

II. Aos meios de comunicagdo em que seja difundida a mensagem publicitaria;

1. Aos 6rgdos competentes em matéria de publicidade;

IV. Aos orgdos e entidades publicos que tenham atribuigdes de orientagdo e protegdo do

consumidor. '8

Da leitura do dispositivo supra mencionado, observa-se que uma vez revogada a
autorizagcdo - permiso — o Orgdo regulador (COFEPRIS) deve notificar: (i) laboratdrio
anunciante; (ii) meios de comunicagdo onde a publicidade esteja sendo veiculada; (iii) 6rgdos
competentes em matéria de publicidade e (iv) 6rgaos de protecao ao consumidor.

Interessante notar que muito embora a COFEPRIS seja o 6rgdo competente para

conceder o permiso, o regulamento dispde que terceiros autorizados poderdao fazer a analise do

material publicitario, no sentido de aferir se a publicidade encontra-se em compasso com a
legislagdao e posteriormente encaminhardo o laudo a COFEPRIS, para que ela “homologue” o
parecer e conceda a autorizacao. Ou seja, ha na legislacdo mexicana a previsao de terceiros, que
podem inclusive ser empresas, de realizarem o estudo da legalidade da pega publicitaria.

Trata-se pelo visto, de uma técnica bastante semelhante ao Estudo Prévio de
Impacto Ambiental disposto na legislagdo brasileira, no qual o proponente do projeto deve
apresentar ao O0rgao ambiental um estudo para afim de as “licengas” para a obra. Conforme
restard evidente no préximo capitulo, ¢ um modelo bastante semelhante ao proposto neste

trabalho.

"% Articulo 85. Cuando um permisso de publicidad sea revocado, la Secretaria notificara la resolucion com las
formalidades estabelecidas em la Ley:

L Al titular del permisso;

II. A los médios de comunicacion em que se difunda el mensaje publicitario de que trate;

III. A las demas dependéncias competentes em matéria de publicidad ,y

IV. A las dependéncias y entidades publicas que tengam atribuiciones de orientacion y proteccion al consumidor.
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A previsdo legal dos terceiros interessados realizarem a os “laudos/parecer” de
adequacdo da publicidade de medicamentos tem previsao legal no artigo 89 do Regulamento,

que dispoe:

Art. 89. A Secretaria publicara periodicamente convocatorias para a autorizagao de terceiros a que

se refere o artigo 391 bis da Lei, que poderdo ser pessoas fisicas ou juridicas.'”

O terceiro autorizado a que se refere o art. 89, de acordo com o artigo 391 do
Regulamento sdo pessoas fisicas ou juridicas, que detém informagdes técnicas e sdo devidamente
autorizados pelo 6rgdo sanitdrio a auxiliarem o 6rgdo publico no controle sanitario. Os terceiros
autorizados sdo solidariamente responsaveis com os titulares das autorizagdes, publicadas com

base nos pareceres por ele prestados, sendo vejamos:

Artigo 391 bis.- O Ministério da Saude pode emitir certificados, licengas ou qualquer outro
documento, baseado nas informagoes, verificagdo de fatos ou recomendagdes técnicas que
proporcionam terceiros autorizados, como segue:

I. O procedimento para a autorizagdo de terceiros, tera como objetivo garantir a capacidade técnica
e da probidade desses agentes;

II. As licencas de terceira serd publicada no Diario Oficial e explicitamente para identificar os
individuos que sdo concedidos;

III. Os pareceres dos terceiros interessados terdo o carater de documentos auxiliares do controle
sanitario, mas também tém validade geral, em tais casos e com as exigéncias da Lei Federal sobre
Metrologia e Normalizag&o;

IV. O terceiro autorizado sera solidariamente responsavel com os titulares de licengas ou
certificados que sdo emitidos com base em seus pareceres e recomendagdes do cumprimento de
saude, para o periodo e modalidades para estabelecer as disposi¢cdes regulamentares da presente
lei, e

V. O Ministério da Satide pode reconhecer centros de investigag@o e as organizagdes nacionais e
internacionais na area da satde, que podem servir como uma terceiros autorizados para os fins

deste artigo.120

19 Articulo 89. La Secretaria publicara periodicamente convocatdrias para la autorizacion de los terceros a que se
refiere el articulo 391 bis de la Ley, los que podran ser personas fisicas o morales.

120 Articulo 391 bis.- La Secretaria de Salud podra expedir certificados, autorizaciones o cualquier otro documento,
con base en la informacion, comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen terceros
autorizados, de conformidad con lo siguiente:

I. El procedimiento para la autorizacion de terceros tendra por objeto el aseguramiento de la capacidad técnica y la
probidad de estos agentes;

II. Las autorizaciones de los terceros se publicaran en el Diario Oficial de la Federacion y sefialaran expresamente
las materias para las que se otorgan;
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Feitas estas consideracdes, queda clarividente que o México possui um sistema de
controle prévio da legislagdo, por meio de autorizagdo prévia e que o Orgdo sanitario, estd
facultado a usar de terceiros interessados (pessoas fisicas ou juridicas) para confeccionarem os
pareceres, tendo por objetivo averiguar se o material publicitario estd de acordo com a legislacao

vigente.

4.3.4 Australia

O controle da publicidade na Australia estd disposto em diversas normas, entre
elas: (i) Therapeutic Goods Act, de 1989; (ii) Therapeutic Goods Regulation, de 1990; (iii)
Therapeutic Goods Advertising Code, de 2007.

A Australia no que diz respeito ao controle da publicidade de medicamentos adota
o sistema de controle prévio dos anuncios de medicamento de venda direta ao publico (ndo
prescindem de prescricdo médica). Assim, todas as pecas publicitirias de medicamentos
veiculadas por meio de teletransmissdo (televisdao e radio), midia impressa (jornais e revistas),
anuncios fixos (outdoors e cartazes) ¢ midia cinematografica (traillers e comerciais) estdo
sujeitas a autorizacdo prévia do 6rgdo competente.

Tal previsdo legal esta disposta no Therapeutic Goods Advertising Code, de 2008

em sua Secao 3:

(1) Antncios de mercadorias terapéuticas que figurem nas midias “specified” e “broadcast” devem
ser aprovados pela agéncia de publicidade adequada (Advertising Services Manager) para estar de
acordo com o Code antes de ser publicada ou difundida, com excegao de:
a. equipamentos terapéuticos;
b. produtos terapéuticos que podem ser anunciados e que exibem apenas o nome,
imagem e/ou prego e/ou ponto de venda, sem fazer propaganda terapéutica; e
c. material informativo que cumpra com o codigo de praticas de informagdes de

preco.'!

III. Los dictamenes de los terceros tendran el caracter de documentos auxiliares del control sanitario, pero ademas
tendran validez general en los casos y con los requisitos establecidos en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion;

IV. Los terceros autorizados seran responsables solidarios con los titulares de las autorizaciones o certificados que
se expidan con base en sus dictimenes y recomendaciones, del cumplimiento de las disposiciones sanitarias, durante
el tiempo y con las modalidades que establezcan las disposiciones reglamentarias de esta ley, y

V. La Secretaria de Salud podra reconocer centros de investigacion y organizaciones nacionales e internacionales
del area de la salud, que podran fungir como terceros autorizados para los efectos de este articulo.

12! Therapeutic Goods Advertising Code 2007.
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No que concerne ao procedimento, dispde o Therapeutic Goods Act 1989, nas
secdes'? que vdo de 42DE a 42 DI, e da mesma forma o Therapeutic Goods Regulations 1990,
nas se¢oes SF a 5J, que a empresa deve encaminhar para o devido 6rgdo competente (ao seu
Advertising Services Offices — ASMI ou CHC), copias do projeto de propaganda e de todas as
informacdes (documentos de suporte) sobre o produto (registro, etiqueta, indicacdes de uso,
pesquisas, etc.) e o respectivo pagamento de uma taxa para a realizacdo do procedimento de
autorizagao.

Nota-se, conforme preceitua o art. 1° da Secdo 5G do Regulations, que a
competéncia origindria para conceder a autorizacdo ¢ do Ministro da Satde e Envelhecimento
(Department of Health and Ageing). Todavia, com a atualizagdo das normas do pais por meio de
emendas, o Regulations estabeleceu delegacdes, cuja previsdo consta no art. 4° da Se¢do 5G,
para que associagdes de industrias realizem o controle da publicidade, sendo que na sistematica
de controle existente na Australia nos ultimos anos, o 6rgdo que realiza o exame do material
publicitario ¢ o ASMI — Australian Self-Medication Industry.

Apos feita a analise pela ASMI, se a peca publicitaria estiver dentro dos ditames
legais, o laboratorio que pleiteou a autorizagdo ¢ comunicado e a ele ¢ concedido um ntimero de
registro para a publicidade que acabara de ser autorizada denominado de approval number. Nas
publicidades impressas este numero devera ser veiculado junto ao anuncio. J& por outro lado, no
caso da publicidade ser realizada por meio de teletransmissao, deve-se enviar copia da aprovagao
e do nimero de registro as associagdes de radio e televisao.

A aprovagdo tem validade por 2(dois) anos, caso ndo seja revogada (art. 3°, se¢do
5], “Regulations”), o que pode ocorrer a qualquer tempo, nos moldes do que estabelece a
Therapeutic Goods Regulations e Act. No caso da ndo aprovagio pelo Secretario ou pelo Orgéo
delegado, os motivos devem ser expostos e a decisao pode ser apelada ao Ministro da Saude

(“Act” — art. 4° da secdo DG e “Regulations” — Secdo 5M). Da mesma forma, a decisdo do

Secdo 3
(1) Advertisements for therapeutic goods appearing in specified and broadcast media must be approved by the
appropriate Advertising Services Manager for compliance with the Code (Appendix 3 refers) prior to publication or
broadcast, other than:
(a) therapeutic services, and
(b) advertisements for those therapeutic goods that may be advertised and with display only name, picture
and/or price and/or point of sale, without therapeutic claims; and
(c) information material wich complies with the Price Information Code of Practice.
12 A legislag@o australiana se divide em vérias secdes.
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Ministro pode ser reformada pelo Tribunal Administrativo de Apelagdes (“Regulations” — art. 4°
da secdo 5N e secao 5P).

Feitas estas consideragdes, percebe-se que a Australia também possui sistematica
de controle prévio da publicidade de medicamentos por meio de “autorizacdo” realizado por

associacgdes de industrias, por meio de competéncia delegada do Ministério da Satde.

4.3.4 Paraguai

No Paraguai toda a promocdo e publicidade dos produtos farmacéuticos devem
obrigatoriamente ser aprovados pela Dire¢cdo Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), tal como

prelecionam os art. 131 e 132 da Lei 836/80 — Codigo Sanitario.

Ley 836/80 — Codigo Sanitario

Art. 131. As mensagens publicitarias, pelos diversos meios de comunicagdo, que guardem relagao
com os profissionais da ciéncia da saude, estabelecimentos correspondentes, produtos
farmacéuticos e afins se ajustardo a regulamentacdo estabelecida pelo Ministério.

Art. 132. Os proprietarios ou responsaveis pelos meios de comunicagdo de massa devem exigir a
autorizaciio correspondente do Ministério, para a difusdo da mensagem publicitaria a que se

refere o artigo anterior. '*

Na sistematica de controle prévio da publicidade de medicamentos no Paraguai,
andou bem o legislador daquele Pais ao determinar que os proprietarios dos meios de
comunicacdo S3ao responsaveis por exigir a autorizacdo, ou seja, 0s proprios meios de
comunicacdo fazem o controle da publicidade, pois estdo obrigados por lei a somente veicularem
publicidade de medicamentos mediante a apresentagdo da competente autorizagao.

A Resolucdo S.G 2/91 regulamenta a publicidade de medicamentos realizada
pelos meios de comunicagdo sobre especialidades farmacéuticas com base art. 131 do Codigo
Sanitario, que faculta ao Ministério de Satide Publica e Bem Estar Social tal regulamentacdo. O

art. 3° e 6° desta resolugdo dispde sobre a autorizacao prévia.

'2 Art. 131. Los mensajes publicitarios, por lo diversos médios de comunicacion, que guarden relacion com los
professionales em ciéncias de la salud, estabelecimentos correspondientes, produtos farmacéticos y afines se
ajustaran a la reglamentacion que establezca el Ministério.

Art. 132. Los propietarios o responsables de los médios de comunicacion masiva deben exigir la autorizacion
correspondiente del Ministério para la difusion del mesaje publicitario a que se refere el articulo anterior.
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Art. 3°. Dispor que os produtos de informagdo e propaganda para medicamentos declarados de
124

“VENDA LIVRE”, devem ser aprovados previamente pelo Ministério da Saude.
Ao cabo destas consideracdes, observa-se que o Paraguai possui sistematica de
controle prévio da publicidade de medicamentos por meio de autorizacdo prévia. Importante
ressaltar o papel de responsabilidade que este Estado imputou aos meios de comunicagao, visto
que eles sdo os responsaveis por exigir a autorizagao quando da sua contratagdo para a exibicao

de qualquer anuncio publicitario de medicamento.

4.3.5 Sui¢a

Na Suica hé a o instituto da autorizacao prévia esta disposto em duas normas; (i)
Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte — Heilmittelgesetz/HMG — que ¢é a Lei de
medicamentos de 15 de dezembro de 2000, sendo a sua ultima atualizagdo concretizada em 01 de
maio de 2007; (1) Verordnung iiber die Arzeimittelwerbung —  Arzeimittel-
Werbeverordnung/AWV — que é o Decreto sobre a publicidade de medicamentos de 17 de
outubro de 2001 e atualizado em 17 de julho de 2007.

O art. 23 do AWV prevé expressamente o instituto da autorizacdo prévia a

publicidade de medicamentos:

Art. 23 (1). Controle prévio — A propaganda de medicamentos das categorias de dispensagdo C e

D a ser veiculadas no radio, na televisdo e no cinema, e a propaganda de medicamentos para o

[TPRT)

publico, conforme o art. 15, alineas “a” e “c”, de analgésicos, tranqiiilizantes, sedativos, laxantes ¢

anorexigenos, devem ser apresentadas para a aprovagéo antes de sua veiculagao.

As categorias C e D a que se refere a legislacdo em comento sdo referentes aos
medicamentos de venda livre, ou seja, que podem ser comercializados sem a apresentacdo da
prescricdo médica, sendo que a categoria C compreende os medicamentos que podem ser
comercializados em farméacias e os medicamentos da categoria D, podem ser dispensados tanto
em farmacias como em drogarias. Ja o artigo 15 mencionado no artigo acima colacionado, trata
na alinea “a” da propaganda de medicamentos para o publico em geral em jornais, revistas,

livros, brochuras, cartazes, boletins, ao passo que a alinea “c” refere-se a propaganda para o

124 Art. 3°. Disponer que los productos de informacién y propaganda para medicamentos declarados de “VENTA
LIBRE”, deben ser aprobados previamente por el Ministério de Salud Publica e Bienestar Social.
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publico geral, através dos meios audiovisuais e outros sistemas de transmissdo de imagens, sons
e dados (inclusive Internet).

Destarte, nota-se que na Suica toda a pega publicitaria de medicamentos de venda
livre esta sujeita a prévia autorizacdo da autoridade sanitdria competente, quando veiculada no
radio, televisdo ou cinema. Adotou, porém, o legislador suico, conduta mais restrita com relacao
a publicidade de analgésico, tranqiiilizantes, sedativos, laxantes e anorexigenos, eis que estas
categorias de medicamentos necessitam de prévia autorizagdo também para a sua veiculagdo em
jornais, revistas, livros, brochuras, cartazes, boletins, assim como nas transmissoes audiovisuais
como mencionado acima.

Segundo o disposto no art. 68 da HMG, a autoridade competente para autorizar a
publicidade de medicamentos ¢ a Agéncia Suig¢a para Produtos Terapéuticos — Swissmedic.
Trata-se, de uma pessoa juridica de direito publico com autonomia organizacional e financeira,
mantido com recursos do governo federal.

A sistematica de controle da publicidade existente na Suiga ¢ bastante peculiar e
rigorosa, pois o proprio projeto da publicidade necessita de autorizacdo. Primeiramente deve ser
apresentado pelo laboratério um projeto da publicidade, com todos os textos, roteiros, audios e
etc. Caso seja aprovado o projeto da publicidade a Swissmedic emite um documento autorizando
o projeto da publicidade. Mas a publicidade s6 poderd ser veiculada nos meios de comunicacdo
ap6s uma analise final da publicidade pronta e acabada, momento este em que sera concedida a
autorizagdo para a exibicao da pecga publicitaria.

Cabe ainda acrescentar, que as autorizacdes sdao concedidas mediante o
pagamento de uma faxa, muito provavelmente, fazendo uma analogia ao sistema tributario
brasileiro, decorrente do exercicio do poder de policia, tal qual preceitua o art. 77 e seguintes do
Coédigo Tributario Nacional. A previsao do pagamento estd assentada na Verordnung iiber die
Gebiihren dés Schweizerischen Heilmittelinstituts — Heilmittel-Gebiihrenverordnung, HGebV —
que ¢ o Regulamento sobre as taxas do Instituto de medicamentos de 9 de novembro de 2001.
Segundo este regulamento, a autoridade que examina o pedido de autorizacdo para a veiculagdo
de publicidade de medicamentos cobra: (i) 1.000,00 francos suicos para uma pega publicitaria
nova/original; (i1) 400,00 francos suicos para a alteragdo em uma publicidade que ja tenha sido
autorizada; (iii) 200,00 francos suicos por hora para oferecer consultoria no processo de

autorizagao.
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Diante do exposto, observa-se que o modelo de controle da publicidade de
medicamentos na Suiga ¢ bastante criterioso. Interessante notar que o legislador suico concede

tratamento mais restritivo a determinadas categorias de medicamentos.

4.3.6 Canada

Nao ha no Canada a previsdao legal da exigéncia da autorizacdo prévia para a
veiculacdo de publicidade de medicamentos, no entanto, existe uma pratica reiterada pelas
empresas e estimulada pelo Ministério da Saude canadense para que as pecas publicitdrias sejam
analisadas previamente por meio de associacdes nacionais de empresas que averiguam se O
material publicitario esta de acordo com os preceitos legais € com os fins da satde publica.

A peca publicitaria uma vez passando pela analise prévia e constatada que esta de
acordo com a legislagdo, ¢ concedido um numero de licenca que atesta que a publicidade foi
analisada previamente. Ou seja, funciona como um selo de qualidade da publicidade, que faz

alusao de que a publicidade esta em concordancia com a legislacao e os padroes éticos.

4.3.7 Brasil

Nos dois primeiros capitulos deste trabalho expoOs-se exaustivamente acerca do
mecanismo de controle da publicidade no Brasil, assim como as condutas vedadas pelo
legislador, por essa razdo ndo se fard novamente uma andlise do ordenamento brasileiro.

Todavia, cabe somente acrescentar, que muito provavelmente se o presente estudo
fosse realizado por uma equipe de outro pais, possivelmente, ao analisarem a legislacao,
concluiriam que no Brasil existe o sistema de controle prévio, pois a Constituicdo ¢ a Lei
9.294/96, e principalmente o Decreto 2.018/96 que regulamenta a lei mencionada, prevéem

taxativamente a existéncia do sistema de controle prévio da publicidade de medicamentos.

4.4 Apontamentos sobre o Estudo Comparado

O presente estudo ¢ de fundamental relevancia, para perceber-se que em outros
paises do mundo, assim como no Brasil, h4 a preocupacao com a publicidade de medicamentos e
que muitos paises que sao referéncias em saude publica preferiram adotar o sistema de controle

prévio da publicidade de medicamentos.
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Inicialmente, quando se comecou os estudos que culminaram na elaboragao deste
trabalho, desconhecia-se a previsao legal expressa da possibilidade de criagdo do regime de
autorizagdo prévia para a publicidade de medicamentos no Brasil. A razdo de existir deste
estudo, era preponderantemente servir como fundamento de um modelo do controle prévio da
publicidade, cuja criacdo imaginava-se que teria que se dar por meio de lei ordinéria.

Contudo, ao concluir a redacao do capitulo I, chegou-se a conclusdo de que ja
havia disposi¢ao expressa em nosso ordenamento, faltando apenas a devida regulamentagdo pelo
ente competente.

Mas o estudo comparado, além de fornecer subsidio para a criagdo de um modelo
de controle prévio da publicidade de medicamentos, pode ser usado para combater os
argumentos dos laboratorios farmacéuticos que sustentam, como se analisou, no capitulo III
deste trabalho, que a instituicdo do controle prévio da publicidade de medicamentos significaria
a instauracdo da censura, violaria a liberdade de pensamento e expressdo, seria a volta aos
tempos da censura, da ditadura.

Todos estes argumentos ja foram fulminados no capitulo III, mas caso reste
alguma duvida acerca da constitucionalidade do modelo de controle prévio que ora se apresenta
neste trabalho, cabe apenas salientar, que em todos os paises acima mencionados onde héa o
efetivo controle prévio da publicidade, ndo se tem de qualquer regime ditatorial, tampouco que
nestes paises seja praticada a censura. Muito pelo contrario, trata-se de estados democraticos de
direito.

Questdo que chama a atencdo ¢ que grande parte dos laboratorios de
medicamentos existentes no Brasil sdo multinacionais que comercializam os seus produtos no
mundo todo, inclusive nestes paises em que ha o regime de autoriza¢ao prévia de medicamentos.
Por que serd que no Brasil eles alegam que o controle prévio ¢ censura, significa a volta aos
tempos da ditadura, e ja nestes outros paises este procedimento ndo € por eles contestado. Esta ¢
uma importante questdo para ser refletida, pois mais parece que os laboratorios farmacéuticos

tém usado dois pesos e duas medidas ao defenderem a sua tese.
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CONSIDERACOES FINAIS

De toda a andlise realizada neste trabalho, percebe-se que mesmo diante da
magnitude do esforco empreendido pela ANVISA com fito de controlar a publicidade de
medicamentos, ndo tem sido possivel evitar com que a populagdo seja alvo de publicidades
dotadas de elevado risco sanitario.

Conforme exposto ao longo deste estudo, € preciso transcender o atual modelo de
controle levado a cabo pela ANVISA, eis que ¢ de grande serventia que esta agéncia atue de
maneira preventiva, ou seja, antes que a publicidade seja veiculada e cause dano a satde publica.
Nao ¢ possivel que a fechadura continue a ser colocada na porta depois que ela seja arrombada, ¢
preciso blindar a porta, para que o ladrdo tenha o seu acesso impedido.

Transcender o mecanismo de controle atual, na concepcao deste estudo significa
adotar mecanismo de controle prévio da publicidade, visto que o controle a posteriori ndo tem
sido eficaz, prova cabal deste fato, sdo as informagdes apresentados pela propria ANVISA no
tocante ao nimero de infrag¢des e irregularidades dos anuncios publicitarios de medicamentos.

Ha, contudo, que se levar em consideragdao que o controle da publicidade de
medicamentos ndo deve ser realizado de maneira apartada do ordenamento juridico, pois como
quedou consubstanciado no capitulo II deste trabalho, a RDC 102/2000, que ¢ o regulamento da
publicidade de medicamentos, pouco ou quase nada trouxe de positivo, a regulamentagdo da
matéria.

O regulamento da publicidade de medicamentos ndo deu azo a sua fungdo
normativa e em grande parte de seu texto limitou-se a reproduzir aquilo que ja estava previsto na
legislagao infraconstitucional, sendo que em determinadas situagdes representou inclusive
retrocesso na normatizacao da matéria.

Com efeito, parecer ter ficado inequivoco que os argumentos de que a criagdo de
um modelo de controle prévio da publicidade de medicamentos seria inconstitucional nao
merecem prosperar, pelas razdes esposadas no capitulo III.

Como se nao bastasse a auséncia completa de substrato juridico da tese da
inconstitucionalidade, descobriu-se ao elaborar este estudo, que o legislador derivado previu
expressamente a criacdo do regime de autorizagdo prévia a publicidade de medicamentos,
faltando apenas, e somente apenas, a regulamentagdo por parte da ANVISA, para que esta

sistematica seja implementada no Brasil.
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Sem embargo, relevante mencionar que mesmo previsto em lei o regime de
autorizagdao prévia, qualquer argliicido de que a instituicdo do regime seria inconstitucional ¢
despropositada, pois o constituinte originario previu expressamente a possibilidade de restri¢ao a
publicidade de medicamentos, podendo inclusive, proibir a sua veiculagdo, tal qual ocorreu com
0 cigarro.

Ademais, acredita-se que a proibi¢do total da publicidade de medicamentos nos
meios de comunicagdo seria a maneira mais correta, contudo ndo ha no ordenamento juridico
brasileiro esta previsdo, razdo pela qual qualquer medida neste sentido por parte da ANVISA
seria inconstitucional por no minimo dois motivos: (i) auséncia de competéncia legislativa desta
agéncia; (i1) auséncia de lei em sentido estrito, pois ninguém é obrigado a fazer ou deixar de
fazer alguma coisa sendo em virtude de lei.

A adocao do sistema de controle prévio da publicidade de medicamentos ¢ a
conduta mais restritiva que o legislador franqueou a autoridade sanitaria instituir, e dado ao
contexto da publicidade de medicamentos no Brasil, sua institui¢do poderia trazer grandes
beneficios a populagao.

Frisa-se que o modelo de controle apresentado neste trabalho, por meio do que se
denominou EPIP ¢ de facil implementagdo e ndo implica dispéndio de recursos do ente publico,
visto que os laboratérios ¢ que terdo que fazer prova de que a publicidade que pretendem
veicular estd de acordo com os ditames legais e ndo apresenta risco a saude da populagao.

Nao obstante, por meio do estudo comparado da legislacdo de varios paises
apresentado no capitulo IV deste trabalho, restou cristalino que muitos paises desenvolvidos e
que sdo icones no tocante ao controle da publicidade, possuem sistematica bastante semelhante a
proposta neste estudo, inclusive a recomendagdo da Unido Européia por meio das diretivas que
caminha neste sentido.

Por outro lado, observa-se que o modelo de controle do impacto ambiental através
do EPIA pode contribuir para a constru¢do do modelo brasileiro de controle prévio da
publicidade de medicamentos.

Ao cabo destas consideracdes nao paira davida da legalidade e
constitucionalidade da cria¢do do regime de autorizagdo prévia a publicidade de medicamentos,
assim como ¢ fato incontroverso a adog¢do desta sistematica de controle por muitos paises e que
existe taxativamente a previsao legal para a criagdo do controle prévio no Brasil, inexistindo

razao para a nao institui¢ao deste mecanismo de controle no Brasil.
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ANEXO 1

RESOLUGCAO - RDC N° 102, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o artigo 8°, IV do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593 de 25 de Agosto de 2000, em reunido realizada em 29 de novembro de 2000,
considerando a Lei n.° 6.360 de 23 de setembro de 1976 publicada no DOU de 24 de setembro de 1976;

considerando a Medida-Provisoria 2.039-22/2000;

considerando a Constituigdo Federal de 1988;

considerando o disposto na Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n® 6360, de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976;

considerando o Decreto n® 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a Lei n® 6368, de 21 de outubro de 1976;

considerando a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infra¢des sanitarias, alterada pela Lei n° 9005 de 16 de margo de 1995 e pela
Lei n° 9.695 de 20/08/1998, DOU de 21/08/1998;

considerando a lei n° 9.294 de 15 de julho de 1996;

considerando o Decreto n ° 2.018, de 01 de outubro de 1996 que regulamenta a Lei n® 9294, de 15 de julho de 1996;

considerando a M.P. n° 1.814, de 26 de fevereiro de 1999;

considerando o art. 3° da M. P. n° 1912-10, de 25 de novembro de 1999;

considerando a Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990;

considerando o Decreto n® 2.181, de 20 de margo de 1997;

adotou a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio.

Art.1° Aprovar o Regulamento sobre propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo objeto
seja a divulgacdo, promogdo ou comercializagdo de medicamentos de producdo nacional ou importados, quaisquer que
sejam as formas e meios de sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programacgdo normal das emissoras de
radio e televisdo.

Art. 20 A inobservancia do disposto nesta Resolugdo configura infracdo de natureza sanitdria, sujeitando os infratores as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 1977, sem prejuizo de outras sancdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 30 Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagdo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO I

REGULAMENTO

Art. 1° Este Regulamento se aplica as propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo objeto
seja a divulgacdo, promocdo e/ou comercializacdo de medicamentos, de produgdo nacional ou importados, quaisquer que
sejam suas formas e meios de veiculagdo incluindo as transmitidas no decorrer da programagao normal das emissoras de
radio e televisdo.

TiTULO 1

REQUISITOS GERAIS

Art. 20 Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definicles: *

MENSAGEM RETIFICADORA ¢é a que corrige ou emenda erros, equivocos, enganos ou 0 que ndo se mostra certo ou exato e
recompde a verdade, segundo as normas impostas por este regulamento.

PREMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha em razdo de trabalho executado e/ou servigo prestado.
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PROMOGAO - é um conjunto de atividades informativas e de persuasdo procedentes de empresas responsaveis pela
produgdo e/ou manipulacdo, distribuicdo, comercializacdo, 6rgdos de comunicacdo e agéncias de publicidade com o objetivo
de induzir a prescricao, dispensacdo, aquisicao e utilizacdo de medicamentos .

PROPAGANDA/PUBLICIDADE conjunto de técnicas utilizadas com objetivo de divulgar conhecimentos e/ou promover adesdo
a principios, idéias ou teorias , visando exercer influéncia sobre o publico através de agbes que objetivem promover
determinado medicamento com fins comerciais.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ABUSIVA sd3o aquelas que incitam discriminacio de qualquer natureza, a
violéncia, exploram o medo ou superstices, se aproveitem de deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga,
desrespeite valores ambientais, ou que sejam capazes de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou perigosa
a sua saude ou seguranca.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO ENGANOSA qualquer modalidade de informacdo ou comunicagdo de cardter
publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omissdo, que seja capaz de induzir em
erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer
outros dados sobre medicamentos.

Art. 3° Na propaganda, mensagens publicitarias e/ou outras praticas cujo objeto seja a promocdo de medicamentos, devem
ser cumpridos os requisitos gerais, sem prejuizo dos que particularmente se estabelecam para determinados tipos de
medicamentos, sendo exigido:

I - constar, em portugués, de forma clara e precisa a contra-indicagdo principal, se for o caso, tal como foi registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; *

II - Os mesmos requisitos do inciso I, aplicam-se as formulagGes oficinais, tendo como embasamento técnico-cientifico a
literatura nacional e internacional oficialmente reconhecida e relacionada em anexo.

Art. 4° E vedado:

I - anunciar medicamentos ndo registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nos casos exigidos por lei;

II - realizar comparagOes, de forma direta e/ou indireta, que ndo estejam baseadas em informagdes comprovadas por
estudos clinicos veiculados em publicagGes indexadas;

III - anunciar o mesmo medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos da data de inicio de sua
comercializagdo, exceto novas apresentacdes ou novas indicagGes terapéuticas registradas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

IV - provocar temor, angustia e/ou sugerir que a salde de uma pessoa sera ou podera ser afetada por ndo usar o
medicamento;

V - discriminar, por motivos de nacionalidade, sexo, raca, religido e outros;

VI - publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Recomendado por especialista”, "Demonstrado em ensaios clinicos" ou
"Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria", pelo "Ministério da Saude", ou 6rgdo congénere Estadual, Municipal e
Distrito Federal, exceto nos casos especificamente determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VII - sugerir diminuicdo de risco, em qualquer grau, salvo nos casos em que tal diminuigdo de risco conste explicitamente
das indicagGes ou propriedades aprovadas no ato de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e, mesmo
nesses casos, apenas em publicagbes dirigidas aos profissionais de salde;

VIII - incluir mensagens, verbais e ndo verbais, que mascarem as indicacdes reais dos medicamentos registrados junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IX - atribuir propriedades curativas ao medicamento quando este é destinado - conforme registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - apenas ao tratamento sintomatico e/ou ao controle de doencas cronicas;

X - sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar expressGes tais como: "inécuo", "seguro" ou "produto
natural", exceto nos casos registrados na Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria;

Art. 5° Tendo em vista a especificidade do meio de comunicagdo, denominado "Internet", a rede mundial de computadores,
a promocdo de medicamentos pelo referido meio devera observar os seguintes requisitos, além dos demais previstos neste
regulamento: *

a) é vedada a veiculacdo de propaganda, publicidade e promogdo de medicamentos de venda sob prescricdo, exceto
quando acessiveis exclusivamente a profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos;
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b) na veiculagdo de propaganda e publicidade de medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo devem constar da
mensagem publicitaria a identidade do fornecedor e seu "endereco geografico".

Art. 6° As informagOes veiculadas pelo Servico de Atendimento ao Consumidor deverdo respeitar as normas do presente
regulamento e demais normas aplicaveis.

Art. 7° O programa de fidelizagdo, dirigido ao consumidor, é permitido dentro dos seguintes critérios: *

I - ndo vise estimular a venda, prescricao e/ou dispensacao de medicamentos; *

II - mediante anuéncia prévia da ANVISA; *

111 - no momento de solicitacdo da anuéncia prévia, a empresa devera apresentar a ANVISA, um sistema informatizado que
garanta a dispensacdo de medicamentos de venda sob prescricdo somente mediante a apresentacdo de receita médica;

1V - os pontos acumulados no programa devem corresponder ao valor total da nota fiscal.*

Art. 8° (Revogado) (RDC n° 199, de 17.8.2004 pela Republicacdo no Diario Oficial da Unido de 25, de agosto de 2004).
TiTULO 11

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SEM EXIGENCIA DE PRESCRI(;AO

Art. 9° Qualquer tipo de propaganda, publicidade ou promogdo de medicamento dirigida ao publico em geral deve ser
realizada de maneira que resulte evidente o carater promocional da mensagem e deve sujeitar-se as disposicoes legais
descritas neste regulamento técnico.

Paragrafo Unico: As comunicagOes dirigidas aos profissionais de salde, veiculadas em meios de comunicagdo de massa,
verbais ou ndo verbais, consideram-se propaganda, devendo submeter-se as disposicdes legais descritas neste regulamento
técnico.

Art. 10 Na propaganda, publicidade e promogdo de medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo é vedado:

I - estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos e/ou emprego de dosagens e indicacdes que ndo constem
no registro do medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria;

II - incluir mensagens de qualquer natureza dirigidas a criangas ou adolescentes, conforme classificacdo do Estatuto da
Crianga e do Adolescente, bem como utilizar simbolos e imagens com este fim;

III - promover ou organizar concursos, prometer ou oferecer bonificagdes financeiras ou prémios condicionados a venda de
medicamentos; *

1V - sugerir ou estimular diagndsticos aconselhando um tratamento correspondente, sendo admitido apenas que sejam
utilizadas frases ou imagens que definam em termos cientificos ou leigos a indicagdo do medicamento para sintomas
isolados;

V - afirmar que um medicamento é "seguro", "sem contra-indicagbes", "isento de efeitos secundarios ou riscos de uso" ou
usar expressoes equivalentes; *

VI - afirmar que o medicamento é um alimento, cosmético ou outro produto de consumo, da mesma maneira que nenhum
alimento, cosmético ou outro produto de consumo possa mostrar ou parecer tratar-se de um medicamento;

VII - explorar enfermidades, lesdes ou deficiéncias de forma grotesca, abusiva ou enganosa, sejam ou ndo decorrentes do
uso de medicamentos;

VIII - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior a outro usando expressoes tais como: "mais eficaz", "menos
toxico" , ser a Unica alternativa possivel dentro da categoria ou ainda utilizar expressdes, como: "o produto”, "o de maior
escolha" , "o Unico" , "o mais freqlientemente recomendado”, "o melhor". As expressdes s6 poderdo ser utilizadas se
comprovadas por evidéncias cientificas, e previamente aprovadas pela ANVISA; *

IX - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior a outro usando expressdes tais como: "mais efetivo", "melhor
tolerado". As expressdes s6 poderdo ser utilizadas se comprovadas por evidéncias cientificas, e previamente aprovadas pela
ANVISA; *

X - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao desempenho fisico, intelectual, emocional,
sexual ou a beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

XI - sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas agradaveis tais como: "saboroso", "gostoso",
"delicioso" ou expressdes equivalentes.
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Art. 11 No caso especifico de ser mencionado nome e/ou imagem de profissional como respaldo das propriedades
anunciadas do medicamento, é obrigatério constar na mensagem publicitaria o nome do profissional interveniente, seu
nlmero de matricula no respectivo conselho ou outro érgdo de registro profissional.

Art. 12 A propaganda, publicidade e promogdo de medicamento de venda sem exigéncia de prescricdo deverdo incluir, além
das informac0es constantes no inciso I do artigo 3° desta regulamentagdo:

a) o nome comercial do medicamento; o nimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o nome dos
principios ativos segundo a DCB e na sua falta a DCI;

b) as adverténcias: " AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO". A inclusdo da mensagem
devera respeitar as seguintes regras: *

§ 1° No radio, a adverténcia sera veiculada imediatamente apds o término da mensagem publicitaria e tera locucdo
diferenciada, cadenciada e perfeitamente audivel.

§ 2° Na televisdo, cinema e assemelhados sera observado:

a) apos o término da mensagem publicitaria, a adverténcia sera exibida em cartela Unica, com fundo azul em letras brancas,
de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo imével no video;

b) a cartela obedecera ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrdo de 36,5cmx27cm (trinta e seis e meio centimetros
por vinte e sete centimetros);

c) as letras apostas na cartela serdo de familia tipografica Univers, variagdo Medium, corpo 38, caixa alta;

d) toda propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente a adverténcia indicando que "AO PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO". *

§ 39 Nas placas luminosas, nos painéis eletronicos e na Internet serdo observados os itens a, b e ¢ constantes do paragrafo
29;

§ 4° Nos painéis, cartazes, munidores, jornais, revistas ou qualquer outra forma de midia impressa, os textos de
adverténcia serdo escritos em letras de cor preta, padrdo Univers 65 bold, sendo impresso sobre retangulo branco com um
filete interno emoldurando a adverténcia sendo observado o seguinte:

CARTAZES, CARTAZETES, PAINEIS

0 a250 cm2 Corpo 16
251 a 500 cm2 Corpo 20
501 a 1000 cm2 Corpo 24
1001 a 1500 cm2 Corpo 26
1501 a 2000 cm2 Corpo 30
2001 a 3000 cm2 Corpo 36
3001 a 4000 cm2 Corpo 40
4001 a 5000 cm2 Corpo 48
REVISTAS

Pagina Dupla/Pagina simples Corpo 12
1/2 Pagina Corpo 8 *
1/4 Pagina Corpo 4
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JORNAIS

Tamanho Padrao

1 Pagina Corpo 24
1/2 Pagina Corpo 16
1/4 Pagina Corpo 8
Tamanho Tabloide

1 Pagina Corpo 16
1/2 Pagina Corpo 10
1/4 Pagina Corpo 8

a) Qualquer tamanho ndo especificado nos itens relacionados a revistas e jornais sera proporcionalizado tomando-se por
base a definicdo para 1/4 de pagina.

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO

Art. 13 Qualquer propaganda, publicidade ou promogdo de medicamentos de venda sob prescrigdo, fica restrita aos meios
de comunicagdo dirigida, destinados exclusivamente aos profissionais de salde habilitados a prescrever ou dispensar tais
produtos e devem incluir:

I - informag0es essenciais compativeis com as registradas junto a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria como:

a) o nome comercial do medicamento, se houver;

b) o nome do principio ativo segundo a DCB - na sua falta a DCI o nome genérico e o nimero de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ;

c) as indicagOes;

d) as contra-indicag0es;

e) os cuidados e adverténcias (incluindo as reacdes adversas mais frequentes e interacdes medicamentosas);

f) a posologia.

II - a classificacdo do medicamento em relagdo a prescrigao e dispensacdo.

Art. 14 E vedada a veiculacdao de propaganda e publicidade de medicamentos sujeitos a prescricdo dirigida a proprietarios
de farmacias ndo farmacéuticos, balconistas ou outras pessoas nao habilitadas para dispensacdo de medicamentos.

Art. 15 As citagGes, tabelas ou outras ilustragOes extraidas de publicagGes cientificas utilizadas em qualquer propaganda,
publicidade ou promogdo, devem ser fielmente reproduzidas e especificar a referéncia bibliografica completa.

Art. 16 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a Lei 9.787/99 e suas regulamentagdes, devera haver a
inclusdo da frase: "medicamento genérico - Lei 9.787/99".

Art. 17 Quando se tratar de medicamento a base de substancias sujeitas a controle especial deverdo ser respeitadas as
limitacGes e adverténcias previstas na legislagdo sanitaria em vigor.

REQUISITOS PARA VISITAS DE PROPAGANDISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Art. 18 Os representantes dos laboratdrios devem transmitir informagGes precisas e completas sobre os medicamentos que
representem no decorrer da agdo de propaganda, promogdo e publicidade junto aos profissionais de salde habilitados a
prescrever e dispensar.

Paragrafo Unico: Em suas acOes de promocdo, propaganda e publicidade, os representantes aludidos no caput deste artigo
devem limitar-se as informacGes cientificas e caracteristicas do medicamento registradas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
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Art. 19 E proibido outorgar, oferecer ou prometer, prémios, vantagens pecunidrias ou em espécie, aos profissionais de
salde habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles que exercam atividade de venda direta ao
consumidor.

Paragrafo Unico: Os profissionais de salde habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles de
atividade de venda direta de medicamentos ao consumidor, ndo podem solicitar ou aceitar nenhum dos incentivos indicados
no caput deste artigo se estes estiverem vinculados a prescricdo, dispensacdo ou venda.

Art. 20 O patrocinio por um laboratdrio fabricante ou distribuidor de medicamentos, de quaisquer eventos publicos ou
privados simpdsios, congressos, reunibes, conferéncias e assemelhados seja ele parcial ou total, deve constar em todos os
documentos de divulgacao ou resultantes e conseqiientes ao respectivo evento.

§ 10 Qualquer apoio aos profissionais de salde, para participar de encontros, nacionais ou internacionais, ndo deve estar
condicionado a promocdo de algum tipo de medicamento ou instituicdo e deve constar claramente nos documentos
referidos no caput desse artigo.

§ 20 Todo palestrante patrocinado pela indUstria deverd fazer constar o nome do seu patrocinador no material de
divulgacao do evento.

Art. 21 A distribuicdo de amostras gratis somente podera ser feita em embalagens, com apresentacdo de no minimo 50%
do conteldo da original aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, destinadas exclusivamente aos
profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos.

§ 10 A distribuicdo de que trata o caput deste artigo devera ser realizada em embalagens contendo a seguinte expressdo:
"AMOSTRA GRATIS" , em destaque com os caracteres nunca inferior a 70% do tamanho do nome comercial ou, na sua
falta, da DCB/DCI em tonalidades contrastantes ao padrdo daquelas, inseridos no segundo terco da embalagem secundaria
e em cada unidade farmacéutica da embalagem primaria.

§ 20 Deve constar da rotulagem da amostra gratis o nimero de lote e a empresa deve manter atualizado e disponivel a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria seu quadro de distribuicdo por um periodo minimo de 2 anos.

§ 30 A distribuicdo de amostras grétis de medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial, dar-se-a
mediante os dispositivos regulamentados na legislagdo sanitdria vigente.

DISPOSICOES GERAIS

Art. 22 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data de publicacdo deste regulamento, para as
empresas responsaveis pela producdo, distribuicdo e comercializagdo, drgaos de comunicagdo e agéncias de publicidade se
adequarem as novas disposicoes objeto desta republicacdo, abaixo citadas: *

artigo 79;

artigo 79, I;

artigo 79, 1I;

artigo 79, III;

artigo 79, 1v;

artigo 10, III;

artigo 10, V;

artigo 10, VIII;

artigo 10, IX;

artigo 12, b;

artigo 12, § 29, d;

artigo 21, § 19;

artigo 22.

Paragrafo unico: No caso de descumprimento do disposto no caput deste artigo, as matérias terdo a sua veiculacdo
suspensa e qualquer outra referente ao produto, no prazo de 90 dias, sé podera ser veiculada ap6s autorizagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, independentemente de outras sangGes aplicaveis.

Art. 23 E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministério da
Salde e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacdo do medicamento de referéncia.
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Art. 24 No caso de ser submetida a analise por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o titular do produto ou o
representante da empresa deverd manter em seu poder a disposigao da Autoridade Sanitaria, pelo prazo de 05(cinco) anos,
a documentacdo técnica e/ou cientifica que autorize a propaganda, publicidade ou promogdo.

Art. 25 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto neste regulamento, configura infragdo de natureza sanitaria
sujeitando o infrator ao processo, penalidades e sangGes previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977, e em outros
especificos.

§ 1° Quando configurada a infragdo de que trata o "caput" deste artigo, a autoridade sanitaria autuante podera determinar
a empresa responsavel pelo medicamento que publique mensagem retificadora ocupando os mesmos espagos ha midia.

§ 2° Quando configurada a infragdo de que trata o "caput" deste artigo, a autoridade sanitaria autuante podera notificar o
Ministério Publico Federal do local da sede do meio de comunicacdo utilizado.

ANEXO II

LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS OFICIALMENTE RECONHECIDAS

FARMACOPEIA BRASILEIRA

FARMACOPEIA BRITANICA

FARMACOPEIA EUROPEIA

FARMACOPEIA NORDICA

FARMACOPEIA JAPONESA

UNITED STATES PHARMACOPEIA
USP NATIONAL FORMULARY

MARTINDALE, WILLIAN
EXTRA PHARMACOPEIA

DICTIONAIRE VIDAL
EDITIONS DU VIDAL

REMINGTON FARMACIA
EDITORIAL MEDICA PANAMERICANA

REVISTAS INDEXADAS

USP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS
'WASHINGTON - OPAS
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ANEXO II

RESOLUCAO - RDC N° ,DE DE 2007.

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® ,

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no uso da atribuigdo que lhe confere o artigo 11 inciso IV
do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o artigo 8°, IV
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593 de 25 de Agosto de 2000, em reunido realizada em de de
2005,

considerando a Constitui¢do Federal de 1988;

considerando a Lei n.° 6.360 de 23 de setembro de 1976;

considerando o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n° 6360, de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;

considerando a Lei n® 6.368, de 21 de outubro de 1976;

considerando o Decreto n°® 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a Lei n°® 6.368, de 21 de outubro de 1976;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre infragdes sanitarias,

considerando a Lei n® 9.294 de 15 de julho de 1996;

considerando o Decreto n ° 2.018, de 01 de outubro de 1996 que regulamenta a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996;

considerando a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990;

considerando o Decreto n® 2.181, de 20 de margo de 1997;

considerando a Lei n° 8.069, de 13 de julho de de 1990,

considerando a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003,

considerando a RDC n° 26, de 30 de margo de 2007,

considerando a Portaria n.° 3.916, de 30 de outubro de 1998 que define a Politica Nacional de Medicamentos;

considerando a publicagdo do Ministério da Satide e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria intitulada Estudo Comparado —
Regulamentac@o da Propaganda de Medicamentos,

considerando a necessidade de atualizagdo do regulamento técnico sobre propaganda, publicidade, promogdo e informagdo de
medicamentos;

adotou a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio.

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade, informacg@o e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo, promogao ou
comercializagdo de medicamentos de produgdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculag@o,
incluindo as transmitidas no decorrer da programagio normal das emissoras de radio e televisao.

Art. 2° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apos a sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO I
REGULAMENTO
Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade, informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo, promogdo ou

comercializagdo de medicamentos de produgdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculag@o,
incluindo as transmitidas no decorrer da programagdo normal das emissoras de radio e televisdo.
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TITULO I
REQUISITOS GERAIS

Art. 2° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes defini¢des:

DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA/DCB - Denominagio do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

DENOMINACAO COMUM INTERNACIONAL/DCI - Denominagio do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude.

EMPRESA - Pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exer¢a como atividade principal ou subsidiaria a produgio,
manipulagdo, comércio, fornecimento, distribui¢do e divulgagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que sejam
anunciados como medicamento.

MARCA NOMINATIVA - E aquela constituida por uma ou mais palavras no sentido amplo do alfabeto romano, compreendendo,
também, os neologismos e as combinagdes de letras e/ou algarismos romanos e/ou arabicos.

MARCA FIGURATIVA - E aquela constituida por desenho, figura ou qualquer forma estilizada de letra e niimero, isoladamente.

MARCA MISTA - E aquela constituida pela combinagio de elementos nominativos e figurativos ou de elementos nominativos, cuja
grafia se apresente de forma estilizada.

MATERIAL CIENTIFICO — Artigos cientificos publicados e livros técnicos.

MATERIAL DE AJUDA VISUAL - peca publicitaria utilizada exclusivamente pelos propagandistas com o objetivo de apresentar, aos
profissionais prescritores, os medicamentos com informagdes e linguagem uniformizadas pela empresa.

MENSAGEM RETIFICADORA - E aquela elaborada para esclarecer e corrigir erros e equivocos causados pela veiculagio de
propagandas enganosas e/ou abusivas, e/ou que apresentem informagdes incorretas e incompletas sendo, portanto, capazes de induzir,
direta ou indiretamente, o consumidor a erro e a se comportar de forma prejudicial a sua saude e seguranca.

MONOGRAFIA - Material elaborado mediante uma compilag@o de informagdes técnico-cientificas provenientes de estudos publicados,
livros técnicos e informagdes contidas na documentacdo de registro submetida 8 ANVISA, visando munir o profissional de satide com
variadas informagdes sobre determinado medicamento, apresentando resumos com informagdes equilibradas, ou seja, resultados
satisfatorios e ndo satisfatorios, e conclusdes fi¢is a original.

NIVEL DE EVIDENCIA I - Nivel de estudo I: Ensaios clinicos randomizados com desfecho ¢ magnitude de efeito clinicamente
relevantes, correspondentes a hipdtese principal em tese, com adequado poder e minima possibilidade de erro alfa. Meta-analises de
ensaios clinicos de nivel I, comparaveis e com validade interna, com adequado poder final e minima possibilidade de erro alfa.

NIVEL DE EVIDENCIA II - Nivel de estudo II: Ensaio clinico randomizado que ndo preenche os critérios do nivel I. Anélise de
hipoteses secundarias de estudos nivel L.

PATROCINIO - Custeio total ou parcial da produgdo de material, programa de radio ou televisdo, evento, projeto comunitario,
atividade cultural, artistica, esportiva, de pesquisa ou de atualizagdo cientifica, concedido como estratégia de marketing, bem como dos
participantes das atividades citadas.

PECA PUBLICITARIA - Cada um dos elementos produzidos para uma campanha publicitéria ou de promogio de vendas, com
fungdes e caracteristicas proprias que seguem a especificidade e linguagens de cada veiculo. Exemplos: anuncio, encarte, filmete, spot,
Jingle, cartaz, cartazete, painel, letreiro, display, folder, banner, mobile, outdoor, busdoor, brinde, visual aid, etc.

PESSOA FiSICA — aquela que, de forma direta ou indireta seja responsavel por atividades relacionadas a produgdo, manipulagio,
comércio, fornecimento, distribuigdo e divulgagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e outros produtos que sejam anunciados
como medicamento.

PREPARACAO MAGISTRAL - E aquela preparada na farmacia, de forma individualizada, para ser dispensada atendendo a uma
prescri¢do de um profissional habilitado, respeitada a legislagdo vigente, que estabelece sua composigdo, forma farmacéutica, posologia

e modo de usar.

PREPARACAO OFICINAL - E aquela preparada na farmécia, cuja formula esteja inscrita nas farmacopéias, compéndios ou
formularios reconhecidos pelo Ministério da Saude.
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PROGRAMAS DE FIDELIZACAO - Sio aqueles realizados por farmacias e drogarias, as quais, na inten¢do de fidelizar o
consumidor, possibilitam aos clientes, em troca da compra de produtos, a participagdo em sorteios, ganho de prémios ou descontos na
compra de produtos, entre outros beneficios.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE - Conjunto de técnicas e atividades de informagdo e persuasdo com objetivo de divulgar
conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou prestigiado determinada marca ou produto, colocados a disposi¢do no mercado, visando
exercer influéncia sobre o publico por meio de agdes que objetivem promover e /ou induzir a prescri¢do, dispensagdo, aquisi¢do e
utilizagao de medicamento.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ABUSIVA - E aquela que incita a discriminagio de qualquer natureza, a violéncia, explora o medo
ou superstigdes, se aproveita de deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga, desrespeita valores ambientais, ou que seja capaz de
induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua satide ou seguranga.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE ENGANOSA - E qualquer modalidade de informagio ou comunicagio de cardter publicitario,
inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omissdo de dado essencial do produto, que seja capaz de induzir
em erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, prego e quaisquer outros
dados sobre produtos e servigos.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INDIRETA — E aquela que sem mencionar o nome dos produtos, utiliza marcas e /ou simbolos
e/ou designagdes e/ou indicagdes capaz de identifica-los, e /ou cita a existéncia de algum tipo de tratamento para uma condi¢ido
especifica de saude.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE INSTITUCIONAL - E aquela que exalta a qualidade da empresa, sem exaltar caracteristicas dos
medicamentos, insumos ou substancias ativas.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA - conjunto padronizado de elementos descritivos que permite a identificagio de documentos
utilizados, possibilitando sua localizagdo e obtengdo direta por um leitor interessado.

SUBSTANCIA ATIVA - Qualquer substincia que apresente atividade farmacologica ou outro efeito direto no diagnéstico, cura, alivio,
tratamento ou prevengdo de doengas, ou afete qualquer fun¢do do organismo humano.

VACINAS - Produtos biologicos que contém uma ou mais substincias antigénicas que, quando inoculados, sdo capazes de induzir
imunidade especifica ativa e proteger contra a doenga causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Art. 3° Qualquer tipo de propaganda ou publicidade de medicamento deve ser realizada de maneira que resulte evidente o carater
promocional da mensagem e deve sujeitar-se as disposi¢des normativas descritas neste regulamento técnico.

Art. 4° Ndo ¢ permitida a propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e indireta.~>

Paragrafo unico - Fica vedado utilizar técnica de veicular imagem e/ou mencionar a substincia ativa ou marca de medicamentos de
forma ndo ostensiva e ndo declaradamente publicitaria, em programas de televisdo ou radio, filme cinematografico, espetaculo teatral e
outros.

Art. 5° As informagdes exigidas neste regulamento, quando exibidas em linguagem escrita, devem ser apresentadas em cores que
contrastem com o fundo do anuncio, estarem dispostas no sentido predominante da leitura da peca publicitaria e devem permitir a sua
imediata visualizagdo, guardando entre si as devidas propor¢des de distincia, indispensaveis a legibilidade e destaque.

Paragrafo unico: No caso de propaganda ou publicidade veiculadas na televisdo, quando as informagdes escritas ndo forem locucionadas,
elas deverao ser exibidas pelo tempo suficiente a leitura.

Art. 6° As informagdes sobre medicamentos devem ser comprovadas cientificamente.

Art. 7° E vedado o anuncio de medicamentos, substancias ativas e insumos, ainda que a pega publicitaria esteja de acordo com este
regulamento, por empresas nao regularizadas perante o 6rgdo sanitario competente, quando assim a legislagdo exigir.

Art. 8° E vedado na propaganda ou publicidade de medicamentos:

I — anunciar medicamentos néo regularizados na ANVISA;

II — estimular e/ou induzir o emprego de dosagens e indicagdes que ndo constem no registro do medicamento na ANVISA.
III — estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos;

IV - sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos;

LERNT]

V — utilizar expressoes tais como: “sem contra-indicagdes”, "inocuo", 'produto natural”, “ndo ha relatos de contra-indicagdes”, exceto
nos casos em que tais expressoes constem do registro/notificagdo do medicamento na ANVISA.
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VI — utilizar expressdes tais como "seguro”, “eficaz” e “qualidade”, em combinacdo ou isoladamente, exceto quando complementadas
por frases que justifiquem a veracidade da informagdo, as quais devem ser extraidas de estudos clinicos, veiculados em publicagdes
cientificas e estar devidamente referenciada;

VII — utilizar expressdes tais como: “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “6tima”, “perfeita”, “total” relacionadas a eficacia, pureza e
seguranga do medicamento;

VIII - incluir mensagens, verbais e (ou) ndo verbais, que mascarem as indicagdes reais dos medicamentos registrados na ANVISA;
IX — afirmar ou sugerir que o medicamento ¢ um alimento, cosmético, produto de consumo ou outro tipo de terapia;

X — sugerir que o medicamento possa ser utilizado por qualquer pessoa, em qualquer faixa etaria, por intermédio de imagens ou
expressoes tais como “o medicamento para toda a familia”, “para todo tipo de mulher...”, “ideal para todas as criangas...”, salvo nos
casos que conste explicitamente das propriedades aprovadas no registro na ANVISA;

XI - sugerir ou estimular diagnosticos ao publico em geral, induzindo o consumidor a procurar necessariamente um médico ou a utilizar
um tratamento correspondente, sendo admitido apenas que sejam utilizadas frases ou imagens que definam a indicagdo do medicamento
para sintomas isolados conforme registro do medicamento na Anvisa;

XII — incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento, ficando permitida a utilizagdo de figuras anatomicas, a fim de orientar o
profissional de satide ou o paciente sobre a correta utilizagdo do produto.

XIII - anunciar um medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos da data de inicio de sua comercializagdo;

XIV - usar expressdes ou imagens com forte apelo emocional e/ou que possam causar medo ou angustia, e/ou sugerir ao publico em
geral que a saude de uma pessoa podera ser afetada por ndo usar o medicamento;

XV — publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Recomendado por especialista", "o mais freqiientemente recomendado" ou
"Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria", pelo "Ministério da Saude", ou mensagem similar referente a drgdo congénere
Estadual, Municipal e Distrito Federal, exceto nos casos especificamente determinados pela ANVISA;

XVI — Incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicdes governamentais, entidades filantropicas, fundacdes,
associagdes e/ ou sociedades médicas, organizagdes ndo governamentais, associagdes que representem os interesses dos consumidores ou
dos profissionais de satide e/ou selos de certificagdo de qualidade.

XVII — utilizar expressdes que indiquem o tempo de comercializagéo, tais como “10 anos no mercado”, “comercializado ha mais de 20
anos...”, exceto se as informagdes estiverem comprovadas pelo processo de registro do medicamento na ANVISA.

XVIII - fazer mengdo a quantidade de paises onde o medicamento ¢ comercializado e/ou fabricado, exceto se os paises forem
identificados na pega publicitaria.

IX - sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas agradaveis tais como: "saboroso", "gostoso", "delicioso" ou
expressoes equivalentes; bem como a inclusdo de imagens ou figuras que remetam a indicacdo do sabor do medicamento, sendo
permitida informagdes tais como “sabor laranja”.

LLINT3 CLINT3 LAY

X — empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de medicamentos, tais como “tenha”, “tome”, “use”, “experimente”.

XXI — fazer propaganda ou publicidade de medicamentos e (ou) empresas em qualquer parte do bloco de receituarios médicos.

” ”

XXII — criar expectativa de venda utilizando expressdes tais como “o melhor para o seu caixa”, “o melhor para seus lucros”, “o primeiro
do mercado”.

Art. 9° As informagdes veiculadas pelo Servigo de Atendimento ao Consumidor devem respeitar, no que couber, as normas do presente
regulamento e demais normas aplicaveis.

Paragrafo tinico - As referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de medicamentos devem estar disponiveis no
servigo de atendimento ao consumidor e aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Art. 10 Os programas de fidelizacao realizados em farmacias e drogarias, dirigidos ao consumidor, ndo podem ter medicamentos como
objeto de pontuacao, troca, sorteios ou prémios.

Paragrafo unico - Todo o material publicitario de divulgacdo e o regulamento dos programas de fidelizagdo devem informar sobre a
restrigdo prevista no caput deste artigo.
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Art. 11 - Quando as farmacias e drogarias utilizarem frases para informar redugdo de precos para grupos de medicamentos, tais como
“desconto para anticoncepcionais”, “genéricos com 30% de desconto”, ndo podem ser utilizados outros argumentos de cunho
publicitario que possibilitem a indugdo ao uso indiscriminado desses grupos de medicamentos.

Paragrafo unico - As farmacias e drogarias devem também ter disponivel, em local visivel ao publico, lista dos medicamentos com o
preco reduzido conforme artigos 30 e 40.

Art. 12 Quando informado um valor porcentual do desconto e/ou o prego promocional, o preco integral do medicamento também deve
ser informado.

Art. 13 Somente é permitida a comparagdo de pregos, dirigida aos consumidores, entre medicamentos que sejam intercambiaveis nos
termos da Lei 9.787/99.

§1° - Somente aos profissionais prescritores pode ser comparado preco, com base em informagdes mercadologicas, entre medicamentos
que ndo sejam intercambiaveis, desde que tenham o mesmo principio ativo.

§ 2° - A comparagdo deve ser feita entre os custos de tratamento ou, no caso de medicamentos de uso continuo, entre as doses diarias
definidas.

Art. 14 E permitido oferecer aos prescritores e dispensadores a relacdo de medicamentos genéricos em lista que contemple o nimero de
registro na Anvisa, o nome detentor do registro, a apresentacdo, incluindo a concentragéo, a forma farmacéutica e a quantidade, o nome
do medicamento de referéncia e o respectivo detentor do registro, ficando dispensadas as informagdes dos artigos 21 a 24 e 31.

Paragrafo unico - Fica proibido no material de divulgagdo das informagdes mencionadas no caput deste artigo a utilizacdo de
designagdes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogan, marcas figurativas ou mistas e quaisquer argumentos de cunho publicitario
em relagdo aos medicamentos.

Art. 15 E permitido somente as distribuidoras de medicamentos, farmécias e drogarias receberem catalogo de produtos contendo as
seguintes informagdes: nome comercial dos medicamentos, incluindo aqueles sujeitos a reten¢do de receita, a substancia ativa de acordo
com a DCB/DCI, a apresentagdo, incluindo a concentragdo, forma farmacéutica e quantidade, nimero de registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e o respectivo prego, ficando dispensadas as informagdes dos artigos 21 a 24 e 31.

Paragrafo tinico - E vedado no material citado no caput deste artigo a utilizagdo de designagdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos,
marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagéo aos medicamentos.

Art. 16 E permitida a propaganda ou publicidade institucional aos profissionais de saide bem como ao piiblico em geral.

Art. 17 A propaganda ou publicidade de medicamentos nio pode utilizar designacdes, simbolos, figuras ou outras representagdes
graficas, ou quaisquer indicagdes que possam tornar a informacdo falsa, incorreta, insuficiente, que possibilitem interpretagdo falsa,
equivoco, erro e/ou confusdo em relagdo a verdadeira natureza, composi¢do, procedéncia, qualidade, forma de uso, finalidade e/ou
caracteristicas do produto.

Art. 18 As comparagdes realizadas de forma direta ou indireta entre quaisquer medicamentos, isentos de prescri¢do ou nio, devem estar
baseadas em informacgdes comprovadas por estudos clinicos comparativos conclusivos veiculados em publicagdes cientificas, e
especificar referéncia bibliografica completa.

Art. 19 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a Lei 9.787/99 e suas regulamentacdes, a propaganda ou publicidade
deve incluir a frase: "Medicamento Genérico - Lei 9.787/99”.

Art. 20 E vedado divulgar como genérico, os medicamentos manipulados ou industrializados que nio sejam genéricos nos termos da Lei
9.787/99.

Art. 21 Na propaganda ou publicidade de medicamentos inovadores, durante os primeiros cinco anos de comercializagdo, deve ser
veiculada a seguinte mensagem: “Por se tratar de um medicamento novo, efeitos indesejdveis e ndo conhecidos podem ocorrer, informe
o0 médico ou farmacéutico”.

Art. 22 A propaganda ou publicidade de medicamentos que tenham efeitos prejudiciais para o estado de vigilia, conforme a bula do
medicamento registrada na Anvisa, deve apresentar a adverténcia: "Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas”.

TITULO 1T

REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS ISENTOS DE
PRESCRICAO

Art. 23 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrigdo médica deve cumprir os requisitos gerais, sem prejuizo do
que particularmente se estabeleca para determinados tipos de medicamentos, sendo exigido constar em portugués, de forma ostensiva,
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clara, precisa e, quando direcionada para o publico em geral, os termos técnicos deverdo ser escritos de maneira que facilite a
compreensdo do publico, as seguintes informagdes compativeis com as aprovadas na ANVISA a:
I - nome comercial do medicamento, quando houver;

II - nome da substancia ativa de acordo com a DCB e na sua falta a DCI, ou nomenclatura botanica, que devera ter no minimo 50% do
tamanho do nome comercial;

III - nimero de registro na ANVISA, contemplando no minimo nove digitos, com excegdo das pecas publicitarias veiculadas em radio.

IV — no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a seguinte frase: “MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
RDC ANVISA N°........ /2006. AFE n°%......ccooverenrnnen. ”, com excecdo das pegas publicitarias veiculadas em radio.

V - as indicagdes;
VI - data de impressao das pegas publicitarias impressas.
VII - a adverténcia: "SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO", que deve observar o artigo 5°.

a) Os requisitos dos incisos “II”, “V”, “VI” e “VII”, aplicam-se as formulagdes oficinais, tendo como embasamento técnico-cientifico a
literatura nacional e internacional oficialmente reconhecida e relacionada no anexo II deste regulamento.

b) A emissora de radio, a partir da venda do espaco promocional, deve ter a disposi¢do do consumidor e da autoridade sanitaria, a
informagdo sobre o niimero de registro ou, no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a Resolu¢do que autoriza a fabricagao,
importagdo e/ou comercializagdo do medicamento.

Art. 24 A propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescricdo médica deve também veicular adverténcia relacionada a
substancia ativa do medicamento conforme tabela do anexo III

§1° No caso de duas ou mais adverténcias para a mesma substancia ativa, elas deverdo ser veiculadas de forma alternada na mesma
campanha publicitaria.

§2° No caso de nao ser contemplada alguma substancia ativa ou associacdo na tabela do anexo III, a propaganda ou publicidade deve
veicular a seguinte adverténcia: “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos genéricos, a substdncia ativa) E UM
MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS E REACOES ADVERSAS. CONSULTE O MEDICO OU ORIENTACAO DE UM
FARMACEUTICO E LEIA SEMPRE A BULA”.

Art. 25 As adverténcias a que se refere o artigo 24 devem ser contextualizadas na pega publicitaria, de maneira que sejam pronunciadas
pelo personagem principal, quando realizadas na televisdo, proferidas pelo mesmo locutor quando realizadas em radio, e, quando

impressas, devem causar o0 mesmo impacto visual que as demais informagdes presentes na peca publicitaria, se apresentando com no
minimo 35% da letra de maior fonte utilizada.

I - A locugdo das adverténcias de que trata o caput desse artigo deve ser cadenciada, pausada e perfeitamente audivel.

II - Se a propaganda ou publicidade de televisdo ndo apresentar personagem principal, as adverténcias devem observar os seguintes
requisitos:

a) apds o término da mensagem publicitaria, a adverténcia serd exibida em cartela tnica, com fundo azul em letras brancas, de forma a
permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo imdvel no video;

b) a locugdo deve ser diferenciada, cadenciada, pausada e perfeitamente audivel.

c) a cartela obedecera ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrio de 36,5cmx27cm (trinta e seis e meio centimetros por vinte e
sete centimetros);

d) as letras apostas na cartela serdo de familia tipografica Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold, corpo 38, caixa alta;

III - Na internet, a adverténcia deve ser exibida permanentemente e de forma visivel, sendo inserida em retangulo de fundo branco,
emoldurada por filete interno, em letras de cor preta, padrao Humanist 777 Bold ou Frutiger 55 Bold, caixa alta, respeitando a proporgado
de dois décimos do total do espago da propaganda.

Art. 26 Fica proibida a veicula¢@o na televisdo de propaganda ou publicidade de medicamentos nos intervalos dos programas destinados
a criancas ou adolescentes, conforme classificacdo do Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente, bem como em revistas de conteudo

dedicado a este publico.

Art. 27 Na propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescrig¢ao ¢ vedado:
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1 — usar expressoes tais como "Demonstrado em ensaios clinicos", “comprovado cientificamente”;

II - sugerir que o medicamento ¢ a Unica alternativa de tratamento, fazendo crer que sdo supérfluos os habitos de vida saudaveis e/ou a
consulta a0 médico.

III - apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga em medicina ou farmacia, cujas caracteristicas sejam facilmente reconhecidas
pelo publico em razdo de sua celebridade, afirmando ou sugerindo que utiliza o medicamento ou recomendando o seu uso;

IV - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento a excessos etilicos ou gastrondmicos.

V - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual ou a
beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades aprovadas pela ANVISA;

VI - apresentar de forma abusiva, enganosa ou assustadora representagdes visuais das alteragdes do corpo humano causadas por doengas
ou lesdes;

VII — a utilizagdo de quaisquer tipos de jogos ou brinquedos para veicular propaganda de medicamentos;

VIII — incluir mensagens, simbolos e imagens de qualquer natureza dirigidas a criangas ou adolescentes, conforme classificagdo do
Estatuto da Crianga e do Adolescente.

Art. 28 — No caso especifico de ser apresentado nome e (ou) imagem de profissional de saide como respaldo das propriedades
anunciadas do medicamento, ¢ obrigatorio constar, de maneira clara, na mensagem publicitaria, o nome do profissional interveniente e
seu numero de inscri¢@o no respectivo Conselho ou outro 6rgéo de registro profissional.

Art. 29 Os brindes que veiculem nomes comerciais, ou, no caso dos genéricos, a substancia ativa juntamente com o nome do detentor do
registro, podem ser distribuidos ao publico em geral, e devem observar os requisitos deste regulamento.

I - Desde que ndo utilizadas designagdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario
em relagdo aos medicamentos, os brindes podem trazer somente o nome comercial do medicamento, quando houver, com sua respectiva
substancia ativa, e/ou o nome do detentor do registro, e/ou a marca figurativa ou mista do produto presente na embalagem aprovada pela
ANVISA, ficando dispensadas as informagdes dos artigos 23 e 24 deste regulamento.

Il — Os brindes devem apresentar a mensagem “(nome do medicamento ou da substdncia ativa, no caso dos medicamentos genéricos) E
UM MEDICAMENTO SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO OU FARMACEUTICO E LEIA SEMPRE A BULA.”

Art. 30 A informacgdo sobre os pregos dos medicamentos de venda isenta de prescri¢do, quando destinados ao publico em geral, deve ser
feita por meio de listas nas quais deve constar somente o nome comercial do produto, a substincia ativa segundo a DCB/DCIL a
apresentagdo, incluindo a concentragdo, forma farmacéutica e a quantidade, o niimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, o nome do detentor de registro e o pre¢o dos medicamentos listados.

§1° - Ficam permitidas outras formas de comunicago, que nao sejam as listas, desde que incluam as demais informagdes exigidas por
este regulamento.

§2° - No caso dos medicamentos constituidos por complexos vitaminicos e (ou) minerais e (ou) de aminoacidos, a mengdo da
concentragdo, bem como da relagdo de substincias ativas pode ser substituida pelas expressdes “polivitaminico”, “poliminerais”,
“poliaminoacidos”, respectivamente.

TITULO 111

REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS DE VENDA SOB
PRESCRICAO.

Art. 31 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigdo deve cumprir os requisitos gerais, sem prejuizo do que
particularmente se estabelega para determinados tipos de medicamentos, ¢ fica restritas aos meios de comunicacdo destinados
exclusivamente aos profissionais de satde habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir, em portugués, de forma
ostensiva, clara, precisa, as informagdes essenciais compativeis com as registradas na ANVISA, referentes a:

I - nome comercial do medicamento, quando houver;

II - nome da substancia ativa de acordo com a DCB e na sua falta a DCI, ou nomenclatura botanica, que devera ter no minimo 50% do
tamanho do nome comercial;

III - nimero de registro na ANVISA, contemplando no minimo os nove digitos;
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IV - as indicagdes;

V - contra-indicagdes;

VI - cuidados e adverténcias (contemplando as reagdes adversas e interagdes com medicamentos, alimentos e alcool);
VII - posologia;

VIII - classificagdo do medicamento em relagdo a prescri¢éo e dispensagao;

IX - data de impressdo das pegas publicitarias impressas.

Paragrafo unico: As informacdes exigidas por este artigo devem se apresentar com fonte de no minimo 3 milimetros.

Art.32 A propaganda ou publicidade de medicamentos de uso restrito em hospitais deve complementar a classifica¢do quanto a
prescricio e dispensagdo “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA” com a expressdo “USO RESTRITO EM HOSPITAIS”.

Artigo 33 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo, quando forem destacados os beneficios do
medicamento no texto da pega publicitaria, devem ser destacadas pelo menos uma contra-indicagdo e uma interagdo medicamentosa mais
freqiientes dentre aquelas exigidas no artigo 31, incisos, V e VI, causando também impacto visual ao leitor, obedecendo a
proporcionalidade de 20 % da fonte utilizada de maior tamanho.

Paragrafo unico - O destaque a que se refere o paragrafo anterior ndo exclui a obrigatoriedade de serem incluidas na peca publicitaria
todas as informagdes exigidas pelo artigo 31, que devem se apresentar com fonte de no minimo 3 milimetros.

Art. 34 E vedada a veiculagdo de propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo na internet, exceto quando
acessiveis exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos por meio de sistema de cadastramento
eletronico, devendo ser apresentado um termo de responsabilidade informando sobre a restri¢ao legal do acesso.

Paragrafo unico — As bulas dos medicamentos de venda sob prescri¢do médica veiculadas na internet, sem acesso restrito, devem ser
atualizadas, reproduzir fielmente as aprovadas pela Anvisa e ndo podem apresentar designagdes, simbolos, figuras, desenhos, imagens,
slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.

Art. 35 Quaisquer afirmacgdes, citagdes, tabelas ou ilustragdes relacionadas a informagdes cientificas devem ser extraidas de estudos
clinicos, veiculados em publicagdes cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia I ou II.

§1° As afirmagdes, citagdes, tabelas ou outras ilustragdes a que se refere o caput do artigo devem ser fielmente reproduzidas e especificar
a referéncia bibliografica completa.

LIS

§2° Nao serdo consideradas referéncias bibliograficas completas informagdes tais como “dados de arquivo”, “referéncias bibliograficas

2

a disposi¢do da classe médica”, “trabalho apresentado em congresso”.

Art. 36 E permitida a criagio de graficos, tabelas e ilustragdes de mecanismos de agiio para transmitir as informagdes que nio estejam
contempladas desta forma nos estudos cientificos, desde que elas expressem com rigor a veracidade das informagdes e especifiquem
referéncia bibliografica completa.

Paragrafo Gnico — Os graficos, tabelas e ilustragdes de mecanismos de acdo de que trata o caput deste artigo devem ser verdadeiros,
exatos, completos, ndo tendenciosos, bem como ndo podem ser apresentados de forma que possibilite erro ou confusdo quanto as
caracteristicas do medicamento através do impacto visual.

Art. 37 Na propaganda ou publicidade dirigida aos profissionais habilitados a dispensar e prescrever medicamentos, as informagoes
referentes ao pre¢o maximo ao consumidor devem mencionar a respectiva fonte, bem como informar apresentagdo, incluindo
concentragdo, forma farmacéutica e quantidade do medicamento.

Art. 38 A propaganda ou publicidade de vacinas ndo pode apresentar comparagado de pregos, mesmo que elas tenham a mesma indicagéo

Art. 39 A propaganda ou publicidade de medicamentos sob controle especial, sujeitos a venda sob prescri¢ao médica com notificagao de
receita ou retengdo de receita, além de observar as disposi¢des deste regulamento técnico, somente pode ser efetuada em revistas de
conteudo exclusivamente técnico, referentes a patologias ¢ medicamentos, dirigidas direta e unicamente a profissionais de satde
habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.

§1° - A revista de que trata o caput desse artigo devera trazer um artigo cientifico referente a substancia ativa do medicamento a ser
divulgado, preferencialmente que tenha sido citado como referéncia bibliografica na publicidade ou propaganda.
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§2° Ficam excluidas das revistas mencionadas no caput deste artigo, aquelas que possuam matérias de cunho socio-cultural e outras que
ndo sejam técnico-cientificas.

§3° E permitida a veiculagio de propaganda ou publicidade de medicamento sujeito a controle especial, classificado como de venda sob
prescri¢do médica com notificagdo de receita ou retengdo de receita, em copia fiel de artigo técnico-cientifico publicado nas revistas
mencionadas no caput deste artigo, especificando a referencia bibliografica completa, bem como em material de ajuda visual de uso
exclusivo do propagandista e monografias do medicamento.

Art. 40 Os brindes que veiculem nomes comerciais de medicamentos de venda sob prescrigdo médica, inclusive aqueles sujeitos a
controle especial, ou, no caso dos genéricos, a substdncia ativa juntamente com o nome do detentor do registro, devem observar os
seguintes requisitos:

I - Somente podem ser distribuidos aos prescritores ou dispensadores de medicamentos.
II - Os brindes distribuidos em eventos cientificos deverdo apresentar o nome do evento cientifico.
III - Os brindes devem ser destinados exclusivamente as atividades de trabalho dos prescritores ou dispensadores.

IV - Os brindes devem trazer exclusivamente o nome comercial do medicamento, quando houver, com sua respectiva substancia ativa,
e/ou o nome do detentor do registro, podendo ser utilizada a marca figurativa ou mista do produto presente na embalagem aprovada pela
ANVISA, ficando dispensadas as informagdes do artigo 31 deste regulamento.

IV - Fica proibida a utilizagdo de designagdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relagdo aos medicamentos citados nos brindes.

Art. 41 Os pregos dos medicamentos de venda sob prescri¢do, incluindo os sujeitos a controle especial, quando informados para o
publico em geral, deve ser feito por meio de listas, nas quais deve constar o nome comercial do produto, a substincia ativa de acordo
com a DCB/DCI, a apresentagdo, incluindo a concentrag@o, forma farmacéutica e a quantidade, nimero de registro na ANVISA, o nome
do detentor do registro e o prego dos itens listados.

Paragrafo tinico - E vedado nessas listas a utilizagdo de designagdes, simbolos, figuras, desenhos, marcas figurativas e mistas, imagens,
slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.

TITULO IV
REQUISITOS PARA AMOSTRAS GRATIS

Art. 42 A distribuigdo de amostras gratis de medicamentos somente pode ser feita pelas empresas aos profissionais prescritores, em
ambulatorios, hospitais, consultorios médicos e odontologicos.

§ 1° E vedado distribuigio de amostras grétis de vacinas.

§ 2° E vedado distribuicio de amostras grétis de preparagdes magistrais.

Art. 43 As amostras gratis de medicamentos de venda sob prescri¢do médica devem conter 100 % do contetido da apresentacdo original
registrada na ANVISA e comercializada.

Art. 44 As amostras gratis de medicamentos isentos de prescri¢do devem conter no minimo 50% do conteido da apresentacdo original
registrada na ANVISA e comercializada.

Art. 45 As embalagens das amostras gratis devem conter a seguinte expressdo: "AMOSTRA GRATIS", ndo removivel, em destaque,
com os caracteres em tamanho nunca inferior a 70% do tamanho do nome comercial.ou, na sua falta, da substancia ativa, em tonalidades
contrastantes ao padrao daquelas, inseridos no terco médio da embalagem secundéria e ao longo da embalagem primaria

§ 1“ - As amostras gratis de medicamentos de yenda sob prescri¢io médica devem substituir a frase “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA” por “USO SOB PRESCRICAO MEDICA”, a qual deve se apresentar nos mesmos moldes daquela, de acordo com o
regulamento especifico que dispde sobre rotulagem de medicamentos.

§ 2° — As embalagens secundarias das amostras gratis ndo podem veicular designagdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario, exceto quando aprovado pela ANVISA, para constar na embalagem original.

§ 3° - Os dizeres de rotulagem e o /ayout das amostras gratis ndo contemplados neste artigo, bem como as bulas, etiquetas, prospectos
devem se apresentar idénticos aos aprovados para constar na embalagem original.
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§4° - O numero de registro constante na amostra gratis deve conter os 13 (treze) digitos correspondente a embalagem original registrada
e comercializada da qual se fez a amostra.

TITULO V
REQUISITOS PARA MATERIAL INFORMATIVO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

Art. 46 - Fica proibida a propaganda ou publicidade de preparagdes magistrais ou substancias ativas utilizadas na manipulagdo de
formulas magistrais.

Art. 47 - E facultado as farmacias o direito de fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados a prescrever medicamentos,
material informativo que contenha os nomes das substancias ativas utilizadas na manipulacdo de formulas magistrais e as respectivas

indicagdes terapéuticas contidas na literatura especializada e publicac¢des cientificas, devidamente referenciadas.

§ 1° As substancias ativas devem ser informadas segundo a sua Denominagdo Comum Brasileira, na sua falta a Denominagdo Comum
Internacional, ou a nomenclatura botanica.

§ 2° Quando ndo houver denominag@o correspondente na DCB e DCI, a substancia ativa deve ser divulgada conforme descrito na
literatura oficialmente reconhecida.

§ 3° Fica proibida no material informativo a que se refere o caput do artigo, a utilizagdo de nome comercial e/ou prego.

Art. 48 Os fornecedores de matéria prima podem entregar material informativo as farmacias com os nomes das substincias ativas
utilizadas na manipulag@o de formulas magistrais.

Art. 49 - No material informativo a que se refere os artigos 46 ¢ 47 ¢ vedada a inclusdo de designacgdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo a substancia ativa.

Art. 50 E facultado as farmacias a propaganda ou publicidade institucional.

Art. 51 E vedado fazer propaganda ou publicidade de empresas em blocos de receitudrios médicos.

TiTULO VI
REQUISITOS PARA A VISITA DE PROPAGANDISTAS
Art. 52 Quando as informagdes técnicas sobre os medicamentos industrializados e manipulados forem levadas aos profissionais
prescritores ou dispensadores por intermédio de propagandistas das empresas, elas deverdo ser transmitidas com intuito de promover a

prescrigdo e dispensacdo do medicamento de forma adequada e condizente com a Politica Nacional de Medicamentos.

Paragrafo unico — Nas suas ac¢des de propaganda ou publicidade, os propagandistas devem limitar-se as informagdes cientificas e
caracteristicas do medicamento registradas na ANVISA.

Art. 53 As empresas devem prover os propagandistas de informagdes adequadas e de conhecimento suficiente e atualizado para
proporcionar orientagdes precisas e completas sobre os produtos e substincias ativas.

Art. 54 A visita do propagandista ndo pode interferir na assisténcia farmacéutica nem na atengdo aos pacientes, bem como nio pode ser
realizada na presenga de pacientes e seus respectivos acompanhantes, ficando a critério das institui¢cdes de satide a regulamentagio das

visitas dos propagandistas.

Art. 55 O material publicitario de ajuda visual é considerado propaganda ou publicidade de medicamentos, devendo observar os
requisitos deste regulamento.

Art. 56 E proibido outorgar, oferecer ou prometer, prémios, vantagens pecuniarias ou em espécie, vinculados a prescri¢ao, dispensagao
ou venda de medicamentos aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles que
exercam atividade de venda direta ao consumidor.

TITULO VII

REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE EM EVENTOS CIENTIFICOS

Art. 57 Os objetivos cientificos devem constituir o foco principal na organizagdo dos congressos, simpdsios e atividades similares, e as
atividades de propaganda ou publicidade devem ser compativeis com tais objetivos.
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Art. 58 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo médica, inclusive daqueles sujeitos a controle especial,
quando disponivel nos eventos cientificos, além de observar os requisitos previstos neste regulamento, deve ficar restrita exclusivamente
aos profissionais de satide habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos.

§ 1° - Aos profissionais de saude ndo habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos e aos estudantes da area de satide € permitida a
distribui¢ao de material cientifico contendo o nome comercial, a substancia ativa e o nome da empresa.

§ 2° - Fica proibido no material cientifico mencionado no paragrafo anterior a utilizagdo de designagdes, simbolos, imagem, figuras,
desenhos, slogans, marcas figurativas e mistas, e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.

Art. 59 E vedada a distribui¢io de material de propaganda ou publicidade de medicamentos aos participantes dos eventos que ndo
estiverem com a identificac@o de sua categoria profissional claramente visivel nos crachas.

Art. 60 A identificacdo dos espagos na area de exposigdo e no interior dos auditorios e similares, bem como o material de uso dos
participantes, tais como convites, pastas, canetas, corddo do cracha e blocos podem apresentar o nome comercial do medicamento,
quando for o caso, juntamente com a respectivo substancia ativa e/ou o nome da empresa, podendo ser utilizada a marca figurativa ou
mista do produto presente na embalagem aprovada pela ANVISA.

Paragrafo tinico — Fica proibido no material a que se refere o caput deste artigo a utilizacdo de designagdes, simbolos, figuras, imagens
desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.

Art. 61 O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos, simposios, congressos, reunides, conferéncias e assemelhados,
publicos ou privados, seja ele parcial ou total, deve ser exposto com clareza no ato da inscri¢do dos participantes e nos anais, quando
estes existirem.

§1° Qualquer apoio ou patrocinio aos profissionais de saude, total ou parcial, para participar de eventos cientificos, nacionais ou
internacionais, ndo deve estar condicionado a prescri¢ao, dispensagdo e/ou propaganda ou publicidade de algum tipo de medicamento.

Art. 62 Os palestrantes de qualquer sessdo cientifica que estabelecam relagdes com laboratérios farmacéuticos, tais como ser acionista,
funcionario, membro de conselho consultivo, consultor temporario, palestrante eventual, condutor de ensaio clinico ou pesquisa basica,
receptor de qualquer tipo de apoio financeiro, ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial devem informar potencial
conflito de interesses aos organizadores dos congressos, na programagdo oficial do evento, ao inicio da sua palestra, bem como, nos
anais, quando estes existirem.

Art. 63 Os organizadores de eventos cientificos que permitam a propaganda ou publicidade de medicamentos devem informar a
ANVISA, com antecedéncia de trés meses, a realizacdo de quaisquer eventos cientificos regionais, nacionais e internacionais,
contemplando local e data de realizagdo, bem como as categorias de profissionais participantes.
Art. 64 Os sorteios ndo podem estar vinculados a prescri¢do, dispensagdo, venda, propaganda ou publicidade de qualquer medicamento.
Art. 65 Os brindes distribuidos durante o evento cientifico devem obedecer as disposigdes dos artigos 29 e 39 deste regulamento.
Art. 66 Somente quando se tratar de eventos organizados por sociedades cientificas internacionais, fica permitida a inclusdo do nome
comercial, substancia ativa e/ou nome do fabricante no material que veicular informagdo cientifica a respeito de medicamentos nao
registrados no Brasil, devendo ser observado os seguintes requisitos:
I — Constar a adverténcia “ESTE MEDICAMENTO NAO ESTA REGISTRADO NO BRASIL”.
II - Nao poderdo constar quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos medicamentos.
TITULO VIII
REQUISITOS PARA CAMPANHAS SOCIAIS
Art. 67 A divulgacdo da campanha social deve ter como unico objetivo informar agdes de responsabilidade social das empresas, nao
podendo haver men¢do a nomes de medicamentos nem publicidade destes produtos, da mesma forma que nenhuma propaganda ou
publicidade de medicamentos podem se referir as a¢cdes de campanhas sociais da empresa.
TiTULO X
DISPOSICOES GERAIS
Art. 68 Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de publicagdo deste regulamento, para as empresas e
pessoas fisicas responsaveis pela propaganda, publicidade, informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo, promogdo ou

comercializagdo de medicamentos se adequarem as novas disposi¢des deste regulamento.

Paragrafo inico. Excetuam-se do prazo disposto no caput as amostras gratis, cujas embalagens deverdo se adequar no prazo de 360
(trezentos e sessenta) dias, a contar da data de publicagdo deste regulamento.
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Art. 69 Considera-se infrator, para efeitos deste regulamento técnico, toda e qualquer pessoa fisica ou juridica que, de forma direta ou
indireta, seja responsavel pela divulgagdo e/ou elaboracdo da peca publicitaria ou pelo respectivo veiculo de comunicag@o.

Art. 70 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto neste regulamento técnico configura infragdo de natureza sanitaria sujeitando o
infrator ao processo, penalidades e sangdes previstas na Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, Lei 9.294/96, e em outros especificos, sem
prejuizo de outras san¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Paragrafo tinico. Quando verificada a irregularidade de que trata o caput deste artigo, a entidade sanitaria competente pode, a qualquer
momento, notificar o Ministério Publico do Estado onde se localiza o titular do registro, ¢ na impossibilidade da identifica-lo, o
Ministério Publico do Estado onde se encontra a sede do meio de comunicagao utilizado para veiculagdo da propaganda ou publicidade.

Art. 71 A Céamara de Regulagdo de Medicamentos regulamentara, no prazo de sessenta dias, a contar da data de publicacdo deste
regulamento, a concess@o de reducdo no preco de medicamento, bem como a sua aquisicdo de forma gratuita condicionada ao envio de
cupons, cartdes ou qualquer material, ou por outros meios, ¢/ou fornecimento de quaisquer dados que permitam identificar o paciente, o
profissional prescritor, a instituicdo a qual o profissional esta vinculado, ou o local da prescrigao.

Art. 72 A autoridade sanitaria autuante pode aplicar aos responsaveis pela divulgagdo publicitaria irregular de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria condenados em processo administrativo regularmente instaurado pela autoridade sanitaria, a san¢do administrativa de
imposi¢do de mensagem retificadora, quando necessaria para compensar os riscos aos quais a saiide publica esteve exposta com a
veiculagdo do anuncio irregular.

§1° - Apos a publicagdo da decisdo condenatoria que aplicou a sangdo, o responsavel sera notificado para apresentar, no prazo de 10 dias
contados do recebimento da notificagdo, prorrogavel, uma unica vez, por igual periodo, o plano de midia da propaganda ou publicidade
veiculada de forma irregular e uma proposta de mensagem retificadora com o respectivo plano de midia provisorio.

§ 2° - A mensagem retificadora deve contemplar:

I - declaragdo de que a empresa ou pessoa fisica foi condenada em processo administrativo sanitario instaurado pela ANVISA e/ou
autoridade sanitaria local a divulgar mensagem de retificag@o e esclarecimento para compensar propaganda ou publicidade de produto
sujeito a vigilancia sanitaria veiculada em desconformidade com a legisla¢do sanitaria federal;

II - listar as irregularidades identificadas na propaganda e analisadas no processo administrativo sanitario, esclarecendo os erros,
equivocos e enganos causados e prestando as informagdes corretas e completas sobre o produto divulgado;

I — informar as contra-indicag¢des, cuidados, adverténcias, reagoes adversas e interagdes medicamentosas do medicamento,

IV — informar acerca dos riscos inerentes as praticas danosas de automedicago, necessidade do seu uso racional, ressaltando que o
consumo de medicamentos sem o acompanhamento de um profissional de satde habilitado, pode agravar o diagndstico e reagdes
adversas, sendo, inclusive, fatal em alguns casos.

§3° - O plano de midia provisorio podera ser modificado e/ou adaptado, assim como podera ser imposto requisitos outros que levardo em
consideracao o tipo de produto divulgado, o risco sanitario e o publico atingido.

Art. 73 — A veiculagdo da mensagem retificadora deve obserar os seguintes requisitos:

I - Na televisdo, a mensagem retificadora deve ser veiculada em texto escrito sobre fundo verde, sem imagens, com letras brancas,
padrio Humanist 777 ou Frutiger 55, subindo em rol de caracteres, com locugdo em “off”, cadenciada, sem fundo musical e
perfeitamente audivel.

II - Em radio, a mensagem retificadora deve ser lida sem fundo musical e com locug@o cadenciada e perfeitamente audivel.

III - Nos jornais, revistas, midia exterior ¢ congéneres, a mensagem retificadora deve ser publicada em fundo branco, emoldurado por
filete interno e com letras de cor preta, padrdo Humanist 777 ou Frutiger 55.

IV - Na Internet, a mensagem retificadora deve ser inserida em fundo branco, emoldurado por filete interno, com letras de cor preta,
padrao Humanist 777 ou Frutiger

V - Caso o espago publicitario seja suficiente, a mensagem deve ser veiculada em cartela tinica, com as letras em tamanho legivel. Caso
ndo seja suficiente, a mensagem deve ser exibida sequencialmente e de forma perfeitamente legivel.

VI - O responsavel pode ser notificado para apresentar, no prazo de dez dias contados do recebimento da notificagdo prorrogavel, uma
unica vez, por igual periodo, modificagdes na mensagem retificadora e no plano de midia apresentados para adequa-los aos requisitos
impostos de acordo com as normas estabelecidas nesta Resolug@o.
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Art. 74 - Cumpridos todos os requisitos, o responsavel sera notificado para, no prazo improrrogavel de vinte dias contados do
recebimento da notificacdo, proceder a divulgagdo da mensagem retificadora nos meios de comunicag@o, devendo, em seguida,
comprovar a execu¢do completa do plano de midia da seguinte forma:

I - em relagdo as mensagens retificadoras veiculadas na televisdo e em radio, deve ser juntada aos autos a nota fiscal discriminada
comprovando que a mensagem foi divulgada nos veiculos, horarios e freqiiéncias previstos no plano de midia, bem como a gravagio da
mensagem veiculada;

II - em relacdo as mensagens retificadoras veiculadas nos jornais e revistas, deve ser juntado aos autos um exemplar de cada publicagdo
na qual a mensagem foi divulgada;

III — em relacdo as mensagens retificadoras veiculadas na midia exterior e congéneres, devem ser juntadas aos autos, além da nota fiscal
discriminada comprovando que a mensagem foi divulgada conforme previsto no plano de midia, fotos com os respectivos negativos da
mensagem inserida nos respectivos meios;

IV - em relagdo as mensagens retificadoras veiculadas na Internet, deve ser juntado aos autos documento comprovando que a mensagem
foi divulgada nos sitios eletronicos especificados no plano de midia, bem como a impressao da pagina contendo a data.

§1° - Apos a divulgacdo da mensagem retificadora, seguida da comprovacdo da execugdo completa do plano de midia, sera expedido um
despacho atestando o regular cumprimento da sangdo, com a conseqiiente extingdo do processo administrativo sanitério.

§2° - No caso de ndo cumprimento da san¢do de mensagem retificadora, o responsavel ficara sujeito as conseqiiéncias e penalidades
previstas na legislagdo sanitaria, tais como imposi¢do de multa diaria por descumprimento de obrigacdo de fazer, suspensdo de venda
e/ou fabricagdo do produto, apreensdo do produto, cancelamento do registro, entre outras previstas na Lei 6.437/77 e Lei 9.294/96.

Art. 75 Durante a apurac@o do ilicito, quando se tratar de propaganda, publicidade ou informag@o que representem risco sanitario
iminente a saude publica, pode a entidade sanitaria, como medida cautelar, determinar a suspensao da veiculacdo de material publicitario
ou informativo, que durara o tempo necessario a realizagdo de analises ou outras providéncias requeridas.

Art. 76 As empresas devem informar a todo seu pessoal de comercializagdo e divulgagdo de medicamentos, incluindo as agéncias de
publicidade, sobre este Regulamento Técnico e as responsabilidades no seu cumprimento.

Art. 77 O titular do registro do medicamento deve manter em seu poder a disposi¢do da Autoridade Sanitaria, pelo prazo de 05 (cinco)
anos, o material publicitario dos medicamentos, bem como as documentagdes técnica e cientifica que embasaram as informagdes
veiculadas.

§1° - Os veiculos de comunicagdo e agéncias de publicidade devem manter a disposicdo da Autoridade Sanitaria, pelo prazo de 05
(cinco) anos, a documentagao técnica referente a veiculagdo de propaganda ou publicidade de medicamentos.

§2° - Fica permitido o arquivamento em meio eletronico do material mencionado no caput, desde que garantida sua autenticidade.

Art. 78 Apos o inicio da vigéncia deste regulamento, ficam revogadas a RDC 102/ 2000, RDC 83/2002, a RDC 197/2004, RDC
199/2004 e demais disposigdes em contrario.

ANEXO I1
LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS OFICIALMENTE RECONHECIDAS

FARMACOPEIA BRASILEIRA
FARMACOPEIA ALEMA

FARMACOPEIA BRITANICA

FARMACOPEIA EUROPEIA

FARMACOPEIA NORDICA

FARMACOPEIA JAPONESA

FARMACOPEIA FRANCESA

FARMACOPEIA AMERICANA E SEU FORMULARIO NACIONAL
FARMACOPEIA MEXICANA

USP NATIONAL FORMULARY
MARTINDALE, WILLIAN

EXTRA PHARMACOPEIA

DICTIONAIRE VIDAL

EDITIONS DU VIDAL

REMINGTON FARMACIA

EDITORIAL MEDICA PANAMERICANA

USP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS
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USP PHARMACISTS’ PHARMACOPEIA

FORMULARIO NACIONAL

HOMEOPATHIE - PHARMACOTECHNIE ET MONOGRAPHIES DES MEDICAMENTES COURANTS VOLUME I E I
HOMOEPATHIC PHARMACOPEIA OF INDIA

PHARMACOPEE FRANCAISE E SUPLEMENTOS

THE HOMEOPATHIC PHARMACOPOEIA OF THE UNITED STATES E SUPLEMENTOS

ANEXO III (TABELA)

PRINCIPIO ATIVO

ALERTAS PARA USO EM PROPAGANDA

Acido acetilsalicilico

Nao use em caso de suspeita de dengue ou se vocé tem gastrite ou ulcera do estomago

Ndo use em caso de suspeita de dengue ou catapora ou para febre em criangas cuja causa
ndo tenha sido esclarecida.

Nao use em caso de suspeita de dengue ou se estiver gravida ou amamentando.

Acido ascérbico (vitamina
O

Ndo use X se vocé tem doenga grave dos rins.

Acido salicilico

Uso dermatologico

Nao use se vocé é diabético ou tem disturbio de ma circula¢do sanguinea.

Ndo aplique X sobre pintas ou marcas de nascenga e evite uso sobre grandes areas da pele.

Benzoato de benzila

Uso dermatologico

Ndo use X se a pele estiver ferida, lesada ou com queimaduras.

Bicarbonato de sédio

Nao use em criangas menores de seis anos

Ndo use dose acima da recomendada na bula e evite o uso por tempo prolongado. Indicado
apenas para uso esporadico.

Este medicamento tem elevada quantia de sodio. Ndo use se vocé tem restrigdo ao consumo
de sodio, insuficiéncia do coragdo ou dos rins ou do figado.

Evite ingestdo de grande quantidade de leite durante o uso de X.

X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure
orientagdo do farmacéutico se vocé ja usa outro medicamento.

Bisacodil

Use X apenas em casos de constipagdo simples. Consulte o médico antes de usar em caso de
outras doengas do intestino.

Nao use dose acima da que estd indicada na bula e evite uso por tempo prolongado sem
acompanhamento médico.

Beba bastante liquido quando usar esta medicagdo.

O uso em criangas deve ser orientado por médico.

Canfora

Ndo use X em criang¢as menores de dois anos de idade.

Carbonato de calcio

Ndo use dose acima da que esta indicada na bula e evite o uso por tempo prolongado sem
acompanhamento médico.

X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure
orientagdo do farmacéutico ou médico se vocé ja usa outro medicamento
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20.

Cianocobalamina

Cloridrato de fenilefrina

Coaltar

Uso dermatolégico

Dexpantenol (vitamina
B5)

Dipirona sédica

Enxofre

Uso dermatolégico

Nao use X se vocé tem hipersensibilidade a algum componente da formula.

Nao use X se vocé tem doenga do coragdo ou da tiredide. Ndo use X se vocé tem md
circulagdo do sangue, pressdo alta ou glaucoma.

Ndo use X durante a gravidez.

Evite contato de X com os olhos.
Ndo use X se a pele estiver com feridas ou infec¢ées ou queimaduras.

Evite exposi¢do ao sol depois de usar X.

Ndo use X se vocé tem hemofilia.

Ndo use X em criangas e durante a gravidez.

Evite contato de X com os olhos, a boca e os genitais.

Nao use em crian¢a menor de dois anos de idade.
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21.

Fluoreto de s6dio

Ndo use dose acima da recomendada na bula e evite uso por tempo prolongado e sem
acompanhamento médico.

Consulte médico antes de usar se estiver gravida ou amamentando.

22.

Fosfato de calcio dibasico

Ndo use dose acima da que esta indicada na bula e evite uso por tempo prolongado e sem
acompanhamento médico.

23.

Hidroéxido de aluminio

Ndo use X em criangas menores de seis anos de idade. Ndo use X se vocé tem redugdo da
fungdo dos rins.

X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure
orientagdo do farmacéutico se vocé ja usa outro medicamento.

X pode ocasionar constipagdo. Nao use dose acima da que estd indicada na bula e evite uso
por tempo prolongado sem acompanhamento médico.

24.

Hidroxido de magnésio

Nao use X se vocé tem redugdo da fungdo dos rins.

X pode alterar o efeito de outros medicamentos usados no mesmo periodo. Procure
orientagdo do farmacéutico se vocé ja usa outro medicamento.

25.

Hipromelose

Uso oftalmico

Interrompa o uso e procure o médico se surgir irritagao nos olhos ou alterag¢do da visdo ao
usar este medicamento.

Nao use X se vocé tem hipersensibilidade a algum componente da formula.

26.

Ibuprofeno

Ndo use se vocé tem asma, rinite, polipo nasal ou alergias. Ndo use se vocé tem gastrite ou
ulcera do estomago ou doenga grave dos rins, do figado ou do coragdo.

Nao use dose maior do que a orientada na bula e evite uso por tempo prolongado, pois
aumentam a chance de sangramento digestivo e de problemas circulatorios no coragdo e no
cérebro.

Nao use X durante o ultimo trimestre de gravidez.
Pega orientagdo do farmacéutico antes de usar X se ja estiver usando outro medicamento.
O uso em idosos deve ser orientado por médico.

Ndo use em caso de suspeita de dengue.

27

Lactato de calcio

Nao use dose acima da que estd indicada na bula. Evite uso prolongado e sem
acompanhamento do médico.

28.

Maleato de
carbinoxamina

Ndo use se vocé tem doenga do coragdo ou da tiredide, glaucoma, ulcera do estomago,
pressdo alta ou asma.

X pode provocar sonoléncia por isso evite bebidas alcodlicas, dirigir ou trabalhar em
mdquinas perigosas durante o uso.

Ndo use se estiver gravida ou amamentando.

Peca orientagdo do farmacéutico antes de usar X se ja estiver usando outro medicamento.

29.

Maleato de
dexclorfeniramina

Nao use em criancas menores de dois anos de idade.

Ndo use se vocé tem asma, aumento da prostata, doenga do corag¢do ou da tireoide,
glaucoma, ulcera do estomago, ou pressao alta.

X pode provocar sonoléncia, por isso evite bebidas alcodlicas, dirigir ou trabalhar em
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32.

38.

Maleato de
dexclorfeniramina

Uso dermatolégico

Naproxeno.

Nitrato de econazol

Uso dermatologico

Nitrato de oxiconazol

Uso dermatolégico

Peroxido de benzoila

Nao use se vocé tiver hipersensibilidade aos componentes da formula.

Nao use se vocé tem asma, rinite, polipo nasal ou alergias.

Ndo use se vocé tem gastrite ou tilcera do estomago. Ndo use dose maior do que a orientada
na bula e uso por tempo prolongado, pois aumentam a chance de sangramento digestivo e de
problemas circulatorios no coragdo e no cérebro.

Ndo use X durante o ultimo trimestre de gravidez.
Ndo use X se vocé tem doenga grave dos rins, do figado ou do coragao.
Pega orientagdo do farmacéutico antes de usar X se ja estiver usando algum medicamento.

O uso em idosos exige orientagdo do médico.

Ndo use X se estiver gravida ou amamentando.

Suspenda o uso e procure médico se ocorrer irritagdo da pele, com sensagdo de queimagdo
ou coceira.

Ndo use X se estiver gravida ou amamentando

Suspenda o uso de X e procure médico se ocorrer irritagdo da pele, com sensagdo de
queimagdo ou coceira.

Nao use X se estiver gravida.
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Uso dermatoléogico Ndo use X se a pele estiver ferida ou com queimaduras.

Evite o uso por mais de uma semana sem orientagdo do médico. Evite exposi¢do ao sol

durante o uso.

Use X apenas em casos de constipagdo intestinal simples. Consulte o médico antes de usar em

40. Plantago ovata Forsk
caso de outras doengas do intestino.

Nao use dose maior que a recomendada na bula e evite uso por periodo prolongado.

Beba bastante liquido quando usar esta medicagdo.

O uso em criangas deve ser orientado por médico.

Ndo use dose maior que a recomendada na bula e evite o uso por mais de uma semana sem

Sulfato ferroso
orientagdo do médico.

Consulte médico antes de usar se estiver gravida ou amamentando.

Tioconazol

Uso dermatolégico
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