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Etica em Publicidade de medicamentos
Isentos de prescricao medica

1968

212 Assembléia Mundial de Saude

1988

OMS
“Todas as formas de publicidade de “Toda propaganda que contenha
um medicamento devem ser

informacoes relativas aos

veridicas e fidedignas e ndo podem medicamentos deve ser fidedigna,

conter declaracoes inexatas ou exata, verdadeira, informativa,

iIncompletas nem afirmacgoes equilibrada, atualizada, suscetivel
Impossiveis de serem verificadas de comprovacao e de bom-gosto.

acerca da composicao , dos efeitos Nao deve conter declaracoes que

(terapéuticos e toxicos) ou das se prestem para interpretacao
iIndicacoes de um medicamento ou

equivocada ou que nao sejam
de sua especialidade passiveis de comprovacao .
farmacéutica”.
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Etica em Publicidade de medicamentos
Isentos de prescricao medica

1988

Constituicao Federal de 1988

Art. 220, 83° inciso Il: Estabelecer os meios lega is que
garantam a pessoa e a familia a possibilidade de se
defenderem de propagandas ou programacodes de radio e
televisao que contrariem o disposto no art. 221, be  m como
da propaganda de produtos, praticas e servigcos que
possam ser nocivos a saude e ao meio ambiente.
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84° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alco Olicas,
agrotoxicos, medicamentos e terapias estara sujeita a
restricoes legais, nos termos do inciso Il do parag rafo
anterior, e contera, sempre que necessario, adverténcia
sobre os maleficios decorrentes de seu uso”.
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A Politica Nacional de Medicamentos (Portaria n°
3.916, de 30 de outubro de 1998) define como
uma das acdes necessarias para promover o uso
racional de medicamentos , a regularidade legal e
etica das publicidades de medicamentos, em
especial as que se destinam ao comercio
farmacéutico e a populacao leiga .
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2000

RDC n° 102 - De 30 de Novembro de 2000
Republicada em 1° de Junho de 2001

Aprova o regulamento sobre propagandas, mensagens p ublicitarias
e promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgacao,
promocao ou comercializacdo de medicamentos de prod ucao
nacional ou importados.

2004

Portaria N° 123 - De 09 de Fevereiro de 2004

Cria a geréncia de monitoramento e fiscalizacao de propagandas, de
publicidades, de promocoes e de informacdes de prod utos
sujeitos a vigilancia sanitaria — GPROP.
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MONITORACAO DA PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS NA ANVISA
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A ANVISA comecou a monitorar a propaganda de
medicamentos em Julho de 2000, quando
realizou a primeira autuacao com base na Lel
6.360/76, antes da publicacao da RDC 102/00,
resgatando uma divida social de quase 24 anos,
guando foi publicada a Lei 6.360.
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MONITORACAO DA PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS NA ANVISA
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A monitoracao era realizada exclusivamente em
Brasilia, mas precisava ter sua abrangéncia
ampliada. Para isso foi desenvolvido projeto para
estabelecer parcerias com universidades

distribuidas em todo o pais. Assim, foi possivel
envolver estudantes e a academia hessa

discussao e ainda aumentar o olhar da ANVISA

para a propaganda de medicamentos no Brasil.
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MEDICAMENTOS ISENTO DE PRESCRICAO
FCF-USP — Sao Paulo, irregularidades (412 pecas)
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Art. 3°1 22.3 |/ 13.6
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constar, em portugués, de forma clara e
precisa a contra-indicacao principal

constar o nome comercial, numero de

Art. 12°a 31 / 14.8 ) N .
registro e principio ativo.

estimular e/ou induzir o uso

At 1071212 1112 discriminado de medicamentos

sugerir ou estimular diagnosticos

Art. 10°1V 10 / 12.9
aconselhando um tratamento

4° |V 15 / 21.3 provocar temor e/ou angustia
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PRINCIPAIS INFRACOES COMETIDAS PELA PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS SEM EXIGENCIA DE RECEITA MEDICA
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Art. 12° (a) Art. 10° (I) Art. 10° (X)

44,2% - Nao apresentavam o numero de registro de medicamentos na ANVISA — Art. 12° a

27,3% - Estimular e/ou induzir o uso  indiscriminado de medicamento e o emprego de doses
e indicacbes que nao constam no registro do medicam ento junto a ANVISA — Art. 10° |

17,8% - Uso de linguagem direta ou indireta  relacionando o uso de medicamento  ao
desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual o u a beleza de uma pessoa, exceto
guando forem propriedades aprovadas pela ANVISA — Art. 10°X

Monitoracdo de propaganda e publicidade de medicamentos: Ambito de S&o Paulo
Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas
Vol. 41, n. 3, jul./set., 2005
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InfracOes mais freglientes
Etapa Ill — 3 primeiros meses
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1 - Violac&o ao art 12, a c/c art 3, |, todos da RDC  102/00, devido a
irregularidades quanto a apresentacao de informacdes essenciais
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2 — Irregularidades na apresentacéo da adverténcia" AO
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO".

3 — Violacao ao disposto no Artigo 59 da Lei n 6360/ 76 c/c paragrafo
unico do Artigo 93, do Decreto n 79097/77, disposit  ivos que
vedam a utilizacdo, em rotulagem ou propagandas de
medicamentos, de designacdes, homes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que possi bilitem
Interpretacao falsa, erro ou confusdo  quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que atribuam ao
produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas gue
realmente possuam .

4 — Desrespeito ao disposto no art 10, I, RDC 102/00 , caracterizado
pelo estimulo e/ou induzindo ao uso indiscriminado de
medicamentos.

5 — Inobservancia a vedacao inscrita no art 10, IV, d evido ao estimulo
Oou a sugestao de diagnosticos aconselhando  um tratamento
correspondente.
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6 — Violac&o ao disposto no art 94, caput, D. 79094/ 77, devido
a fixacao de informacOes essenciais em letras minusculas
de modo a dificultar o entendimento.
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7 — Auséncia do nome do fabricante , em desrespeito ao que
prescreve o art 94, I, D. 79094/77.

8 — Realizacao de comparacoes , de forma direta e/ou indireta,
gue nao estejam baseadas em informacdes comprovadas
por estudos clinicos veiculados em publicactes indexadas

9 — Provocacao de temor; angustia e/ou sugestao de que a
saude de uma pessoa sera ou podera ser afetada por nao
usar o medicamento , em desrespeito a proibicao.
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RDC 102

Estabelece critérios para a promocéao de

medicamentos de venda livre e para os de venda
sob prescricao. A principal diferenca entre a
propaganda dos dois tipos de permissao esta na
permissao da propaganda de medicamentos de

venda livre para o publico em geral . Isso devido a
observacao de que o risco implicito no consumo

de medicamentos de venda livre pode ser
praticamente eliminado, desde que consumido de

maneira consciente e responsavel




ABIMIF#

DISTRIBUICAO DE CLASSES
TERAPEUTICAS
Isentos de Prescricao:
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« Analgeésico

e Descongestionante Nasal
e EXpectorante

e Vitaminico

* Fitoterapico

e Antiacido

e [axante




ABIMIF#

« Antigripal (normalmente: antipirético, antitérmico e
antinflamatorio, alivio dos sintomas e nao eliminag ao do
agente etiologico — gripe)
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Medicamentos aparentemente inofensivos, trazem uma
série da contra-indicacao e efeitos colaterais nem sempre
conhecidos pelos pacientes.

« Dipirona : de venda livre, nos EUA retirada do mercado, sob
a alegacao de gque seus beneficios nao superamosri  scos
associados ao seu uso. Entre os efeitos mais comuns :
estéo a erupcao cutanea, tremores, queda de pressao,
nausea e vomitos, edema e hemorragia gastrintestina  |.

« Ac. Acetil Salicilico : pode levar a hemorragias fatais por
impedir a agregacéao plaquetaria. Contraindicado em
periodos pos-operatorios, pessoas com gastrites, Ul ceras
ou hipertensao arterial.

« Paracetamol : usado de maneira regular e por periodo de
tempo prolongado, pode desencadear crises renais
cronicas e moléstias no figado
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e Polivitaminicos: consumidor desconhece potencial de
efeitos colaterais
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e Vit. E: aumentar pressao sanguinea em hipertensao, levar a
complicagcbes a pacientes com hipertireoidismo, diabetes
ou doenca reumatica

* Vit. A: doses elevadas podem provoca lesdes no figado e
cirrose e nos 3 primeiros meses de gravidez podem levar
lesbes no feto .

« Complexo B : uso exagerado esta associado a reacoes
alérgicas fatais como choque anafilatico.

e Vit. C: em excesso pode causar diarréia e acidificacao da
urina.
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VOCE
NATURALMENTE
MAIS LEVE
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E MUITO SAUDAVEL EMAGRECH. E FACIL!

Decida-se pela Satde e Beleza!
Comece hoje mesmo a sua Dieta com o Diet Kit

Ao comprar o Diet Kit vocé recebe GRATIS o Manual Diet Kit
com importantes dicas de satide!
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Art. 4 X — sugerir auséncia

de efeitos colaterais ou
adversos ou utilizar

expressoes tais como:
“iInGcuo”, “seguro” ou

“produto natural”,

exceto nos casos

registrados na Agéncia

Nacional de Vigilancia

Sanitéaria.

Art. 10 X — refere-se a
utilizacdo do medicamento
em relacao, como
desempenho fisico ou

beleza.

&
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CANSACO K Art. 4 X — sugerir

ST RES ¥ auséncia de efeitos

: SEM D’SPOS'Q‘SO 799 colaterais ou

| / _ | NG COREANG adversos ou utilizar
Experimente edoria milenar do oriente, o expressaes ta|s

Antes de Cristo

T 2 1
Desde milhares de anos antes de Cristo, o Ginseng Coreano ja era conhecido Como Inocuo )
na Coréia, China e no Japao como uma raiz preciosa para tratamento de pessoas

1] 1 1]
de saude debilitada. Curiosamente, somente o Ginseng (Panax ginseng) cultivado SegurO OU prOdUtO

na Coréia apresentava os efeitos esperados e por este motivo os medicos )
tradicionais utilizavam apenas o Ginseng originario da Coréia nas suas formulacdes para tratar natural g exceto nos

os doentes, apesar de existir Ginseng em outras regides. .

- casos registrados na
Ciéncia Comprova a . .

A partir deste conhecimento tradicional, os efeitos farmacéuticos e clinicos do AgenC|a NaCIOnaI de

Ginseng Coreano comegaram a ser mais intensamente pesquisados na Europa

e nos Estados Unidos nos ultimos 20 anos. Nesses trabalhos, dois efeitos tém V|g||anC|a Sanlténa_

sido identificados por vario de estudiosos:

ento da resisténcia do organismo

o estfesse e aos efeitos nocivos
igem fisica, quimica ou biolégica;

Art. 4 VIII — incluir
¢ Integral .
ionalmente o Ginseng e utilizado em sua forma integral, sem ter seus |||en5agens, Verbals e

elementos isolados ou retalhados. Teama-se o cha da raiz ou consome-se sua raiz

~ -
seca (normalmente em pd) in natura ou em capsulas para aproveitar ndo somente nao Verba|s que
0s ginsenosideos, seus componentes principais, mas outras substancias existentes !

na raiz que trazem efeitos coadjuvantes e que em conjunto criam uma harmonia

natural para o tratamento. | l I&SC&YGI | | aS

O Ginseng Coreano da Native foi preparado na Coréia sequindo a filosofia milenar do |nd ICaQCNJGS re aIS dOS
Oriente respeitando a harmonia da natureza e da propria raiz. 5
Registrado no Ministério da Salide sob n®s: 1.1643.0001 e 1.1643.0002 med Icamentos
"Persistindo os sintomas um medico devera ser consultado” reg IStrad OS Ju nto a
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
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Art. 4 X — sugerir auséncia de
efeitos colaterais ou
adversos ou utilizar

expressoes tais como:

“iInécuo”, “seguro” ou
O “produto natural”, exceto
NOS casos registrados na

o Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

Art. 4 1l — realizar
comparacoes, de forma direta
e/ou indireta, que nao estejam

baseadas em informacoes

comprovadas por estudos
clinicos veiculados em
publicacdes indexadas.




Esta é a grande questao:

Como estabelecer criterios que assegurem a populacao
informacé&o e instrumentos suficientes para analise critica e
uma escolha responsavel?

A discussao da propaganda caminha junto a politica d 0 USOo
racional de medicamentos, preconizada pela OMS e
acatada pela Politica Nacional de Medicamentosdo M S, de
1998: especial énfase ao processo educativo  dos usuarios
acerca dos riscos da auto medicacao e indicaa  adequacao
das propagandas de produtos farmacéuticos aos preceitos
legais vigentes , bem como aos padrdes eticos aceitos
internacionalmente



Critéerios eticos — OMS: toda forma de promocao de
medicamentos deve ser confiavel, verdadeira, inform ativa,
atualizada, balanceada na divulgacéao de riscos e
beneficios, com informacdes passiveis de serem
comprovadas cientificamente e de bom gosto.

RDC 102/2000: prevé a insercao de uma série de informacoes
na propaganda de medicamentos que, de acordo com
dados da Anvisa, contribuiram para a melhoria da
gualidade das propagandas. Entretanto, ainda ha fort es
evidéncias de que os preceitos eticos , em parte
significativa das propagandas de medicamentos,
continuam sendo preteridas em beneficio de preceitos
mercadologicos . Tal evidéncia demonstra a necessidade de
o0 Estado continuar atento a regulamentacao das
propagandas de medicamentos, observando as mudancas
socio-culturais e a consequente necessidade de sua
reformulacao e atualizacao



Em 2000, a estimativa era que o mercado mundial
de medicamento mobilizava 400 bilhdes de
dolares.

Brasil (entre os 10 maiores mercados), Argentina e
México representavam cerca de 75% do mercado
financeiro na América Latina.

Carater predominantemente mercantilista na area
do comércio farmacéutico afeta principalmente
0S paises pobres ou em desenvolvimento, nos

guais a cidadania nao esta plenamente
estabelecida e a capacidade reguladora e
fiscalizadora do Estado € fragil.



QUALIDADE DAS PECAS PUBLICITARIAS

Franca => altamente regulada, propaganda
direcionada ao publico revisada previamente a
divulgacao

Canada =>n&o houve consenso quanto a proibicao
de propaganda dirigida ao publico ; o estudo
concluiu ser necessaria maior clareza, precisao e
fldegnidade ao dados veiculados, e maior rigidez
e controle por parte dos 0rgaos responsaveis.



REVISTAS DE CIRCULACAO
INTERNACIONAL X LATINO-AMERICANO

80% X 54% de propaganda de um mesmo
laboratorio, que nao atendiam aos Critérios
Eticos para a Promocao de Medicamentos — OMS.

Apos publicada RDC 102: diminuicdo em 50% no
numero de propagandas veiculadas e aumento
das informacdes presentes. Contudo a %
propaganda com irregularidades permanece

alta (62%).



Etica em Publicidade de medicamentos
Isentos de prescricao medica

Mecanismos determinantes:

Educacao: Ensino do basico a
universitario, (midia, internautas)

Controle: Estado

Conscientizacao: Empresa, entidade,
estudante, profissional
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