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1- INTRODUCAO

As pecas promocionais utilizam estratégias de marketing que tém finalidade de
criar novas necessidades e estimular o consumo de produtos. Com relacéo a propaganda
de medicamentos isto ndo é diferente, constituindo-se uma das principais estratégias
mercadologicas utilizadas pelas industrias farmacéuticas.

A grande questdo que envolve esta pratica promocional consiste no fato de que
a propaganda tem o poder de influenciar tanto a automedicagdo quanto a prescri¢éo
médica. Desse modo, uma divulgacdo inadequada, imprecisa e incorreta pode provocar
sérios danos a saude da populagéo.

Em virtude desta constatacdo, torna-se imprescindivel a realizacdo de uma
analise sobre a propaganda de medicamentos e sua influéncia, de modo a promover o
uso racional de medicamentos. Adiciona-se a isto a necessidade de tracar um panorama
da propaganda de medicamentos em Varios paises, por intermédio de freqlentes
atualizagdes das recomendacd@es e legislagdes, de modo a garantir a prote¢do da salde
coletiva. Essa necessidade é reforcada pelo processo de globalizagdo, no qual a
amplitude e velocidade da propagagdo das informagfes sdo cada vez mais eficazes,

principalmente por meio da Internet.

Neste sentido, é necessario promover o intercambio de informacdes relativas as
experiéncias acumuladas por autoridades sanitarias de diversos paises. Pelo fato da
Rede PANDRH possuir um Grupo de Trabalho que discute a promocdo de
medicamentos, esta iniciativa serd realizada primeiramente pelos seus atuais
integrantes, que irdo delinear um panorama da legislagdo aplicavel ao tema, de modo a
permitir o acesso rapido as normativas legais dos paises, estimulando com isso a
discusséo do tema e a troca de experiéncias.

O presente termo propde a elaboracdo de um estudo comparado sobre aspectos
referentes a legislagdo, a partir dos dados obtidos pelo preenchimento do questionario
elaborado pela Argentina (Cuestionario Legislacion Publicidad de Medicamentos) e
armazenados em banco de dados especifico.

Também propomos o documento “Critérios Eticos para Propaganda, Promog&o
e Publicidade de Medicamentos”, elaborado com base nas recomendacdes da
Organizagdao Mundial de Saude, publicadas em 1988.

2- PROMOGCAO DE MEDICAMENTOS

A promogéo de medicamentos representa um processo complexo, consistente em
convencer prescritores, dispensadores e usuarios sobre as vantagens e beneficios do
produto, com anico objetivo de estimular o seu consumo. Para as industrias
farmacéuticas essa € uma etapa essencial, considerada como uma extensdo do processo
de pesquisa e desenvolvimento.

A propaganda de medicamentos representa um importante recurso de marketing,
com o objetivo primordial de persuadir e incentivar o consumo do produto em toda a
cadeia do medicamento, desde o prescritor, passando pelo dispensador, até o usuario,
estimulando a compra de um determinado produto, mesmo que para isso necessite criar
uma nova necessidade.



Dentro desse entendimento, os medicamentos sdo incluidos na ldgica do livre
mercado e passam a ser identificados como simples produtos de consumo, o que gera
uma demanda superior as reais necessidades, uma vez que o medicamento representa
um, e ndo o Unico, instrumento de promog&o, recuperacdo e manutencdo da saude.

3- USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Na perspectiva do uso racional, o medicamento, como parte do processo
terapéutico, ndo pode substituir medidas preventivas, reeducagdo alimentar, exercicios
ou mesmo a atengdo de outros profissionais. Também & inaceitavel, do ponto de vista da
I6gica clinica, considerar o tratamento farmacoldgico de forma isolada do tratamento
ndo farmacoldgico (dieta, exercicios, medidas higiénicas).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), desde a sua criagdo, tem como
preocupacao o acesso a medicamentos de qualidade e seu uso racional.

“O objetivo da OMS na area de medicamentos é
contribuir para salvar vidas e promover a salde,
assegurando a qualidade, seguranca e o uso racional dos
medicamentos, incluindo medicamentos tradicionais e
promovendo 0 acesso equitativo e sustentavel a
medicamentos essenciais, principalmente aqueles para os
pobres e necessitados™ (WHO, 2004, p. 4).

As acles da Organizacdo Mundial de Saude em relacdo a propaganda de
medicamentos remontam a Assembléia Mundial de Salde de 1967, onde foi
manifestada a preocupacdo com a veiculacdo de propagandas consideradas inadequadas
(WHO, 1994b).

Em 1968, durante a 21° Assembléia Mundial de Saude, foram estabelecidos os
Critérios Eticos e Cientificos para a Propaganda Farmacéutica (Resolucdo WHA21.41).
Estes critérios foram revistos e ampliados, e em 1988, a Assembléia Mundial de Saude
aprovou os Critérios Eticos para a Promogéo de Medicamentos (Resolucdo WHA41.17)
(OMS, 1988).

Nos documentos elaborados pela OMS, “Promogédo” refere-se a todas as
atividades informativas e de persuasdo de iniciativa de fabricantes e distribuidores, com
objetivo de induzir a prescricdo, 0 abastecimento, a aquisicdo ou a utilizacdo de
medicamentos (OMS, 1988).

E importante salientar que os Critérios Eticos para a Promogao de Medicamentos
sdo principios de carater geral, ndo constituem obrigacdes juridicas e podem ser
adaptados pelos governos de acordo a situacdo politica, econdmica, cultural, social,
educativa, cientifica e técnica, suas leis e regulamentos, perfil de morbidade, tradi¢oes
terapéuticas e grau de desenvolvimento do sistema de saude (OMS, 1988).



Um marco importante nessa area foi a Conferéncia de Especialistas sobre o Uso
Racional de Medicamentos, realizada em Nairobi, em novembro de 1985, considerando
que:

“Ha Uso Racional de Medicamentos quando os pacientes
recebem medicamentos apropriados as suas necessidades
clinicas, em doses adequadas e individualizadas, pelo
periodo de tempo necessario e a um custo razoavel para
eles e sua comunidade” (CONFERENCIA, 1986).

Essa Conferéncia subsidiou a elaboracdo de uma estratégia para a promogéo de
medicamentos adotada pela 39% Assembléia Mundial de Saude, que resultou na
publicacdo da atualizagdo dos Critérios Eticos para a Promocdo de Medicamentos,
estabelecidos em 1968, cujo objetivo é apoiar e fomentar a melhoria da atengéo a saude,
mediante o uso racional de medicamentos, de forma a contribuir para a adogdo de
praticas publicitarias compativeis com normas éticas aceitaveis. Este documento é
constituido por principios gerais que podem ser adotados pelos governos, de acordo
com sua situagéo, sua legislagdo e seu contexto (WHO, 1988).

Na estratégia da OMS para 2004-2007, combater o uso inadequado de
medicamentos é um dos principais desafios e promover o uso racional de medicamentos
€ um dos objetivos principais. Nesta area, destacamos as seguintes metas: definicao,
difusdo e promocdo de informacGes independentes e confidveis sobre medicamentos e o
fomento da publicidade ética e responsavel de medicamentos dirigida aos profissionais
de saude e consumidores (OMS, 2004, p.10).

4- MEDICAMENTO: INFORMAGAO X PROPAGANDA

Segundo levantamento realizado no PubMed, em 16 de agosto de 2006, séo
publicados, em média, 79 artigos por dia com a palavra drug, 3 com medicines, 33 com
pain, 19 com hypertension e 2 com analgesics. Entretanto, a classe médica ndo possui
tempo habil para tomar conhecimento deste grande nimero de publicagBes. A indUstria
farmacéutica diante desta situacdo tem se utilizado de diversas técnicas, como promocao
de congressos, visitas de propagandistas, anuincios em revistas como fonte de
atualizacdo terapéutica do profissional prescritor.

Dessa forma, o médico deve contar com informacdes confidveis, isentas de
interesses comerciais e fundamentadas em dados cientificos que contemplem,
objetivamente, as vantagens e desvantagens dos produtos farmacéuticos, mesmo por
intermédio de técnicas publicitarias, o que resultaria na boa prescricdo e uso adequado
de medicamentos.

E sabido que todo medicamento traz um risco intrinseco, mesmo os de venda
sem prescrigdo médica. Um dos pontos mais frageis encontrados nas propagandas de
medicamentos é a falta da abordagem desses riscos. Medicamentos ndo sdo substancias
indcuas e podem causar reagfes adversas graves, as quais podem ocasionar interrup¢ao
do tratamento e, em casos extremos, levar o paciente a hospitalizacdo e até a morte.

A propaganda de medicamentos pode acarretar danos a satde coletiva, devido a
presenca de informacdes inadequadas, principalmente no que se refere a sua utilizagéo,
e exagero de beneficios sobre as caracteristicas dos medicamentos. Mostrando a
necessidade de medidas preventivas de monitoracdo e fiscalizag&o.



4.1 - QUALIDADE DA INFORMAGAO

Independentemente da estratégia utilizada, a qualidade da informacao veiculada
é essencial para evitar o uso ndo racional de medicamentos e, por consequéncia, causar
prejuizos a saude e a economia. Assim, alguns critérios devem ser observados para
identificar e avaliar a méa qualidade na informagéo, tais como:
e Auséncia de exatiddo no resumo das caracteristicas do produto;
e Apresentagdes nao objetivas e parciais;
e Utilizacdo de estudos metodologicamente incorretos;
o Dados constantes nas referéncias nao justificarem o apelo promocional;
e GeneralizacGes de resultados obtidos com grupos de alto risco para toda
a populacéo;
e Extrapolagdo de resultados de ensaios em animais ou células;
e Supervalorizacao de resultados de eficacia;
e Declaracdes ndo demonstradas pela analise estatistica;
e Auséncia total de relagdo entre a propaganda e o estudo;
e Apregoar o produto, 0 nome genérico em segundo plano;
e Omissdo de declaragdes quanto as precaucoes;
e Utilizacdo de argumentos nem sempre verdadeiros, ou com margem a
diferentes interpretagdes;
e Presenca de lacunas importantes quanto as informagdes basicas nos
anlncios veiculados;
e As informacdes restritivas do uso de medicamentos sdo menos frequentes
e com tamanho de letra menor em relacdo aquelas informacbes que
favorecem o uso;
e Auséncia de referéncias bibliograficas na maior parte das propagandas
analisadas, ou a baixa qualidade dessas, quando presentes;
e Demonstracdo da relacdo risco/beneficio de forma confusa;

e Estimular as vendas e nao proporcionar informacdo imparcial e objetiva.

5 - EXPERIENCIA BRASILEIRA

A monitoracdo e fiscalizacdo da propaganda de medicamentos, realizada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), vem demonstrando a negligéncia
das industrias farmacéuticas, no que se refere a omissdo em informar os riscos dos
medicamentos.



E importante ressaltar que, quando as informacBes sobre os riscos do
medicamento estdo presentes no material publicitario, aparecem de forma ilegivel, com
letras, muitas vezes, menores de 1 mm, e em cores que ndo contrastam com o fundo.

Em virtude da constatacdo de que a propaganda de medicamentos, da forma
como tem sido efetuada no Brasil, gera risco sanitario, e que este pode ocasionar danos
a saude coletiva, supomos que esta situacao seja similar em outros paises.

Desse modo, se faz necesséaria uma maior atencéo a propaganda e publicidade de
medicamentos, por intermédio um intercdmbio continuo de informacdes entre diferentes
paises, uma vez que a troca de experiéncias proporciona uma perspectiva mais
abrangente, aperfeicoando os mecanismos de monitoramento, analise e regulamentacao.

5-JUSTIFICATIVAS DO ESTUDO COMPARADO

E preciso conhecer as bases legais relativas & propaganda e promocdo de
medicamentos nos paises integrantes do grupo, para tracar um diagnostico de como o
tema tem sido tratado e regulamentado, gerando com isso um estudo comparado.

6 - OBJETIVOS GERAIS

Realizacdo de um Estudo Comparado sobre a Legislacdo relativa a Promocéo e
Propaganda de Medicamentos de cada um dos paises integrante do Grupo de Trabalho.

6.1 — OBJETIVOS ESPECIFICOS

Obtencdo de um panorama internacional da legislacdo aplicavel ao tema
Promocéo e Propaganda.

Compartilhar experiéncias em monitoracdo e fiscalizacdo de propaganda entre 0s
paises da Ameérica, e fornecer mecanismos e critérios para a identificacdo de
irregularidades presentes na promocéao de medicamentos.

7- ATRIBUICAO DA ANVISA

Consolidar e divulgar os dados resultantes da analise do Questionario sobre
Legislacdo de Publicidade de Medicamentos, por intermédio da elaboragdo de um
Estudo Comparativo.

8- MATERIAL E METODOS

8.1 - MATERIAL

Serdo utilizados os Questionarios sobre Legislagdo Publicidade de
Medicamentos, que deverdo ser respondidos pelos integrantes do Grupo de Trabalho de
Promocédo de Medicamentos da rede PANDRH.



8.2 - METODOS

As informagBes do Questiondrio de Legislagdo de Publicidade de
Medicamentos serdo analisadas e compiladas num banco de dados especifico, de amplo
acesso.

O Questionario deve ser preenchido com informagdes referentes aos aspectos
gerais da Legislagdo sobre Promocdo e Propaganda de Medicamentos, tendo como
parametro o uso racional de medicamentos.

Espera-se que os dados do Questionario, armazenados no bando de dados,
permitam identificar as semelhancas e diferencas de abordagem regulatoria nos paises e
os tipos de infragdo a legislacdo sanitaria.

Os Questionarios preenchidos deverdo ser enviados para o Brasil dentro do
prazo estabelecido no Plano de Trabalho.
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