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| - APRESENTACAO

Com o objetivo de debater o contetdo e a forma como é feita a propaganda de
medicamentos e 0 seu controle no Brasil (tanto para o grande publico como para
0s prescritores e profissionais que trabalham em estabelecimentos farmacéuticos),
assim como o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), das
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais no seu monitoramento, a Escola
Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (Ensp) da Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e o Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) realizaram nos dias 10 e 11 de novembro de
2005 — no auditorio da Ensp/Fiocruz — a Oficina de Trabalho sobre Regulagéo da

Propaganda de Medicamentos no Brasil.

Na Oficina estiveram presentes autoridades responsaveis pelas instancias federal

e estadual do Sistema de Vigilancia Sanitaria, técnicos e pesquisadores do setor.
Il - OBJETIVOS

Através de palestras, mesas-redondas e realizacdo de grupo de trabalho, os
participantes analisaram e debateram o conteiudo, a forma e o atual modelo

regulador da propaganda de medicamentos no Brasil.



Especial atencdo foi dada aos resultados obtidos, ap6s quatro anos de
implantacdo, pela Anvisa, pelo Projeto de Monitoracdo de Propaganda e

Publicidade de Medicamentos.

Os principais objetivos do evento:

1. Debater o conteudo e as formas de propaganda de medicamentos (tanto
para o grande publico como para os prescritores e profissionais que trabalham em

estabelecimentos farmacéuticos) e o seu impacto na saude publica.

2. Avaliar o papel da Anvisa, das Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

neste monitoramento.

3. Avaliar o atual modelo regulador em vigor, com énfase na Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) 102/2000 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa).

4, Analisar como é realizado e os resultados do Projeto de Monitoracdo da
Propaganda e Publicidade de Medicamentos, implementado através de convénios

da Anvisa com Universidades de todo Pais.

5. Propor iniciativas com vistas ao aprimoramento do atual modelo regulador.

- A METODOLOGIA DE TRABALHO

A Oficina, realizada em dois dias, foi constituida de duas etapas.
1 ETAPA: Foram realizadas uma palestra e duas mesas-redondas, no primeiro
dia, tratando da questdo da propaganda de medicamentos no Brasil e 0 seu

impacto na saude publica.

A PALESTRA:
“A propaganda de medicamentos: atentado a saude ?”, proferida por José Augusto

Cabral de Barros (Doutor em Saude Publica pela Universidade de Barcelona,



Mestre em Medicina Preventiva, Professor Adjunto de Medicina Social do CCS da

UFPE, autor do livro “Propaganda de Medicamentos. Atentado & saude?”)

MESA REDONDA 1: A PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS E SEU IMPACTO
NA SAUDE

1. A propaganda para prescritores — Vera Pepe (Doutora em Saude Publica pela
USP; Pesquisadora da Ensp/Fiocruz, autora de “A PRESCRICAO MEDICA”"), que
também coordenou a mesa;

2. A propaganda na midia dirigida ao grande publico - Alvaro Nascimento (Mestre
em Saude Publica e Doutorando do IMS/Uerj; Tecnologista da Fiocruz; autor do
livio “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO”. ISTO E REGULACAO?).

3. A propaganda de medicamentos para o comeércio farmacéutico - Bibiana
Custddio e Scheila Vargas (autoras da monografia “MEDICAMENTO E LUCRO:
UMA ASSOCIACAO POUCO SAUDAVEL”, apresentada a Ensp/Fiocruz para
obtencdo do grau de Especialista em Vigilancia Sanitaria de Medicamentos;
Mencao Honrosa do Prémio Incentivo em Ciéncia e Tecnologia em Saude para o
SUS — 2005).

MESA REDONDA 2:

O MODELO REGULATORIO DA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS
Coordenador: José Ruben de Alcantara Bonfim (Presidente da Sobravime —
Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos)

Expositores:

1. Maria José Delgado (Responséavel pela Geréncia de Monitoramento e
Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promoc&do e Informacdo de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitdria — GPROP, Coordenadora do Programa de
Monitoramento da Propaganda de Medicamentos da Anvisa).

2. Mareni Rocha Farias (Professora Dra. do Departamento de Ciéncias
Farmacéuticas do Centro de Ciéncias da Saude da UFSC; Coordenadora do livro

“Estudo Comparado — Regulamentac¢&o da Propaganda de Medicamentos”).



3. Roberto Vitagliano (Defensor Publico do Estado do Rio de Janeiro).
4. Jorge Cavalcanti de Oliveira (Diretor do Departamento de Fiscalizacdo de

Medicamentos do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro).

2% ETAPA: No segundo dia, os participantes se constituiram em Grupo de
Trabalho para debater as questdes formuladas pela Comissdo Organizadora da
Oficina e outros temas pertinentes, tendo sido apontados um Coordenador dos

trabalhos e uma Relatora.

IV — A ANALISE E O DEBATE

A Comissédo Organizadora apresentou dois blocos distintos de perguntas ao
plenario. No primeiro bloco, foram elaboradas as seguintes perguntas relativas ao

conteudo da propaganda de medicamentos:

1. O conteudo e a forma da propaganda de medicamentos no Brasil (para grande
publico, para os prescritores e para o0s profissionais de estabelecimentos
farmacéuticos) desconsidera o conhecimento cientifico acumulado pelas vérias

areas das ciéncias da saude (Farmécia, Medicina, etc.)?

2. Ao disseminar informacdes sobre produtos farmacéuticos, a propaganda
ressalta o conjunto de aspectos ja conhecidos a respeito dos medicamentos

anunciados, particularmente suas adverténcias e contra-indicaces?

3. A que tipo de riscos a populagédo esta submetida hoje devido a forma como a

propaganda é produzida?

No segundo bloco, foram elaboradas as seguintes perguntas relativas ao atual

modelo regulador da propaganda de medicamentos:

1. O atual modelo de regulacdo do Projeto de Monitoracdo da Propaganda e
Publicidade de Medicamentos, com base na RDC 102/2000 da Anvisa, consegue
coibir as irregularidades cometidas pela industria, agéncias de publicidade,

empresas de comunicacao e pelo comércio varejista?



2. E possivel regular a area da Propaganda de Medicamentos?

3. Que iniciativas poderiam ser tomadas no sentido de aprimorar o atual modelo

regulador?

4. Qual o papel a ser cumprido pelas vigilancias estaduais e municipais no

controle da propaganda de medicamentos?

5. Como construir canais de informacdo imparciais e cientificamente confiaveis
voltados a difusdo de informacbes para prescritores, dispensadores, demais

profissionais de saude e a populacao?

Durante o debate, foram feitas varias considera¢cfes sobre a necessidade de se
refletir, no processo de aperfeicoamento do modelo regulador da propaganda, a
l6gica e os valores j& consagrados na Politica Nacional de Medicamentos. Foi
levantada a necessidade de se promover um “choque civilizatorio” nos varios
campos ligados ao medicamento, incluindo a questdo do modelo regulador da

propaganda como parte deste esforco.

De acordo com os debates travados no Grupo de Trabalho, ha muitos anos — pelo
menos desde a edicdo da Lei 6360, em 23/09/1976 — que o Estado brasileiro
busca implementar mecanismos que regulem a propaganda de medicamentos, no
intuito de defender o cidaddo contra os excessos cometidos pela industria
farmacéutica, agéncias de publicidade, meios de comunicacdo e comércio

varejista no sentido de estimular o consumo de produtos farmacéuticos.

De acordo com o Plenéario, deve-se considerar que a regulacdo envolve a
elaboracéo e a fiscalizagdo da norma, além da sua aplicagcédo. Diagnosticou-se que
0 pais tem razoavel capacidade de emitir normas, em grande medida adequadas e
pertinentes, mas ndo consegue completar o ciclo da regulacdo, sendo este um dos

maiores problemas na area da propaganda de medicamentos.

A andlise do contetudo e da forma das mensagens de texto e das imagens da
grande maioria das pecas publicitarias voltadas para elevar o consumo destes

produtos mostra uma tendéncia de superestimar as suas qualidades e omitir seus



aspectos negativos e perigosos. As propagandas enaltecem exclusivamente as
caracteristicas favoraveis dos medicamentos, atribuindo-lhes qualidades
duvidosas e uma posi¢cao central na terapéutica, sem apresentar uma sustentacao

com base em dados cientificos.

Por outro lado, a auséncia de contra-indicacdes (o artigo da legislacdo mais ferido
pelas publicidades analisadas no ambito do atual modelo regulador) reflete o
guanto as informacgdes sobre riscos, efeitos adversos, adverténcias e precaucdes
sdo negadas ao paciente ou consumidor. Nao é exagero concluir que, do ponto de
vista publicitario, veicular informacdes sobre riscos e possiveis agravos € visto,

pelo marketing medicamentoso, como uma contrapropaganda do produto.

Os argumentos mais utilizados na propaganda de medicamentos ressaltam,
principalmente, a efichcia, a seguranca, o bem estar, a comodidade na
administracdo, a rapidez da acdo do medicamento, além do bom humor, da
energia, do prazer e até da felicidade que eles trazem, minimizando ao maximo,
ou simplesmente excluindo, qualquer referéncia a riscos, possiveis interacdes
medicamentosas ou contra-indicagfes. Estas, quando aparecem, em geral sédo
exibidas em letras mindsculas, que surgem muito rapidamente, na maioria das
vezes frisando apenas que aquele determinado medicamento “é contra-indicado
para as pessoas com hipersensibilidade aos componentes da férmula”, evitando-
se determinar quais 0s grupos populacionais que ndo devem utilizar o

medicamento, como idosos, criancas, diabéticos, hipertensos e outros.

A Oficina concluiu que depois de quase 30 anos de esforcos reguladores - e tendo
se avancado pouco em termos de resultados concretos no sentido de se impedir
que a populacdo continue exposta ndo apenas a risco mas também ao consumo
desnecessario - pode-se verificar que a forma como se da a regulacdo hoje
existente na area da propaganda de medicamentos para 0 grande publico
apresenta pelo menos cinco problemas graves a serem enfrentados no momento

em que se busca aperfeicoar o atual modelo de regulagéo do setor:



1° — A atual regulacéo é feita a posteriori, com a Anvisa atuando apés a veiculacédo
da peca publicitaria. Entre a colocacao do anuncio no mercado através da grande
midia (seja ela TV, radio, cinema, outdoor, Internet ou publicacdes impressas) e a
tomada de medidas no ambito do modelo regulador, transcorre um grande periodo
de tempo, o0 que faz com que a acdo reguladora seja realizada quando o risco

sanitario ja se deu.

2 ° — A questdo é agravada pela magnitude das irregularidades cometidas.
Pesquisas tém demonstrado que entre as propagandas veiculadas para o grande
publico, mais de 90% desconsideram o atual texto regulador, sendo que entre 0s
artigos mais infringidos esta justamente o que obriga a citagdo explicita das

contra-indicagdes e dos eventuais riscos que aquele determinado produto oferece.

3° - As multas efetivamente arrecadadas pela Anvisa, quando ocorrem as
irregularidades, tém valor irrisério frente ao total de gastos com propaganda
realizado no setor pelo mercado farmacéutico. Para se ter uma idéia destes
valores, no ano de 2004 (periodo onde as multas foram mais elevadas) a Anvisa
emitiu em multas o valor equivalente a cerca de apenas 0,2% do total de recursos

investidos em propaganda de medicamentos no mesmo periodo.

4 ° - Ndo ha nenhum mecanismo que impeca que mesmo 0s valores irrisorios
cobrados através das multas aplicadas pela Agéncia sejam transferidos pela
indUstria para o preco dos medicamentos (0 que faz com o conjunto dos gastos
com publicidade de seus produtos), sendo finalmente pagos pelo proprio

consumidor;

5° - Ao estampar a frase “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO”, ao final de cada propaganda, a pretendida
regulacdo implementada pela RDC 102 na verdade estimula o consumo incorreto
e abusivo de medicamentos, quando caberia ao Estado cumprir justamente a
tarefa oposta, de acordo com o preconizado pela Politica Nacional de
Medicamentos, educando a populacdo no sentido de “ANTES DE CONSUMIR
QUALQUER MEDICAMENTO, CONSULTAR UM MEDICO”.
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Seja em relagdo a magnitude das irregularidades que permanecem sendo
cometidas, seja a pouca eficacia das a¢des reguladoras (poucos sao 0s anuncios
retirados do ar e infimos os valores das multas aplicadas), os debates travados na
Oficina de Trabalho concluiram que a realidade do setor mostra que ndo € apenas
um maior rigor na esfera da fiscalizacdo (mais equipes de monitoracdo ou mesmo
multas mais elevadas) onde reside o problema. A questdo € mais ampla e se

localiza na prépria forma como se estrutura 0 modelo regulador vigente.

Mesmo que a Anvisa multiplicasse varias vezes a sua atuacao e aplicasse multas
de valores ainda maiores, as propagandas irregulares continuariam a ser
reprimidas a posteriori e 0s custos das multas continuariam sendo repassados aos
precos dos medicamentos (e pagos pelo consumidor). Perduraria, também, a
adverténcia colocada a cada final de propaganda que efetivamente estimula o uso

incorreto e irracional de medicamentos.

A Oficina de Trabalho concluiu, portanto, que o atual modelo regulador da
propaganda de medicamentos, na 6tica do que significa um “risco sanitario” para a
populacdo, apresenta uma substantiva fragilidade, sendo necessario um profundo
debate desta realidade, de forma a que o Estado brasileiro estabeleca novos,
efetivos e mais rigorosos mecanismos de controle publico da propaganda de
medicamentos no Brasil, assim como o acompanhamento de sua implementacao

e a avaliacdo de seu impacto na saude da populacao.

Foi destacado o uso de espacos editoriais e de “reportagens”, na chamada grande
midia, que na verdade se constituem em propagandas, assim como a estratégia
de, através dos meios de comunicacdo, se criar uma demanda relativa a
determina fase da vida humana — por exemplo, a andropausa — para em seguida
surgir, no interior das estratégias de marketing, um medicamento (no caso, uma
testosterona) nos niveis indicados para aqueles pacientes. Exemplo tipico de se
criar uma demanda que nao tem natureza patolégica para oferecer determinada

droga como alternativa “terapéutica”.
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Outra questdo a ser considerada é a estratégia de fidelizag&o, inclusive com
bonus em dinheiro ou brindes, tendo como objetivo o prescritor e os formadores

de opini&o.

O plenario ressaltou a importancia do atual Projeto de Monitoragdo da Propaganda
e Publicidade de Medicamentos da Anvisa, no sentido de que, nestes quatro anos
de tentativa de se regular o setor, foi possivel criar um conjunto de dados
sistematizados sobre o tema. Um dos efeitos benéficos da atual monitoracao,
realizada através de convénios com 19 universidades, € o impacto positivo que
trouxe a formagcdo de estudantes de Graduacdo, no sentido de mudar a

mentalidade em relacdo a importante questdo do uso correto do medicamento.

Neste sentido, uma aprovacao prévia das pecas publicitarias poderia ser feita
também de forma descentralizada, através das mesmas equipes que hoje
monitoram a propaganda ja veiculada, o que nao alteraria o aspecto educativo e
formativo do atual programa, mas incluiria nele a estratégica funcéo de prevenir o
risco, ao invés de direcionar todo seu esfor¢o para identificar o mal ja feito, o risco
ja existente. A mesma rede de universidades faria parte do Sistema de Vigilancia,

formando especialistas em Politica de Medicamentos.

O plenério propds que a Anvisa utilize todos os meios disponiveis no sentido de
“desconstruir’ a idéia de que propaganda é informacéo, fortalecendo a légica de
gue ela deva ser controlada pelo Estado brasileiro, por ser esta uma iniciativa
fundamental para a implantacdo de politicas voltadas para o uso correto do

medicamento.

Ao se comparar a realidade brasileira & de outros paises, foi identificado que em
varias sociedades avancadas ja ndo é possivel comprar medicamentos
controlados com a mesma facilidade. Em paises da Europa, por exemplo, a
farmacia se aproxima bem mais da idéia de que a mesma é um estabelecimento
de saude e ndo um puro lécus onde se faz o comércio da “mercadoria”
medicamentos. Na Alemanha, a farmacia possui vitrines com caracteristicas

similares as de propaganda, mas ndo se compra medicamentos sem receita, 0
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que contribui com a politica de uso correto. A visdo dos profissionais sobre os
medicamentos também é diferente, por mais que ali também estejam presentes as
estratégias promocionais e, supostamente, fontes de informacdo e atualizacdo

terapéuticas elaboradas e disseminadas pelos produtores.

A Oficina ressaltou que, para além dos riscos provocados pela propaganda de
medicamentos (intoxicacbes, reacfes adversas, etc.) deve-se considerar a
guestdo econdmica que impacta tanto a populacdo — que muitas vezes utiliza seus
poucos recursos no consumo de drogas desnecesséarias e que nao lhe trardo
qualquer beneficio — como o préprio Sistema Unico de Satde (SUS), onde hoje é
registrado um caso de intoxicacdo humana cuja causa é o uso de medicamento a

cada 40 minutos.

Sobre uma eventual implementacdo da descentralizacdo para Estados e
Municipios do controle da propaganda de medicamentos, ressaltou-se a
preocupacdo de que as atuais estruturas tanto de Estados como de Municipios
ndo consigam lidar com mais essa tarefa. Essas estruturas ja estdo no limite de

suas capacidades operativas com as atuais demandas do setor.

Em relacdo as Consultas Publicas, foi questionado o processo de incorporacao ou
descarte das propostas apresentadas a Agéncia Reguladora, considerado pouco

transparente.

V — AS PROPOSTAS

O plenario da Oficina se posicionou a favor de um conjunto de iniciativas de curto,
médio e longo prazo, ndo apenas em relacdo a disseminagdo de informacgbes
sobre medicamentos no Brasil, como também em relagdo ao processo de decisao

no interior das Consultas Publicas da Anvisa. As proposi¢des séo as seguintes:

1. O orgéo regulador deve, “por intermédio de dispositivo legal adequado, garantir
a proibicdo da propaganda de medicamentos (...) em todos os meios de

comunicagado”, conforme proposta aprovada na 12 Conferéncia Nacional de



12

Vigilancia Sanitéria, realizada em Brasilia de 26 a 30 de novembro de 2001 (item
43 das proposicles, pagina 63 do Relatério Final), um dos mais importantes

foruns de controle social do SUS.

2. O orgéo regulador deve resgatar a deliberagdo do Conselho Nacional de Saude,
segundo a qual farmacias e drogarias devem ser consideradas um

estabelecimento de salde e o medicamento como um bem de saude.

3. Caso o 6rgéo regulador desconsidere a deliberacdo da Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e opte por ndo proibir a propaganda para grande publico,
independente do motivo apresentado para tal, ele deve - a exemplo do que ja
ocorre em maior ou menor grau em paises como Espanha, Fran¢a, Reino Unido,
Austrédlia, Suica, Canada, México e Equador - implementar no interior do futuro
modelo regulador mecanismos que permitam que o Estado brasileiro passe a
aprovar previamente as propagandas de medicamentos, como forma de proteger
a populacdo dos anuncios enganosos e do uso irracional de medicamentos, ja que
esta pratica ndo conseguiu ser coibida com a série de tentativas realizadas nos
altimos 30 anos, através da andlise das pecas publicitarias depois de sua
veiculacdo. Tal iniciativa visa a corrigir o atual modelo regulador num de seus
aspectos mais graves, que € a repeticdo das irregularidades, a cobranca das
multas por parte da Anvisa e a sua incorporacdo aos precos dos medicamentos
(sendo finalmente pagas pelo proprio consumidor), criando um circulo perverso
onde a industria, as agéncias e a midia fingem que séo regulados, a Agéncia
responsavel consegue no maximo diagnosticar parte das irregularidades

cometidas e a sociedade permanece exposta a agravos.

4. Caso o 6rgéo regulador desconsidere a deliberacdo da Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria em relagdo a proibicdo da propaganda para grande publico e
também desconsidere a proposta de andlise prévia das pecas publicitarias,
independente do motivo apresentado para tal, ele deve fazer cumprir o Artigo 118,
Paragrafo 2°, do Decreto 79.094/77, que determina, explicitamente, quando trata
da propaganda de medicamentos: “No caso de infracdo, constatado a

inobservancia do disposto nos itens I, Il e Ill deste artigo, independentemente da
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penalidade aplicavel, a empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizacao
previsto no artigo 58 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, em relacdo aos

textos de futuras propagandas”.

5. Caso o érgao regulador desconsidere a deliberagdo da Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria em relacdo a proibicdo da propaganda para grande publico e
também desconsidere a proposta de andlise prévia das pecas publicitarias,
independente do motivo apresentado para tal, ele deve implementar um controle
dos horérios de exibicdo de propaganda para grande publico, com as pecas so
podendo ser exibidas nos meios de comunicacdo entre 21 horas e 6 horas da

manha.

6. Em relacdo a propaganda para prescritores, o 6rgao regulador deve exigir a
apresentacdo, na peca publicitaria, de Referéncias Bibliograficas indexadas pelo
Sistema Qualis da Capes (exigéncia que deve ser feita ja no processo de registro
do medicamento). Seréo inaceitaveis Referéncias Bibliograficas de outras fontes.
Além disso, a Referéncia Bibliografica deve estar traduzida para o portugués e

anexada a peca publicitéaria distribuida ao prescritor.

7. O 6rgéo regulador deve, com base na logica de que a acdo educativa da
Agéncia deve existir juntamente com a acdo punitiva, quando houver a ocorréncia
de infragbes permanentes por parte da industria, aplicar punicdes de forma
cumulativa e sempre maiores a cada infracdo cometida, chegando a cassacao da

licenca de funcionamento com vistas a obrigar ao cumprimento da legislacéo.

8. O 6rgao regulador deve promover o saneamento do mercado de medicamentos,

através da necesséria e urgente revisdo dos registros existentes no pais.

9. O o6rgao regulador deve patrocinar, em conjunto com outras instituicdes, uma
acao afirmativa do Estado brasileiro junto aos prescritores, que devem ser alvo de
esforcos no sentido de conscientiza-los da importdncia do uso racional e
consciente de medicamentos, de forma a se contrapor a avalanche de iniciativas
cada vez mais amplas e sofisticadas (e que incluem, entre outras, jantares,

brindes, viagens e prémios hoje oferecidos pela industria. Para isso, devem ser
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mobilizados os Centros de Informagcdo sobre Medicamentos (CRIMS),
Universidades, instituicbes de pesquisa cientifica, associacdes e conselhos
profissionais, que tém um papel fundamental na disseminacdo de informacéo

cientificamente comprovada e confiavel aos prescritores.

10. O 6rgéo regulador deve patrocinar, em conjunto com outras instituicdes, uma
acdo afirmativa do Estado brasileiro junto a populacédo (através dos meios de
comunicacdo), no sentido de elevar a consciéncia do que vem a ser Uso Correto
do Medicamento, a exemplo do que foi feito quando da entrada dos geneéricos no

mercado.

11. As instituicdes envolvidas com o Sistema de Vigilancia Sanitaria devem
patrocinar uma maior aproximagdo com o Ministério Publico, no sentido de
demonstrar que as persistentes infragcdes ao Direito, bem como a legislacdo em
vigor na area da propaganda trazem sérios agravos a saude, buscando com isso
uma parceria que pode ser frutifera, no sentido de acionar o Estado para que

garanta o cumprimento das normas reguladoras.

12. O orgao regulador deve justificar por escrito tanto a inclusdo como a néo
incorporacdo de propostas que eventualmente ndo sejam inseridas no texto final
do futuro modelo regulador da propaganda de medicamento, de forma a tornar
transparente o processo decisorio. Ao explicitar a inviabilidade de determinada
contribuicdo, a Anvisa deve tornar publica as razbes que a levaram a

desconsidera-la.

13. O ¢6rgéo regulador deve tornar publico todos os nomes de quem compde o
grupo de analise das propostas a Consulta Publica 84/2005, sobre propaganda de
medicamentos, e deve garantir a ndo existéncia de conflito de interesses na

composi¢cao desse grupo.

14. Como forma de disseminar o debate em relagdo ao tema da propaganda de
medicamentos no Brasil e sensibilizar a sociedade para que participe ativamente
da elaboracdo do futuro modelo regulador, este Relatério deve ser o mais

amplamente distribuido, com vistas a contribuir para a formatacdo de um modelo
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de regulacdo que reflita a necessidade de se prevenir o risco, ao invés de atuar

apos as irregularidades terem sido cometidas.

15. No processo de disseminacdo do debate sobre a Consulta Publica 84, os
presentes a esta Oficina devem mobilizar outros setores, como os conselhos de
ética profissionais, gestores (Conass, Conasems e Ministério da Saude, através
da Comisséo Intergestores Tripartite — CIT), institutos de defesa do consumidor,
Legislativo, Ministério Publico, Universidades (através de seus Centros de

Informacéo sobre Medicamentos e Faculdades), etc.

16. O Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro (CVS/RJ) deve
pautar o resultado dessa Oficina junto ao Cosems-RJ, Conass e ao Conasems,

com vistas a sensibilizar os gestores em relacdo a importancia do tema.

17. A fim de se evitar a utilizagdo de matérias “jornalisticas” que na verdade fazem
propaganda de medicamentos, o futuro modelo regulador deve obrigar que em
todas as reportagens e textos editoriais que tratem de medicamentos seja dado
espaco para que o 6rgdo regulador também seja ouvido sobre o tema e o
medicamento objeto da matéria. Essa proposta pode ser viabilizada por meio de
uma acdo coordenada entre a Anvisa e 0s centros de informacdo sobre

medicamentos.

18. Com o objetivo de conscientizar os profissionais de comunicacdo em relacao
aos riscos e agravos a saude que podem ser provocados a partir do consumo
irracional de medicamentos, o o¢rgdo regulador, em conjunto com outras
instituicdes, deve promover uma aproximacao das instituicdes representativas de
jornalistas, publicitarios e radialistas, além de busca-los diretamente para tratar do
assunto, demonstrando o0s interesses em jogo e 0s riscos a que a populacdo esta
exposta, de forma a patrocinar uma discussao sobre a ética que deve nortear o
comportamento destas profissdes e dos meios de comunicacdo. Nesse esforco,
deve-se assegurar que os meios de comunicacao publiguem fontes confiaveis das
matérias, pressionando pela melhoria da qualidade da cobertura jornalistica no

que diz respeito a medicamentos.
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19. O 6rgao regulador deve utilizar o espaco institucional de Governo nos meios
de comunicacdo para divulgar as punicdes as empresas, 0s motivos dessas

punicdes e a marca do medicamento irregularmente anunciado.

20. O orgédo regulador deve incorporar no cotidiano das inspecdes relativas as
boas préaticas um item sobre propaganda. Caso a empresa regulada infrinja de
forma contumaz a legislacdo de propaganda, o certificado de boas praticas deve
ser cancelado, ficando a empresa impedida de funcionar, independente das
sancdes resultantes da irregularidade constatada na peca publicitaria. As
empresas deverdo manter em seus arquivos todo o seu material publicitario por

um prazo de cinco anos.

VI - Consideracdes Finais

A Oficina conseguiu atingir os seus objetivos, apresentando, debatendo e
construindo propostas concretas para um futuro modelo regulador da propaganda
de medicamentos que tenha como foco principal a prescri¢cdo, dispensacéo e o
uso de forma racional, correta e consciente de produtos farmacéuticos no Brasil,

superando os problemas hoje diagnosticados.

Rio de Janeiro, 10 e 11 de novembro de 2005

Plenaria Final da Oficina de Regulacéao

da Propaganda de Medicamentos



