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. Resumo:
O trabalho se desenvolve com a visdo da Etica aplicada na propaganda de
medicamentos de prescricdo abordando a regulamentacdo que envolve os atores
principais: o médico, a industria e o governo. Para tanto sdo citados os principais
cddigos, normas de conduta, principios gerais e regulacdes oficiais brasileiras que
tem como objetivo especifico de nortear e controlar a propaganda de medicamentos
de prescricdes. A introducdo levanta a questao geral de interagcdo entre o medico, a
industria e o governo. Na sequencia detalha a propaganda como ferramenta de
marketing, suas acdes positivas e seus riscos. Comenta temas de conflito baseado
em publicacbes sobre ética na relacdo entre os atores. Aponta leis, ferramentas,
regulacbes e codigos de controle e define cada termo como: Etica, Moral,
Propaganda, Regulacdo. Também € abordada a atuacdo da ANVISA / GPROP na
fiscalizacdo da propaganda. Destaca dentro do novo Cédigo de Etica Médica a
propaganda e sua interface com as Associacdes da Industria em particular a
INTERFARMA, por ser a associacdo que agrega as industrias de pesquisa. As
Consideracdes Finais coloca se em questéo as competéncias dos atores e os limites
da ética. Aborda quem seria o profissional mais qualificado para uma acao efetiva,
lembra as dificuldades decorrentes de interesses e caréncias do setor e considera a
unido de interesses como forma de melhora verdadeira e continua. Sugere a
elaboracao e descreve um perfil profissional que seja mais adequado e convergente
para alcancar o objetivo comum, a Etica na relacdo do Medico com a Industria e

Governo.

Palavras chave: Etica, Medicamentos, Médico e Industria, Regulamentos

governamentais.
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II. Abstract
This work is developed within of imposed Ethical overview in the prescription drugs
advertisement, looking the regulation which involves the major actors: the physician
industry and government. In order to do was referred the main codes, standards
conduct, general principles and Brazilian official regulations that specifically aims to
guide and control the advertising applied to prescription drugs. The introduction
raises the general question about the physician, industry and government interaction.
In sequence detailed advertising as a marketing tool, your positive actions and risks.
Comments on the conflicted themes based on published articles about ethics in the
relationship between the players. Points out laws, tools, regulations and codes of
control and defines each term as: Ethical, Moral, Propaganda, Regulation. Is also
addressed the action of ANVISA / GPROP on monitoring the propaganda. Highlights
the propaganda in the new Medical Ethics Code and the Industry Associations
interface particularly INTERFARMA, as the research pharmaceutical industry
association. The Final Consideration places in the players skills in the ethical
boundaries. Addresses who would more qualified professional for an effective action,
reminds the difficulties arising from interests and needs in the sector and considers
the union of interests as a way to the real improvement. Suggests the development
and describes a professional profile that is most suitable and convergent to reach the
common goal, the Ethical on relationship among, Physicians, Industry and the

Government.

Keywords: Ethics, Drugs, Physician and Industry, Government Regulations.



INTRODUCAO

O trabalho se desenvolve embasado no campo da Propaganda de Medicamentos de
Prescricdo, em que o Meédico € o responsavel pela indicacdo, discorrendo
inicialmente os aspectos de Marketing que norteiam a Propaganda, as necessidades
e caréncias da formacdo Médica e como a Industria Farmacéutica apoia e detém o
poder de influenciar na sua formacédo e durante toda a carreira profissional e as

possiveis consequéncias do ponto de vista ETICO desta relagéo.

Discorre sobre as principais FERRAMENTAS de principios ETICOS que norteiam o
segmento; Codigo de Etico Médico, Regulacdo do Governo Brasileiro — ANVISA —
RDC 96 e a Monitorizacdo da Propaganda e Normas de Conduta da Industria
Farmacéutica da INTERFARMA e a relacdo — Industria e Médicos - com o Conselho
Federal de Medicina.

A motivacdo que levou a escrever sobre o assunto esta relacionada ao trabalho
como Médico da Industria em Empresas Multinacionais Farmacéuticas de Pesquisa
e notadamente nos ultimos anos em Consultoria Médica onde foi obtida uma visao
geral do segmento no Brasil. Através deste prisma observa-se uma caréncia no
setor de integracdo entre as areas Médicas e Comerciais e/ou de Marketing. Fato
marcante € a constatacdo da diminuicao ou inexisténcia das areas médicas onde em
alguns laboratoérios tem uma equipe de trés ou quatro especialistas em Marketing
sem a presenca de nenhum médico em seus quadros. Cabe aqui distinguir que um
Médico de Industria tem uma viséo diferente do médico assistente ou clinico, sem

gue um ndo substitua o outro.

O objetivo do presente trabalho € descrever os principais topicos que devem ser
considerados quando estdo envolvida a informagédo cientifica & classe médica
(regulatdrias, cédigos de classe, bases legais, de conduta) e destacar que a correta
interpretacéo da informagé&o contida em materiais promocionais de Medicamentos de
Prescricdo é fundamental para se confirmar que a Etica na Promocido de
Medicamentos de Prescricdo foi respeitada. As informacfes aqui contidas foram

obtidas através de uma pesquisa bibliografica e documental do assunto.



O presente trabalho destaca a importancia da interacdo entre as diversas areas
envolvidas — GOVERNO, MEDICOS e INDUSTRIA — e sendo um assunto
Multidisciplinar de profunda importancia social, econbmica e de saude publica
necessita de Profissionais Gabaritados para sua conducdo e também comenta o
papel da Industria, dos Médicos e o da ANVISA em particular. Um ponto se destaca
nessa questdo; Como equacionar de forma ética o contato profissional do Medico
com a Industria? O Paciente, qual o seu direito? Como alinhar os direitos e deveres
minimizando as questdes dos limites econdémicos ou pelo custo beneficio e o acesso

do Brasileiro a Saude de forma Etica?

Ao final do trabalho apresenta-se uma visdo sobre o perfil do profissional da
Industria habilitado a interpretar e dar a melhor opinido sobre a Etica do contetido da

Propaganda de um Medicamento feita ao Médico.



PARTE | — REVISAO BIBLIOGRAFICA

1. A Propaganda de Medicamentos Dirigida a Médicos e a Etica na Industria

Farmacéutica

A Propaganda dirigida a médicos realizada pela Industria Farmacéutica de
medicamentos tem como desafio de atender os objetivos estabelecidos no Plano de
Marketing e Vendas. A Propaganda € um dos 4 “Pes” do composto ou mix de
Marketing (BORDEN, 1964*); produto, preco, praca (ou ponto-de-venda) e promogao
(do inglés product, price, place and promotion) (SHIMOYAMA ; ZELA, 2010). Nas
dltimas décadas as Agéncias Reguladoras como a FDA (Food and Drug
Administration) dos Estados Unidos, na Unido Europeia (EMA), no Brasil a ANVISA
entre outras Agéncias Reguladoras voltadas a medicamentos entre outros “produtos
e servigos” destinados a saude (a abrangéncia das agéncias nédo € igual para todos
0S paises) e em particular aos medicamentos que vem cada vez mais emitindo
regulamentos e avisos relacionados a forma de comunicacédo dirigida a Médicos.
Nesse sentido aqui no Brasil encontram-se as Sociedades e Representacdes
Médicas como o Conselho Federal de Medicina (CFM), e Associacdes de Classe da
Indlstria  como a Associacdo da Indastria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA) empenhadas em nortear a interagdo da Classe Médica e a Industria
de Medicamentos quanto aos aspectos Eticos dessa relagdo. Também n&o se pode
deixar de mencionar o Cédigo de Defesa do Consumidor, o Cadigo Civil entre outros

gue poderiam se juntar ao tema abordado.

A Propaganda de medicamentos de prescricdo a Profissionais de Saude, em
particular aos Médicos, afeta diretamente a Saude do Individuo e os Custos
relacionados admitindo-se que a classe médica considera a Propaganda dirigida a

eles como uma das principais fontes de informacéo e atualizagéo.

(*) O artigo original de Borden data de 1964, porém encontramos uma referéncia que ele mesmo
faz ao livro The Economics Effects os Advertising de 1942 sua autoria. Kotler (1971) mostra a

possibilidade de se ter um mix de Maketing com outras variaveis.
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Encontra-se na literatura material que sustenta a influéncia da propaganda no
receituario médico e que se considera como verdadeira, devendo focar na
responsabilidade da elaboracdo e divulgacdo de forma correta desse material que
deve ser de qualidade e fornecer informacdes relevantes e confiaveis de forma clara
(FAGUNDES, 2007)

Em artigo publicado por Michael S. Wilkes, MD, PhD, and Jerome R. Hoffman, MA,
MD (2001) com apoio do Departamento de Servicos Farmacéuticos da UCLA dos

Unidos coloca como tema de reflexao;

“Os médicos prescrevem medicamentos ao longo das suas vidas profissionais,
novos compostos estdo sendo disponibilizados rapidamente para uso, com isso €
provavel que mesmo para os estudantes mais atualizados que em curto periodo de
tempo estara indicando medicamentos sobre os quais ndo haviam recebido
informac&o durante sua formacdo académica ou mesmo na residéncia. A industria
farmacéutica gasta enormes quantidades de dinheiro para promover seus produtos
para médicos, farmacéuticos. E sabido que a promocdo / propaganda s&o de fato
uma das principais fontes de informacédo para médicos e que esses se baseiam

nelas para a tomada de decisdo na prescricdo, bem como para "aprender sobre
medicamentos por eles desconhecidos.” (WILKES; HOFFMAN, 2001: p.1271-1277)

Na publicacdo, A ética do medicamento: multiplos cenarios, de Lenita Wannmacher
(2007): aponta a dificuldade da atualizacdo médica e também coloca em duvida a
qualidade da informacéo veiculada na propaganda voltada aos Médicos: “Devido a
dificuldade de fazer frente a multiplicidade de novas informac¢fes, o médico se
atualiza com as propagandas meédicas fornecidas pela a industria que muitas vezes
nao expde toda a informacdo para a adequada prescricdo do medicamento.”
Destaca também que segundo Sir Michael Rawlins, membro do National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) do Reino Unido é necessario que o
profissional leia em torno 19 publicacdes relacionadas a sua atividade como médico
(WANNMACHER, 2007).
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Sabe-se que esse contato inicia nas escolas de Medicina, passa pela Residéncia
Médica e continua na atividade profissional seja nos Hospitais ou Clinicas sejam
Pulblicas ou Privadas (BLUMENTHAL, 2004). A Industria acompanha o médico em
toda a sua trajetéria desde a formacédo até sua aposentadoria. Moynihan (2003)
catalogou 16 maneiras diferentes que as empresas farmacéuticas se relacionam
direta ou indiretamente com os médicos. Estes vdo desde simples brindes como
canetas e blocos até os mais complexos como a contratacdo de consultoria para
uma atividade especifica que vai de palestras ou mesmo um simpdsio envolvendo

diversor profissionais entre palestrantes e convidados.

Na tentativa de regulamentar a interacdo entre a Industria e os médicos podemos
destacar varios codigos de ética e regulagBes, preconizados instituicdes

responsaveis..

Iniciando-se pelo juramento de Hipdcrates que nesses 25 séculos é a base ética do
meédico, pode-se até questionar sua validade nos dias de hoje e reconhecer a
mudanca dos tempos onde aconteceu uma evolucdo acentuada do conhecimento
médico e humano em geral, importantes transformacdes sociais, que alteraram

definitivamente relagdo do médico com seu paciente e a sociedade. (MUNOZ, 2004).

2. Leis e Regulamentos Relacionados a Propaganda de Medicamentos de
Prescrigcao para a Classe Medica

Considerando-se o problema atual da Propaganda de Medicamentos Dirigida a
Médicos e a Etica na Industria Farmacéutica, o objetivo desse trabalho é apontar os
textos Reguladores Legais, do Cdodigo de Etica Medica e das interfaces de um
ambiente multidisciplinar e destacar o papel que deve ter o Medico que trabalha na

IndUstria nesse atual cenério.

O assunto — Propaganda, Etica, Medicamento — tem relac&o direta com o percurso
de vida profissional na Industria médico-farmacéutica nos Uultimos 25 anos,
diretamente como funcionario, como Médico e como Marketing / Vendas ou como

consultor externo e sempre considerando o assunto extremamente delicado e ainda
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ndo corretamente coordenado e fluido j& que é multidisciplinar, com distintas

interfaces e varios interesses inclusive econdémicos.

Quando se fala em Etica aplicada & saude deve-se ter em mente que é a parte
pratica da filosofia social, que indica as normas a que devem ajustar-se as relacdes
entre os diversos membros da sociedade (MICHAELIS, 2009). A Etica, que é teérica
e reflexiva, deve avaliada através de uma visdo baseada em principios morais.
Esses principios podem Reguladores ou Legais, transcritos por CAdigos de conduta
profissional ou Cdodigos / Normas empresariais, Principios e Normas de Associacfes

etc.

Para avaliar a conduta ou principio Etico aplicado a Propaganda de Medicamentos
de Prescricdo, obrigatoriamente terd que se conhecer sua abrangéncia e as
principais ferramentas aplicaveis aos segmentos envolvidos. Sendo trés os

principais segmentos:

e O Governo, que conforme a constituicdo de 1988 é responsavel pela saude
do cidadéo, através do Ministério da Saude e mais especificamente a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é uma

autarquia sob regime especial, que atua em todos os setores relacionados a
produtos e servicos que possam afetar a salde da populacdo brasileira
(ANVISA, 1999);

e O Profissional Médico, que é o profissional habilitado e reconhecido pelo
estado para os cuidados da saude do ser humano e capacitado para orientar
a prevencao, o diagnoéstico e o tratamento de enfermidades. Como profissao
reconhecida possui um Cédigo de Etica. O Médico é o profissional habilitado
a prescrever qualquer tipo de medicamento para a prevencao e tratamento do

ser humano;

e A Industria Farmacéutica, como o segmento produtivo responsavel pela
pesquisa, desenvolvimento e comercializacdo de farmacos. A Industria

Farmacéutica é reconhecidamente um dos segmentos mais competitivos do


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
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mercado dado o namero de participantes. Como atividade economicamente
reconhecida, tem como um dos pilares as atividades de Marketing e
Propaganda com o objetivo da divulgacdo e venda de farmacos ou
Medicamentos por ela comercializados ou distribuidos. Devido as multiplas
caracteristicas desse segmento buscamos identificar a representativa das que
atuam em pesquisa e desenvolvimento de medicamentos de prescricdo

médica.

O assunto ndo é exclusivo para o Brasil ou a ANVISA como exemplo temos a FDA

(Food and Drug Administration) Agéncia de Alimentos e Medicamentos dos Estados

Unidos da América que possui um Escritorio para Propaganda de Medicamentos —

(Office of Prescription Drug Promotion - OPDC) que estipula varias regras para

medicamentos, uma em particular cuida dos Langcamentos de Novos Produtos;

Os projetos de materiais promocionais de lancamento s&o regulados segundo
sua classe podendo ser de submissdo compulséria como os de
medicamentos biol6gicos ou submetidos voluntariamente pelo patrocinador
para OPDP durante a fase de lancamento (ou seja, os primeiros 120 dias
apos aprovacao pela FDA é comercializacdo) para que o Escritorio faca uma
revisdo e emita comentarios antes do da sua distribuicdo ao Publico. Isso
significa que, depois de enviar o projeto de material para o lancamento do
produto, a empresa responsavel ndo deve iniciar sua promocao antes do
parecer favoravel do orgdo. A solicitagcdo de parecer prévio sobre materiais
promocionais de lancamento é altamente estimulado pela FDA. Essa revisao

€ considerada de alta prioridade para revisao.

Portanto, relinem-se neste trabalho as ferramentas, isto €, regulacdes especificas e

codigos aplicaveis a aos trés segmentos, focando exclusivamente na Propaganda de

Medicamentos de Prescri¢cdo para a classe médica e também definindo-se os termos

usados no trabalho.
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3. Ferramentas, Regulacdes e Codigos Aplicaveis na Propaganda de
Medicamentos de Prescri¢cdo para a Classe Médica

3.1. Definigéo e compreenséo dos termos usados

No trabalho destaca-se que os dois principais objetivos do Marketing (KOTLER
2003) séao: atrair novos clientes, prometendo-lhes valor superior, e manter os
clientes atuais, propiciando-lhes satisfacdo e que sua principal tarefa é alcancar o
crescimento lucrativo para a empresa. Cabendo ao Marketing a missdo de
identificar, avaliar e selecionar oportunidades de mercado e também formular

estratégias para capturar essas oportunidades.

No caso da Propaganda, um dos 4Ps jA& mencionados define-se (BOBBIO.;
MATEUCCI.;GIANFRANCO, 2000) como uma “Difusdo deliberada de mensagens
destinadas a influenciar opiniées, comportamentos e acées de um certo publico (...)
moldadas em principios de psicologia aplicada”. Os 4 principios da Propaganda s&o;
a Simplificacdo (mensagem condensada para facil captacdo e recordacdo); a
Saturacdo (sua eficacia é traduzida pela frequéncia com que é repetida); a
Deformacéao/Parcialidade (informacg&o nunca apresentada em toda a sua inteireza,
contendo sempre determinado elemento de valor mais acentuado, em conjunto com
adjetivos fortes) e a Unilateralidade (a posicdo de quem emite a informacédo é
sempre a de quem apresenta conclusdes certas e incontroversas, sem espago para

a davida)’.

A Regulacdo (BOYER,1990) entende como um conjunto de procedimentos com a
propriedade de reproduzir as relagdes sociais, sustentar determinado regime de
acumulacdo e compatibilizar um conjunto de interesses em determinado momento
histérico. E um contrato de adesfo a um conjunto comum de normas (técnicas,
éticas, morais, juridicas, econbmicas, etc.), capazes de refletir o estagio de
desenvolvimento daquele grupo social no sentido de superar ou minimizar
contradicbes entre a estrutura econbmica e a superestrutura juridica, politica e
social. A regulacdo busca superar distor¢cdes que surgem ao longo do processo de

acumulacao.
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Para Medicamento encontram-se uma definicdo especifica para o trabalho, a qual é
a utilizada pela ANVISA (2003) em seu Glossario de Definicdes Legais: portanto é
um “Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndéstico (Lei n°® 5.991, de 17/12/73).
E uma forma farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em

associacdo com adjuvantes farmacotécnicos".

Quanto a Etica e Moral; deve-se definir aqui a duas palavras de forma mais
abrangente, portanto serd usada para o trabalho o que escreve o Michaelis:

Moderno Dicionario da Lingua Portuguesa.

Etica (MICHAELIS, 2009) é a “Parte da Filosofia que estuda os valores morais e 0s
principios ideais da conduta humana. E ciéncia normativa que serve de base a
filosofia pratica”. O “Conjunto de principios morais que se devem observar no
exercicio de uma profissao; deontologia” ou como Parte préatica da filosofia social,
gue indica as normas a que devem ajustar-se as relacdes entre os diversos

membros da sociedade.

Quanto a definicdo de Moral (MICHAELIS, 2009) encontra-se um vasto campo e
para o trabalho usam-se todas, pois como este tem um carater multidisciplinar e néo
pretende ser limitante, denota que Moral é; 1.Relativo a moralidade, aos bons
costumes. 2 Que procede conforme a honestidade e a justica, que tem bons
costumes. 3 Favoravel aos bons costumes. 4 Que se refere ao procedimento. 5 Que
pertence ao dominio do espirito, da inteligéncia (por oposicéo a fisico ou material). 6
Diz-se da teologia que se ocupa dos casos de consciéncia. 7 Diz-se da certeza que
se baseia em grandes probabilidades, e ndo em provas absolutas. 8 Diz-se da
atitude ou comportamento de quem esta perturbado, confuso ou embaracado por
gualquer circunstancia. 9 Diz-se de tudo que é decente, educativo e instrutivo. sf 1
Parte da Filosofia que trata dos atos humanos, dos bons costumes e dos deveres do
homem em sociedade e perante os de sua classe. 2 Conjunto de preceitos ou regras
para dirigir os atos humanos segundo a justica e a equidade natural. 3 Tratado
especial de moral. 4 Conclusdo moral que se tira de uma fabula, de uma narracao
etc. 5 Licdo de moral. 6 Modo de proceder. 7 As leis da honestidade e do pudor. sm

1 Conjunto das nossas faculdades morais. 2 Disposi¢cdo do espirito, energia para
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suportar as dificuldades, os perigos; animo: O moral das tropas. Com moral alto. 3
Tudo o que diz respeito ao espirito ou a inteligéncia (por oposicdo ao que é
material). M. cristd: a moralidade que em si contém os preceitos evangélicos. M. de
funil: moral liberal e ampla para uns, mas restrita e apertada para outros. M. em
acao: o ensino da moral através de exemplos. M. publica: designativo dos preceitos

gerais de moral que devem ser observados por todos os membros da sociedade.

3.2. Regulamentacao da Propaganda de Medicamentos

A ANVISA regula a propaganda ou publicidade de medicamentos através da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 102 /2000 (ANVISA, 2000) e (RDC) n.°
96/2008 (ANVISA, 2008) que orienta de forma mais detalhada a divulgacdo de
propaganda de medicamentos e tem como agente de controle a Geréncia Geral de
Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade e Promocao e de
Informacdo de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGPRO) da Anvisa
(ANVISA, 2004).

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolugdo se aplica a propaganda, publicidade,
informacgéo e outras préticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promocdo comercial de
medicamentos, de produgdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e
meios de sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programacao normal das

emissoras de radio e televisao.

Art. 3° Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos regularizados

na Anvisa.

§ 2° Todas as alegacdes presentes na peca publicitaria referentes a acao do medicamento,
indicacbes, posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca, qualidade e
demais caracteristicas do medicamento devem ser compativeis com as informacdes

registradas na Anvisa.

Nota: As Industrias Farmacéuticas e de Correlatos geralmente disponibilizam um manual com

comentarios e recomendacgfes sobre a RDC 96 visando facilitar o entendimento de seus funcionarios.
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Tem que observar que ndo é sO seguir um roteiro especifico (corpo de letra,
destaques etc.) vai muito alem do conhecimento a que se refere essa
regulamentacdo. Urge observar, conhecer e, sobretudo interpretar os aspectos
relacionados as BASES e FONTES de INFORMACAO conforme as definicbes da
RDC 96 (ANVISA, 2008).

1976 1988 1996 1999

2009 2010

Grafico 1: HISTORICO DA REGULAMENTACAO DA PROPAGANDA NO BRASIL*
*Fonte: ANVISA, 2010
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a) Materiais sob Regulamentacéo

Os materiais sob regulamentacdo da RDC n.° 96/2008 (ANVISA, 2008) sdo todos
agueles que utilizam técnicas de comunicacdo com o objetivo de promover e/ou

induzir a prescricdo, dispensacao, aquisicao e utilizacdo de medicamento, incluindo;

* Os anuncios feitos por apresentadores durante programas de radio e
televisdo, ao publico em geral. Os materiais elaborados pela indastria
farmacéutica para serem expostos aos profissionais prescritores e
dispensadores por intermédio do propagandista mesmo que ndo entregues
aos profissionais.

» Os artigos cientificos que apresentem informac6es destacadas, argumentos
de cunho publicitario, outras informac¢des ou imagens que ndo foram
publicadas no artigo cientifico serdo considerados propagandas.

* A propaganda que ndo menciona o nome do produto, porém faz uso de
marcas, simbolos, designac¢des ou indicacdes referentes ao produto, é
considerada propaganda indireta (ndo permitida).

+ As matérias sobre medicamentos veiculadas em revistas, jornais e radio,
quando patrocinadas pelos laboratérios farmacéuticos.

+ Caso néo sejam patrocinadas, que promovam ou induzam a prescricao,
dispensacéo, aquisi¢éo ou utilizacdo de medicamentos, os veiculos de
comunicacdo devem observar a comprovacao cientifica da informacao e nao
divulgar mensagens que induzam a automedicacgdo e ao uso de
medicamentos de forma n&o racional.

+ E definitivamente proibida a propaganda ou publicidade de medicamentos n&o
registrados.

84° - O contelido das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade de
medicamentos de venda sob prescricdo devem estar disponiveis no servico de atendimento
aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos. (Acrescentado (a) pelo
(a) Resolucgéo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 4° Nao é permitida a propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e/ou indireta.
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b) Bases de Informacéao (ANVISA, 2000, 2008, 2009, 2010)

A propaganda de um medicamento tem como base seu registro na ANVISA
(ANVISA, 2008), portanto informacdes referentes a ac¢do do medicamento,
indicacdes, posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca,
qualidade e demais caracteristicas do medicamento devem ser compativeis com as
informagdes registradas, ainda que existam estudos que tragam informacdes

diferentes.

Dessa forma, mesmo que existam estudos que apontem indicacdo que nao consta

no registro do medicamento, essa ndo podera constar em propagandas.

Em alguns casos uma informacéo que nao faz parte do registro dos medicamentos,
como; comparacdes com outros produtos podem ser veiculadas desde que
baseadas em dados extraidos de estudos comparativos, veiculados em publicactes
cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il, e que especifiquem a

referéncia bibliografica completa.

Conforme estabelecido Artigo 9° da RDC / 96, o uso da expressdo “seguro” e

hY

relacionadas a eficacia e seguranca podem ser usadas desde que comprovadas

cientificamente e referenciadas.

Art. 9° E permitido na propaganda ou publicidade de medicamentos:

Il - utilizar expressées tais como: “seguro’, “eficaz” e “qualidade”, em combinacdo ou
isoladamente, desde que complementadas por frases que justifiguem a veracidade da
informacé&o, as quais devem ser extraidas de estudos veiculados em publicagfes cientificas

e devem estar devidamente referenciadas;

IV - utilizar expressbées tais como: “absoluta”, “excelente”, “maxima”, “6tima”, “perfeita’,
“total” relacionada a eficacia e a seguranca do medicamento, quando fielmente reproduzidas

de estudos veiculadas em publicacdes cientificas e devidamente referenciadas;
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V - quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento na ANVISA
(2008), informar que o medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etéria, inclusive

por intermédio de imagens.

Fonte: BRASIL, Ministério da Saude (2000). Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Resolucao de Diretoria Colegiada n°® 96, de 17 de dezembro de 2008.

c) Fontes de Informacao Cientifica, Eventos e Brindes

Como j& destacado, Moynihan (2003) catalogou as diferentes abordagens que as
industrias farmacéuticas interagem com os médicos, dos brindes a contratacdo de
consultoria para uma atividade especifica como palestras e simpdsios, mas também
temos 0s pequenos eventos com um publico seleto, em jantares com palestras que
podem ser mesais, ou também os cafés, almocos ou jantares servidos apés uma
reunido de residentes sobre um tema especifico, acbes essas que sédo consideradas
por muitos laboratorios como “verbas” de marketing ou de vendas onde estardo
presentes em geral apenas os profissionais das areas envolvidas. Esses casos

possuem também uma regulamentacéo especifica.

Deve ser dada atencdo a esse aspecto, pois € o mais “fragil” de todos ja que fica
extermamente dificil o controle pelas autoridades do que se passa em eventos e
simpdsios onde os profissionais sdo convidados pelas empresas em pequenos

grupos e muitas vezes podem ocorrer até mesmo fora do Brasil.

Art. 43 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 realizacdo, bem como as categorias de
profissionais participantes. (Ver art. 5°, da Instrucdo Normativa n° 5, de 20 de maio
de 2009 — publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 5° Para atendimento do artigo 43 da RDC n.° 96, de 18 de dezembro de
2008, os organizadores de eventos cientificos devem protocolar documento junto a
Unidade de Atendimento ao Publico da Anvisa, enderecado a Geréncia Geral de
Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promocéo e Informacao
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de produto sujeitos a Vigilancia Sanitaria, informando o local e data de realizacdo do

evento cientifico, bem como as categorias de profissionais participantes.”

Os artigos 39 e 40 regulam a quem se destina ou pode receber a Propaganda
durante esse tipo de evento, ja que a area destinada a este em sua grande maioria
estdo presentes pessoas que nao serdo enquadradas como publico alvo, como por

exemplo, o pessoal de apoio.

Art. 39 Nos eventos cientificos pode ser distribuido aos profissionais de salude ndo
habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos e aos estudantes da area de saude
material cientifico contendo o nome comercial do medicamento, a substancia ativa e o nome

da empresa.

Art. 40 O material de propaganda ou publicidade de medicamentos deve ser
distribuido aos participantes dos eventos que estiverem com a identificagdo de sua categoria

profissional claramente visivel nos crachas.

As éareas onde ocorrem o0s eventos também sao reguladas bem como os

palestrantes convidados;

Art. 41 A identificacdo dos espacgos na area de exposicao e no interior dos auditérios
e similares pode apresentar o nome comercial do medicamento, quando for o caso,
juntamente com a respectiva 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 Unico - Fica proibido a utilizagdo de designacdes, simbolos, figuras,
imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos
medicamentos. (Acrescentado (a) pelo (a) Resolugéo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 42 Qualquer apoio ou patrocinio, total ou parcial, aos profissionais de saude para
participacdo em eventos cientificos, nacionais ou internacionais, ndo deve estar
condicionado a prescricdo, dispensacao e/ou propaganda ou publicidade de algum tipo de

medicamento.

81° O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos, simpdsios,
congressos, reunides, conferéncias e assemelhados, publicos ou privados, seja ele parcial
ou total, deve ser exposto com clareza no ato da inscricdo dos participantes e nos anais,

guando estes existirem.
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§2° Os palestrantes de qualquer sessao cientifica que estabelecam relacdes com
laboratérios farmacéuticos ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial
devem informar potencial conflito de interesses aos organizadores dos congressos, com a
devida indicacdo na programacao oficial do evento e no inicio de sua palestra, bem como,

nos anais, quando estes existirem.

No caso de brindes ou material de apoio técnico cientifico é regulamentado pelo
artigo 1° da Instrucdo Normativa n° 5, de 2009, que rege sobre os artigos cientificos,
livros técnicos publicados, revistas cientificas e publicacbes utilizadas para
atualizacao profissional e brindes institucionais (que nao veiculem propagandas de
medicamentos) ndo estao abrangidos pelo artigo 5° da RDC 96/08:

Art. 5° As empresas ndo podem outorgar, oferecer, prometer ou distribuir brindes, beneficios
e vantagens aos profissionais prescritores ou dispensadores, aos que exercam atividade de

venda direta ao consumidor, bem como ao publico em geral.

Destacam-se que as referéncias bibliograficas citadas nas propagandas de
medicamentos de venda sob prescricdo, a empresa deve disponibilizar o respectivo

conteudo apenas aos profissionais habilitados.
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PARTE Il - MONITORAMENTOS E A FISCALIZACAO DA PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS

1. Monitoramento e Fiscalizacao

No Brasil a monitoragcdo e a fiscalizacdo da propaganda de medicamentos é
competéncia da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esta atividade
esta relacionada com o estabelecido na Constituicdo, que garante a pessoa e a
familia a protecéo, pelo Estado, em relacdo a propaganda de produtos, préaticas e
Servicos que possam ser nocivos a sua saude, impondo, restricbes legais a
propaganda de medicamentos garantindo a liberdade de expressdo, porém

colocando limites a propaganda desses produtos.

A Lei n° 6.360/76 (BRASIL, 1976), ja tratava da pratica da publicidade de
medicamentos e estabelecia a previsdo de um regulamento especifico para este
tema, que surgiu apenas com a publicagdo da RDC n°. 102, em 30 de novembro de
2000 (BRASIL, 2000). Posteriormente foi atualizada e detalhada com a RDC n° 96,
de 17 de dezembro de 2008.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desenvolve, desde 2002, o
Projeto de Monitoracdo e Fiscalizacdo da Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria em parceria com Instituicdes de Ensino Superior (IES), nas cinco
regibes brasileiras. A coordenacdo € de responsabilidade da Geréncia Geral de
Monitoramento e Fiscalizacdo da Propaganda (GGPRO) (ANVISA, 2002).

ANVISA criou, em fevereiro de 2004, a Geréncia de Monitoramento e Fiscalizacao
de Propaganda, de Publicidade, de Promocéo e de Informac&o de Produtos sujeitos
a Vigilancia Sanitaria — GPROP (Portaria n° 123/04) (ANVISA, 2004). A Geréncia

regulamenta e fiscaliza as propagandas buscando o balance de informacdes

contidas na propaganda de medicamentos. Ficou definido para evitar erro de

interpretacédo que se utilizara “propaganda ou publicidade” como sinbnimos.


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=5066
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Conceito de Propaganda: “conjunto de técnicas e atividades de informagédo e
persuasdo com objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou
prestigiado determinada marca ou produto, colocados a disposicdo no mercado,
visando exercer influéncia sobre o publico por meio de acBes que objetivem
promover e /ou induzir a prescricdo, dispensacdo, aquisicdo e utilizagdo de

medicamento”.

2. Captacgéo de Material de Propaganda

O material analisado € obtido através da monitoracdo feita pela GPROP, por
dendncias, por e-mail * ou por via postal. Outra fonte sdo as pecas captadas pelas
universidades participantes do Projeto de Monitoracdo, bem como pelas Vigilancias

estaduais e municipais.

Foi publicada em 2010 a Monitoracdo de Propaganda: relatério final do Projeto de
Monitorac@o/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (ANVISA, 2010) que relata os
dados colhidos pelas Instituicdes de Ensino Superior participantes do Projeto de
Monitoracdo mencionado acima que teve inicio no ano de 2002. Este projeto
abrange todo o produto sob vigilancia sanitaria e como definido no Relatoério; Os
principais objetivos do projeto sdo acompanhar a divulgacdo de propagandas de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em ambito nacional e fomentar discussdes
sobre propaganda e uso racional de medicamentos no meio académico e na
comunidade. Com isso, espera-se conscientizar profissionais e cidaddos sobre a
importancia do tratamento adequado a ser dispensado aos medicamentos e outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria; e alertd-los sobre as estratégias utilizadas
para induzir ao consumo inadequado desses produtos. Além disso, ao monitorar as
propagandas nas diversas localidades do pais, também €& possivel analisar a
atuacdo do mercado publicitario em suas especificidades regionais, tendo em vista
que a maior parte dos anunciantes foge ao perfil de campanhas nacionais (ANVISA,

2010: p.14).

*Nota: Anvisa Atende: pedidos de informacdo devem ser encaminhados a central de atendimento
ao publico pelo telefone 0800 642 978 ou por meio do formulario Fale Conosco. Quvidoria Atende:
denuncias, reclamacdfes, sugestdes ou elogios devem ser direcionados a Ouvidoria desta Agéncia,
a partir do preenchimento do formulario disponivel. LINK
http://www:.cit.sc.gov.br/propaganda/index.php



http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp
http://www1.anvisa.gov.br/ouvidoria/CadastroProcedimentoInternetACT.do?metodo=inicia
http://www.cit.sc.gov.br/propaganda/index.php
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Esse relatorio engloba todo o Projeto desde seu inicio em 2002 (fase I) até 2009
(fase 1V) acbes de monitoracdo e educacéo realizadas pelas Instituicdes de Ensino
Superior (IES) descrevendo resumidamente sua evolugcédo e aborda com destaque o

uso racional de medicamentos e a problematica da propaganda de medicamentos.

O relatério destaca algumas partes especificamente enderecadas ao assunto

abordado nesse trabalho.

“Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a promocdo de medicamentos
refere-se a todas as atividades informativas e de persuaséo realizadas pela industria
farmacéutica, a fim de induzir & prescricdo, a provisdo, a aquisi¢do ou a utilizacdo de
medicamentos.” (ANVISA, 2010: p.18)

Destaca um aspecto inquietante sobre o possivel impacto da propaganda de
medicamentos sobre as praticas terapéuticas, que deveria contribuir na tomada de
decisbes na prescricdo de medicamento. Porem, a falta ou omissdo de informacdes
essenciais sobre o produto em pecas publicitarias onde apenas destacam 0s seus
beneficios ou os conhecidos pontos de venda, sem apresentar, em alguns casos,
bases e dados cientificos validos, foi considerado “algo frequente”. E segue
concluindo; “Em muitos casos sao divulgados anuncios com informacdes abusivas,
enganosas, incompletas, que induzem meédicos, farmacéuticos e usudrios a erros no

que se refere a utilizagdo do medicamento.” (ANVISA, 2010: p.19)

Encontra-se também no Relatério o Estudo realizado pelo Conselho Regional de
Medicina do Estado de S&o Paulo (Cremesp) com 600 médicos de variadas

especialidades com os seguintes resultados:

* 80% dos médicos paulistas recebem visita de representantes da industria ou

distribuidora de medicamentos, com aproximadamente 08 (0oito) visitas por mes;

* 93% dos médicos afirmam ter recebido produtos, beneficios ou pagamentos da
industria considerados de pequeno valor (até R$ 500,00) nos ultimos 12 meses;
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* 77% dos médicos declaram que conhecem médicos que aceitaram da industria
produtos, beneficios ou pagamentos de maior valor (acima de R$ 500,00), nos
altimos 12 meses, enquanto apenas 37% afirmam que receberam e aceitaram algum

deles;

* dos médicos que recebem visitas, 38% costumam prescrever de acordo com a
recomendacdo dos representantes, evidenciando que a estratégia de visitacdo
apresenta uma efetividade de 48%.

Quando da revisdo do capitulo VII do Relatério referente ao ponto de vista dos
participantes encontramos depoimentos clarificadores gomo o0 a seguir

exemplificado..

No ambito da area de comunicacao, € gratificante constatar os efeitos do projeto na
percepcao ética dos alunos. Como afirma uma estudante de publicidade:

“A ética foi a nogdo que mais foi lembrada e defendida durante todo o periodo.
Como estudante de Publicidade e Propaganda, nunca tinha me detido para analisar
a veracidade das pecas que eram veiculadas. Nem considerava a importancia de se
colocar tantos dados e informacfes nelas. Mas agora vi que estamos lidando com
pessoas, e isso € muito sério. Muitas vezes o publicitario deixa isso de lado, pois o
sucesso ou o dinheiro falam mais alto. Mas apds essa experiéncia, eu,
pessoalmente digo que abro mao disso tudo para ter minha consciéncia limpa e

poder dizer que contribui para o bem da sociedade na qual estou inserida.

Isso porque acredito piamente que valores morais e propaganda podem sim andar
juntos. “E se isso parece inacreditavel a alguns, quero ser uma das que vao provar
isso ao mundo.” (ANVISA, 2010: p.116)

Nas Conclusdes do Relatério ndo ha um capitulo especifico relacionado ao tema do
trabalho, porém acredita-se que por se tratar de um projeto amplo onde enquadram

todos os produtos sob vigilancia sanitaria como, por exemplo, os alimentos
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destacam-se, porém o esforco na sentido de proteger a populagdo dos riscos

eminentes da automedicacédo e das intoxicagbes por medicamentos;

O projeto demonstrou avancgos significativos, incorporando a¢fes de educacdo em
saude, ampliando a discussao do tema da propaganda em todo o pais, estimulando
a constituicdo de grupos de pesquisas empenhados na melhoria da qualidade da
propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e apresentando iniciativas
para aperfeicoar os processos de fiscalizacdo, regulacdo e educacdo na area de

vigilancia sanitaria.

O grande numero de informacdes irregulares detectadas pelas IES nas propagandas
avaliadas indica a necessidade de ac¢fes voltadas a conscientiza¢do da populagéo e
dos profissionais de saude sobre questdes referentes a promocao da saude e ao
uso racional de medicamentos, confirmando a importdncia das estratégias

educativas desenvolvidas pelo projeto.

Ao longo dos anos em que o Projeto de Monitoracéo foi desenvolvido, houve uma
evolucao das informacgbes presentes nas pecas publicitarias, notadamente aquelas

gue divulgam medicamentos.

Inicialmente verificava-se que as propagandas continham apenas argumentos de
cunho publicitario, tratando os medicamentos como simples bens de consumo, sem

considerar as suas caracteristicas mais basicas, especialmente 0s seus riscos.

De forma geral, o projeto tem contribuido para a formacdo de uma nova visdo sobre
propaganda de produtos relacionados a saude entre os profissionais de saulde,
especialmente aqueles que detém o poder e a responsabilidade de prescrever e
dispensar medicamentos, e também na sociedade. Além disso, possibilita reflexdes
sobre a mudanca de curriculos nos cursos de graduacéo envolvidos, especialmente
nas areas de Saude, Direito e Comunicacao, e abre perspectivas para novas linhas

de pesquisa em programas de pds-graduacao.
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A médio e a longo prazo vislumbra-se uma populacdo mais madura e consciente da
importancia do tratamento adequado a ser dispensado quando o assunto sdo 0s

medicamentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria. (ANVISA, 2010: 122)
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PARTE Ill - CODIGO DE ETICA MEDICA E A PROPAGANDA

7

O juramento de Hipécrates € comentado em um artigo do Dr José Eduardo de
Siqueira, em sua publicacdo na Revista Bioética 2008 (SIQUEIRA, 2008:p. 85-95)
sobre a revisdo dos cddigos de conduta moral dos médicos e a bioética toca no
paragrafo “Paternalismo médico: gloria e ocaso” onde destaca — “O Juramento
Hipocratico; talvez o mais antigo texto moral relacionado aos cuidados de saude que
a humanidade conheca”. Comenta que nesse periodo a pratica medica era
considerada como um sacerdocio e destaca a evolugcdo dos tempos e a influencia
gue os pacientes e familiares devem ter sobre a conduta ou opcdes oferecidas pela
terapéutica e que frente a uma nova sociedade os cédigos de ética profissionais
devem ser atualizados e tenham que reconhecer o paciente como aquele capacitado

a assumir decisdes proprias ndo sendo mais o medico o Unico guardido da saude.

1. Conselho Federal de Medicina

Em abril de 2010, apds 20 anos de sua Ultima revisdo, entrou em vigor a nova
versdo do Codigo de Etica Médica brasileiro onde aborda temas atuais da conduta
médica como a autonomia do paciente, regras para reproducéo assistida e também
a manipulac@o genética. Encontra-se nessa versao topicos relacionados a cargos de

gestdo, pesquisa e ensino em que o médico esteja envolvido.

Roberto d"Avila, Presidente do CFM escreve; “O Cdédigo de Etica Médica traz em
seu bojo o compromisso voluntario, assumido individual e coletivamente, com o
exercicio da medicina, representado em sua génese pelo juramento de Hipdcrates”
(Cédigo de Etica Medica 2010).

No Preambulo define que — “O presente Cédigo de Etica Médica contém as normas
gue devem ser seguidas pelos médicos no exercicio de sua profissao, inclusive no
exercicio de atividades relativas ao ensino, a pesquisa e a administracdo de servicos
de saude, bem como no exercicio de quaisquer outras atividades em que se utilize o

conhecimento advindo do estudo da Medicina.”

Nota: O novo codigo de FEtica Médica pode ser encontrado na internet pelo Link:

http://www.portalmedico.org.br/novocodigo/index.asp



http://www.portalmedico.org.br/novocodigo/index.asp
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No capitulo VIII do codigo referente a Remuneragdo profissional o artigo 68 veta a

interacdo ou dependéncia de farmacia, industria farmacéutica etc.

Art. 68. Exercer a profissdo com interacdo ou dependéncia de farmacia, industria

by

farmacéutica, Optica ou qualquer organizagdo destinada a fabricagdo, manipulacao,
promocao ou comercializacdo de produtos de prescricdo médica, qualquer que seja sua

natureza.

Ja o artigo 69 impede o exercicio simultineo com a Farmacia ou obtencdo de

vantagens pelo encaminhamento de clientes.

Art. 69. Exercer simultaneamente a Medicina e a Farmécia ou obter vantagem pelo
encaminhamento de procedimentos, pela comercializacdo de medicamentos, oOrteses,
proteses ou implantes de qualquer natureza, cuja compra decorra de influéncia direta em

virtude de sua atividade profissional.

O capitulo XIl e XIll do CEM sédo dedicados respectivamente a Ensino e Pesquisa
Médica e a Publicidade e Trabalhos Cientificos.

O Capitulo XII art. 102 requer que o Médico assistente mantenha uma postura
clinica correta (seguindo o melhor protocolo clinico para o paciente) que sera obtida
sempre que o Meédico assistente esteja adequadamente atualizado sobre a
terapéutica ou arsenal medicamentoso e diagndstico disponivel, o que leva a refletir
uma vez mais, sobre onde os Médicos obtém a maior parte da informacédo sobre o

arsenal terapéutico adequado, a Propaganda Médica.

2. Ensino e a Pesquisa Médica

O art. 104 destaca que o Médico como pesquisador, deve se manter independente.
A parte tangente a Etica em Pesquisa Clinica, € uma das partes vitais da fonte de
informacdo, ja que € no corpo dessas publicacdes que irdo conter os elementos para
indicar se um Medicamento € adequado para uma dada populacdo, sua eficacia e

segurancga ou se € superior ou ndo quando comparado a um outro produto para uma
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mesma populacdo. Devido a relevancia do assunto este serd abordado em

separado.

O Capitulo XIII é destinado a Propaganda de uma forma geral, ndo esté dirigida para
Medicamentos, porém alguns de seus artigos sédo claramente direcionados para este
nao permitido sua participacdo na divulgacao de informacéo restrita ao publico leigo

sem que tenha carater de esclarecimento e educacéo, artigo 111.

No artigo 112 impede o Médico de divulgar informac@es inveridicas ou de forma
promocional e no artigo 116 o impede de participar de anuncios usando sua
condicao de Médico para empresas comerciais.

Art. 112. Divulgar informacdo sobre assunto médico de forma sensacionalista, promocional

ou de conteuldo inveridico.

Art. 116. Participar de anuncios de empresas comerciais qualquer que seja sua natureza,
valendo-se de sua profisséo.
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3. Associagfes da Industria de Medicamentos

As Industrias se reinem para tratar de assuntos especificos ou de interesse comum,
elas em geral participam de mudltiplas associacbes seja de empresas, de

associacOes de classe e seguimento.

Selecionou-se como exemplo de sua magnitude e complexidade; Associacéo
Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricdo (Abimip), Associagao
Brasileira dos Produtores de Solucbes Parenterais (Abrasp), Associacdo dos
Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (Pro-Genéricos), Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos do Estado do Rio Grande do Sul (Sindifar), Sindicato das Industrias
Farmacéuticas no Estado de Goias (Sindifargo), Sindicato das Industrias Quimicas,
Farmacéuticas e da Destilacdo e Refinagcdo de Petréleo no Estado do Ceara
(Sindquimica), Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de Séo
Paulo (Sindusfarma), Sindicato das Industrias de Produtos Farmacéuticos e
Quimicos para fins Industriais no Estado de Minas Gerais (Sindusfarq), Sindicato
das Industrias de Produtos Farmacéuticos, Medicamentos, Cosmeéticos, Perfumaria
e Artigos de Toucador do Estado de Pernambuco (Sinfacope), Sindicato da Industria
de Produtos Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro (Sinfar), Sindicato das
Industrias Quimicas e Farmacéuticas do Estado do Parana (Singfar), Sindicato das
IndUstrias Quimicas e Farmacéuticas do Estado de Santa Catarina (Singfesc) e
Sindicato das Industrias Quimicas e Farmacéuticas do Norte do Parana (Sinquifar-

NP) Associacao Brasileira da Industria Farmoquimica (Abiquif)

Nesse trabalho merece destaque a INTERFARMA, Associacdo da Induastria
Farmacéutica de Pesquisa, que mais se enquadra no perfil de Induastria
Farmacéutica de Pesquisa e com forte interacdo com a classe Médica, aléem de ser

uma das maiores e com maior relevancia do segmento farmacéutico.
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A INTERFARMA assinou um protocolo de diretrizes junto com o Conselho Federal
de Medicina (CFM). Esses protocolo estabelece regras relacionadas a
disseminacdo de medicamentos respeitando-se padrfes éticos e mantendo a

independéncia técnico-cientifica entre as classes.

A advogada Thais Lacerda no artigo: Etica entre médico e industria beneficia
paciente, publicado em abril de 2012 comenta sobre os pontos polémicos do acordo
e que inclusive alguns médicos demonstram evidente desconforto quanto ao assunto
e remetem o0 assunto a um estudo publicado em uma das mais respeitadas
publicacdes medicas o JAMA (The Journal of the American Medical Association) no
ano 2000 que indica que a distribuicdo de brindes, amostras e apoios para viagens
podem aumentar de 4 a 10 vezes a possibilidade que o medicamento relacionado
seja prescrito pelo médico beneficiado e que algumas pesquisas concluem que o
medico tende a ser influenciado para indicar um produto em detrimento da evidéncia
cientifica (LACERDA, 2012).

Conforme Antdnio Britto, presidente executivo da INTERFARMA, “assim que o
médico Roberto d' Avila assumiu a presidéncia do CFM, a INTERFARMA prop6s um
dialogo com a classe médica para avancar na pactuacao e na definicdo do que seja
ético entre médico e industria farmacéutica, a partir da premissa de que ambos séo
0S maiores interessados que a relacdo entre eles ocorra de forma
transparente”.(Protocolo CFM e INTERFARMA 2012)

Esse acordo disciplina, pois ndo tem forca legal, o patrocinio de Profissionais de
Saude em Congressos Médico, coloca regras para a Visitacao Médica e ofertas de

Brindes e Presentes.

A INTERFARMA também tem um Cdédigo de Conduta que foi revisado em 2012
onde destacamos o0s seguintes tépicos (INTERFARMA, 2012).


http://jama.jamanetwork.com/
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Seu Prefacio destaca a incorporacdo dos termos de acordo assinado com o CFM,;
“Portanto, as disposicOfes agora tornadas regras para o0s profissionais das 43
empresas associadas incluem os mais rigorosos cuidados éticos, obrigacdes e
proibicdes que, no julgamento comum do CFM e da INTERFARMA devem presidir,
de maneira clara e transparente, as boas praticas no relacionamento entre a classe

médica, os profissionais de salde e a Industria Farmacéutica.”.

A declaracdo de defender os Principios Eticos encontra-se no Preambulo do Cédigo
de Conduta versao 2012; “Alinhada com as legitimas expectativas da sociedade
brasileira, a industria farmacéutica procura ndo apenas exercer sua mMmisSSao
fundamental de oferecer medicamentos melhores e mais eficientes, mas também
reafirmar sua defesa intransigente de principios éticos que confiram a necessaria
credibilidade e transparéncia as atividades de pesquisa, desenvolvimento,
distribuicdo, disponibilizacdo e promogao de medicamentos no pais” (INTERFARMA
2012).

Especificamente na Secdo 1, Principios fundamentais fala sobre a promocéo e

conteudo sobre a informacgéo de produtos.

1.1.2 Informacdes sobre produtos: as informacdes sobre produtos devem ser equilibradas,
verdadeiras, completas, atualizadas e — sempre que isso seja viavel- sustentada por
evidéncias cientificas. A promocao de medicamentos com base em informacdes

controversas ou sem fundamentacéo é contraria aos principios deste Cédigo.
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CONSIDERACOES FINAIS:

Por todo o exposto pode constatar-se que existem ferramentas suficientes e
adequadas a cada um dos segmentos, € vasto o material de regulacdo, coédigos de
conduta, codigos de ética ou manuais. Sejam esses de carater técnico, ético ou de
postura profissional ou, ainda, de conducdo de negdcios. E fundamental que seja
reconhecido o esforco de todos da sociedade, governo, 6rgdos de classe, da
industria de uma forma geral para disponibilizar ferramentas adequadas para a
avalicdo uma conduta Etica na Propaganda de Medicamentos de Prescrig&o.

Reconhecendo-se também as dificuldades nessa area, ja que sao inumeras as
interfaces, e que existem poderosos interesses em jogo. O médico assistente é
quem detém o poder de indicar ou de ser forte influenciador na compra e consumo
de medicamento seja genérico, similar ou dito de marca, o qual ele acredite poder
levar maiores beneficios, seja em eficacia e/lou em seguranca a seus clientes /
pacientes visando a prevencédo, cura ou o correto diagnostico de uma determinada
enfermidade; devendo também lembrar os custos envolvidos que pode variar
amplamente — no caso de medicamentos vendidos em farmécias, lembramos que o
Preco Maximo ao Consumidor (PMC) é apenas uma referéncia e que pode receber
descontos importantes segundo o varejista, 0 que esta totalmente fora do controle

do médico assistente dificultando sobremaneira essa andalise.

O Medico quando indica ou recomenda um produto, seja para seu paciente ou para
uma instituicdo, como um Hospital de Ensino, por exemplo, ou divulgando em um
Simpodsio para Especialistas ou ndo, tem uma grande responsabilidade ja que essa

indicacao ou divulgacao ir4 impactar no consumo do produto e, portanto, na venda.

A Industria farmacéutica, que € a responsavel pelas grandes descobertas e de
massivo investimento na area de medicamentos, tem papel preponderante e de
destaque como parceira do médico, prestando o que se conhece como servigos ao
meédico, fornecendo informacdes, distribuindo artigos médicos, produzindo
conhecimento, ja que é a industria de uma forma geral que financia a pesquisa de
novos medicamentos seja por equipe prépria ou por as ja conhecidas CRO’s do
inglés clinical research organization que sdo empresas especializadas na pesquisa

de medicamentos e também através de convénios com universidades, porém
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sempre de uma forma ou de outra o0 médico estara envolvido. Portanto, a interacao

entre o Médico e a Industria é indiscutivel e indissoltvel.

O Governo através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria atua sobre a
Propaganda de Medicamentos pela RDC 96 / 08 e da Instrucdo Normativa n° 5, de
2009 e controlada através do Projeto de Monitoracéo e Fiscalizagdo da Propaganda
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria que tem parcerias com Instituices de
Ensino Superior na tentativa de controlar o material distribuido aos profissionais de

saude (médicos, farmacéuticos, enfermeiros etc.) e também a populacéo leiga.

A ANVISA tenta através desses convénios com instituicbes de ensino ter o “controle”
do material distribuido, porém aqui cabe uma questdo: A competéncia desses
profissionais ou estudantes de analisar um “coquetel” para oncologia ou um produto
biotecnolégico de média ou alta sofisticacdo para uma enfermidade complexa e que

custam caro as instituicées!

Esses profissionais terdo a capacidade de avaliar o artigo de referéncia do material?
Ser& que essas informacgdes circulam nesses ambientes ou ficam restritas ao meio
super especializado durante os Simpdsios ou Jantares com grupos de Especialistas,

por exemplo?

O Codigo de Etica Médica por sua vez normatiza a conduta do Médico frente aos
possiveis apelos usados pela Industria seja pela divulgacdo abusiva ou indireta ou
para obtencéo de vantagens financeiras.

A INTERFAMA pelo lado da Industria Farmacéutica tem seu proprio codigo de
conduta afirma prestar uma “defesa intransigente de principios éticos” inclusive
tendo assinado um protocolo de diretrizes com o CRF visando entre outras
definicbes o que abrange o patrocinio de Médicos em Congressos incluindo a
Visitacdo Médica e também a distribuicdo de Brindes e Presentes.

As Industrias reconhecidas como éticas em geral possuem um Codigo de Conduta
de valor interno onde limitam ou tentam diminuir os possiveis “abusos” de seus

funcionarios em diversos niveis seja ela Nacional ou Multinacional. Porém, é outro
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fator a ser considerado que as Industrias sdo segmentadas em éareas, Marketing /
Comercial, Regulatéria e algumas possuem uma &rea Médica em seus quadros,
porem em outras essa area Médica ndo existe de forma real, essas industrias
encontramos médicos especialistas (endocrinologistas, cardiologistas, clinicos
gerais) como consultores sem conhecimento da parte regulatoria e de marketing,
pois esses sdo clinicos e, portanto pouco habilitados para questdes voltadas ao
assunto Propaganda, como por exemplo, o uso “off label” (indicagdo nao registrada
no Ministério da Saude) pois para o Médico assistente € plenamente normal o uso
“off label” como também o uso de doses distintas das registradas. Outra area que
vem crescendo nas Industrias é a de compliance que sdo areas que normatizam e

controlam o Codigo de Conduta, essas geralmente séo controladas por advogados.

Com as ferramentas do Governo, das Entidades de Classe somadas as Associacfes
de Profissionais de Salde propicia antever que no campo da Etica na propaganda
Médica ndo haveria pontos obscuros, porém quando sabemos que os grandes
contatos entre Médicos, Sociedades Médicas sao feitos com profissionais de Vendas
ou de Marketing que devido as préprias caracteristicas de sua formacéao profissional,
estdo mais voltados para os Principios estabelecidos por Borden em 1964, sem
deixar de mencionar a Kotler, ao Marketing e, portanto ndo tem a visdo correta da
abrangéncia de seus atos. Este fato se torna mais relevante quando nas Industrias
Farmacéuticas que inclusive possuem “departamentos Meédicos” ocorre nao

encontrar um verdadeiro equilibrio de forcas e objetivos comuns.

Identifica-se com certa facilidade Industrias e Representacdes (distribuidores) que
possuem em seus quadros equipes completas de Marketing como Diretores,
Gerentes, Assistentes, possuem Inteligéncia de Mercado, farto e sofisticado material
de informacOes para controle da distribuicdo e venda dos produtos por CEP e por
meédico prescritor, porém ndo possui um profissional habilitado para interpretar e
avaliar se o conteudo exposto em um material de propaganda é adequado — ético,
se a formacgéo do representante de vendas € isenta, ou seja, ndo tendenciosa, se as
reunides feitas em jantares ou sobre os temas abordados em eventos cientificos nao
sdo manipulados por interesses que nao sao espelho das necessidades da saude da

populacao.
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Cré-se que um dos caminhos a serem tomados entre os trés segmentos é de uma
forte interac@o entre suas areas cientificas, nesse campo é reconhecido por grande
parte da Industria Farmacéutica que a forma de comunicacao entre Médicos seja ele
Médico representante da Induastria, do Governo ou da classe Médica (ex: comités

cientificos) € sempre mais fluida e respeitosa.

Com base no explanado, somente a verdadeira unido de interesses, entre a
Indastria, Governo e a Classe Médica podera melhorar os resultados e somente um
profissional efetivamente envolvido nas trés areas podera acelerar essas mudancas.
Referindo-se a um profissional habilitado considerar-se-ia que apresentasse o
seguinte perfil; ser médico, ter uma visdo de Marketing, conhecimento sobre o
Produto e Enfermidade, conhecimento da Regulamentacdo, conhecimento das
Normas da Empresa e da Industria, conhecimento de todos os fatores envolvidos
como Farmacovigilancia, Pesquisa Clinica e inclusive os dados Epidemioldgicos
gerais e especificos relacionados as caracteristicas da populacdo brasileira e as

caracteristicas regionais.
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ANEXOS:

)] PRINCIPAIS TOPICOS RELACIONADOS A ETICA NA PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS. RDC 96/08

REQUISITOS GERAIS:

Art. 1° O Regulamento anexo a esta Resolucéo se aplica a propaganda, publicidade,
informacéo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocao comercial de
medicamentos, de producdo nacional ou estrangeira, quaisquer que sejam as formas e
meios de sua veiculacdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programacao normal das

emissoras de radio e televisao.

Art. 3° Somente é permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos

regularizados na Anvisa.

§ 2° Todas as alegacdes presentes na peca publicitaria referentes a acdo do
medicamento, indicacdes, posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca,
qualidade e demais caracteristicas do medicamento devem ser compativeis com as

informacg0es registradas na Anvisa.

83° - Os contetdos das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou
publicidade de medicamentos isentos de prescricdo devem estar disponiveis pela empresa
no Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) e no servigo de atendimento aos
profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos. (Redacdo dada pelo(a)
Resolugao 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

84° - O conteudo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda ou publicidade
de medicamentos de venda sob prescricdo devem estar disponiveis no servico de
atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.
(Acrescentado(a) pelo(a) Resolucéo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

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

Art. 5° As empresas ndao podem outorgar, oferecer, prometer ou distribuir brindes,

beneficios e vantagens aos profissionais prescritores ou dispensadores, aos que exercam
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atividade de venda direta ao consumidor, bem como ao publico em geral. (Ver art. 1°, da
Instrucdo Normativa n°® 5, de 20 de maio de 2009 - publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 1° Nao estao abrangidos pelo artigo 5° da RDC n.° 96, de 18 de dezembro
de 2008:

I - os brindes institucionais, ou seja, que ndo veiculem propaganda de

medicamentos;

Il - artigos cientificos, livros técnicos publicados, revistas cientificas e

publicagbes utilizadas para atualizagao profissional.”
Art. 7° As informagfes sobre medicamentos devem ser comprovadas cientificamente.

Art. 9° E permitido na propaganda ou publicidade de medicamentos:

LT

Il - utilizar expressdes tais como: “seguro”, “eficaz” e “qualidade”, em combinacao ou
isoladamente, desde que complementadas por frases que justifiguem a veracidade da
informacgé&o, as quais devem ser extraidas de estudos veiculados em publicagfes cientificas

e devem estar devidamente referenciadas;

IV - udtilizar expressbes tais como: “absoluta”’, “excelente”, “‘maxima”, “6tima”,
“perfeita”, “total” relacionadas a eficacia e a seguranga do medicamento, quando fielmente
reproduzidas de estudos veiculados em publicacdes cientificas e devidamente

referenciadas;

V - quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento na
Anvisa, informar que o medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etaria, inclusive
por intermédio de imagens; (Redacao dada pelo(a) Resolucédo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

VI - quando determinado pela Anvisa, publicar mensagens tais como: "Aprovado”,

"Recomendado por especialista”, "o mais frequentemente recomendado” ou
"Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria", pelo "Ministério da Saude", ou mensagem

similar referente a 6rgao congénere Estadual, Municipal e do Distrito Federal;

Art. 15 As comparacOes realizadas de forma direta ou indireta entre quaisquer
medicamentos, isentos de prescricdo ou ndo, devem estar baseadas em informacdes

extraidas de estudos comparativos, veiculados em publicagbes cientificas,
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preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il, e especificar a referéncia bibliografica

completa.

Paragrafo Unico - As comparacfes relacionadas a biodisponibilidade e a
bioequivaléncia de principios ativos poderéo ser feitas com base em estudos aprovados pela
Anvisa emitidos por laboratérios certificados, desde que devidamente referenciados.
(Redacéo dada pelo(a) Resolucédo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 17 A propaganda ou publicidade de medicamentos que apresentem efeitos de
sedacdo e/ou sonoléncia, conforme a bula do medicamento registrada na Anvisa, deve
apresentar a adverténcia: “(nome comercial do medicamento ou, no caso dos medicamentos
genéricos, a substancia ativa) € um medicamento. Durante seu uso, ndo dirija veiculos ou
opere maquinas, pois sua agilidade e atencdo podem estar prejudicadas.”, ficando

dispensada a adverténcia do artigo 23 deste Regulamento.

Paragrafo Unico. A adverténcia a que se refere o caput desse artigo devera obedecer
aos critérios do artigo 24. (Redacdo dada pelo art. 6° da Resolu¢cdo 23/2009/RDC/
ANVISA/MS)

REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS
INDUSTRIALIZADOS DE VENDA SOB PRESCRICAO.

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigao
deve cumprir 0s requisitos gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se estabeleca para
determinados tipos de medicamentos, e fica restrita aos meios de comunicacdo destinados
exclusivamente aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar tais

produtos, devendo incluir informacdes essenciais referentes:
| - a0 nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - a0 nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou

nomenclatura boténica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial,
IIl - a0 numero de registro na Anvisa, contemplando no minimo os nove digitos;
IV - as indicacdes;

V - as contraindicagoes;
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VI - aos cuidados e adverténcias (contemplando as reacfes adversas e interacoes

com medicamentos, alimentos e &lcool);
VIl - & posologia;
VIII - & classificagdo do medicamento em relacdo a prescricéo e dispensacgao;
IX - & data de impressao das pecas publicitarias impressas.

§2° Na propaganda ou publicidade de vacinas, devera constar, ainda, a informagéo

sobre o numero de doses necessérias para uma completa imunizagéo.

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigéo,
guando forem destacados os beneficios do medicamento no texto da peca publicitaria,
devem ser destacadas, pelo menos, uma contraindicagdo e uma interacdo medicamentosa
mais frequente, dentre aquelas exigidas no artigo 27, incisos, V e VI, causando impacto
visual ao leitor e obedecendo a proporcionalidade de 20% do tamanho da maior fonte

utilizada.

Art. 29 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigdo
veiculada na internet deve ser acessivel, exclusivamente, aos profissionais habilitados a
prescrever ou dispensar medicamentos, por meio de sistema de cadastramento eletrénico,
devendo ser apresentado um termo de responsabilidade informando sobre a restrigdo legal

do acesso.

Paragrafo unico. As bulas dos medicamentos de venda sob prescricdo médica
veiculadas na internet, sem acesso restrito, devem ser atualizadas, reproduzir fielmente as
aprovadas pela Anvisa e ndo podem apresentar designacdes, simbolos, figuras, desenhos,
imagens, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relacdo aos

medicamentos.

Art. 30 Quaisquer afirmacdes, citacdes, tabelas ou ilustracbes relacionadas a
informacdes cientificas devem ser extraidas de estudos clinicos, veiculados em publicacées

cientificas, preferencialmente com niveis de evidéncia | ou Il.

81° As afirmacg0es, citacdes, tabelas ou outras ilustracdes a que se refere o caput do

artigo devem ser fielmente reproduzidas e especificar a referéncia bibliogréfica.

§ 2° A criacdo de graficos, quadros, tabelas e ilustracdes de mecanismos de acao

para transmitir informacdes, que ndo estejam assim representadas nos estudos cientificos,
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deve expressar com rigor a veracidade das informacdes e especificar a referéncia

bibliografica completa.

83° Os gréficos, tabelas e ilustracdes de mecanismos de acdo de que trata este
artigo devem ser verdadeiros, exatos, completos, ndo tendenciosos, bem como ndo podem
ser apresentados de forma que possibilitem erro ou confusdo quanto as caracteristicas do

medicamento através do impacto visual.

Art. 31 As afirmacdes relacionadas a biodisponibilidade e a bioequivaléncia de
principios ativos poderdo ser feitas com base em estudos aprovados pela Anvisa emitidos
por laboratérios certificados, desde que devidamente referenciados. (Redagdo dada pelo(a)
Resolugao 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 32 A propaganda ou publicidade de medicamentos sob controle especial,
sujeitos a venda sob prescricdo médica, com notificacdo de receita ou retencdo de receita,
além de observar as disposi¢des deste regulamento técnico, somente pode ser efetuada em
revistas de conteldo exclusivamente técnico, referentes a patologias e medicamentos,
dirigidas direta e unicamente a profissionais de saude habilitados a prescrever e/ou

dispensar medicamentos.

81° Ficam excluidas das revistas mencionadas no caput deste artigo, aquelas que

possuam matérias de cunho sociocultural e outras que nao sejam técnico-cientificas.

§2° E permitida a veiculacdo de propaganda ou publicidade dos medicamentos
citados no caput deste artigo, em copia fiel de artigo técnico-cientifico referente a substancia
ativa do medicamento divulgado e publicado em revistas mencionadas no caput,
especificando a referéncia bibliografica completa, bem como em material de ajuda visual de

uso exclusivo do propagandista e monografias do medicamento.
REQUISITOS PARA PROPAGANDA OU PUBLICIDADE EM EVENTOS CIENTIFICOS

Art. 39 Nos eventos cientificos pode ser distribuido aos profissionais de saude ndo
habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos e aos estudantes da area de saude
material cientifico contendo o nome comercial do medicamento, a substancia ativa e o nome

da empresa.

Art. 40 O material de propaganda ou publicidade de medicamentos deve ser
distribuido aos participantes dos eventos que estiverem com a identificacdo de sua categoria

profissional claramente visivel nos crachés.
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Art. 41 A identificacdo dos espagos na area de exposicdo e no interior dos auditérios
e similares pode apresentar o nome comercial do medicamento, quando for o caso,
juntamente com a respectiva 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 unico - Fica proibido a utilizacdo de designacdes, simbolos, figuras,
imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagdo aos
medicamentos. (Acrescentado(a) pelo(a) Resolucéo 23/2009/RDC/ANVISA/MS)

Art. 42 Qualquer apoio ou patrocinio, total ou parcial, aos profissionais de salde para
participacdo em eventos cientificos, nacionais ou internacionais, ndo deve estar
condicionado a prescrigcdo, dispensacdo e/ou propaganda ou publicidade de algum tipo de

medicamento.

81° O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos, simpdsios,
congressos, reunides, conferéncias e assemelhados, publicos ou privados, seja ele parcial
ou total, deve ser exposto com clareza no ato da inscricdo dos participantes e nos anais,

guando estes existirem.

§2° Os palestrantes de qualquer sessao cientifica que estabelecam relacdes com
laboratérios farmacéuticos ou tenham qualquer outro interesse financeiro ou comercial
devem informar potencial conflito de interesses aos organizadores dos congressos, com a
devida indicagdo na programacao oficial do evento e no inicio de sua palestra, bem como,

nos anais, quando estes existirem.

Art. 43 Os organizadores de eventos cientificos que permitam a propaganda ou
publicidade de medicamentos devem informar a Anvisa, com antecedéncia de trés meses, a
realizagdo de quaisquer eventos cientificos regionais, nacionais e internacionais,
contemplando local e data de realizacdo, bem como as categorias de profissionais
participantes. (Ver art. 5° da Instrucdo Normativa n® 5, de 20 de maio de 2009 -
publicada no DOU de 21.05.09)

“Art. 5° Para atendimento do artigo 43 da RDC n.° 96, de 18 de dezembro de
2008, os organizadores de eventos cientificos devem protocolar documento junto a
Unidade de Atendimento ao Publico da Anvisa, enderegcado a Geréncia Geral de
Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promocéo e Informacéo
de produto sujeitos a Vigilancia Sanitéaria, informando o local e data de realizagdo do

evento cientifico, bem como as categorias de profissionais participantes.”
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I)  CcODIGO DE ETICA MEDICA — CAPITULOS XII E XIII

Capitulo Xl
ENSINO E PESQUISA MEDICA
E vedado ao médico:

Art. 99. Participar de qualquer tipo de experiéncia envolvendo seres humanos com fins

bélicos, politicos, étnicos, eugénicos ou outros que atentem contra a dignidade humana.

Art. 100. Deixar de obter aprovagédo de protocolo para a realizacdo de pesquisa em seres
humanos, de acordo com a legislagéo vigente.

Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de
consentimento livre e esclarecido para a realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos,

apos as devidas explicacGes sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa.

Paragrafo Unico. No caso do sujeito de pesquisa ser menor de idade, além do

consentimento de seu representante legal, € necessario seu assentimento livre e

esclarecido na medida de sua compreensao.
Art. 102. Deixar de utilizar a terapéutica correta, quando seu uso estiver liberado no Pais

Paragrafo unico. A utilizagdo de terapéutica experimental € permitida quando aceita pelos
6rgdos competentes e com o0 consentimento do paciente ou de seu representante legal,

adequadamente esclarecidos da situagéo e das possiveis consequéncias.

Art. 103. Realizar pesquisa em uma comunidade sem antes informa-la e esclarecé-la sobre
a natureza da investigagdo e deixar de atender ao objetivo de protecdo a saude publica,

respeitadas as caracteristicas locais e a legislagéo pertinente.

Art. 104. Deixar de manter independéncia profissional e cientifica em relagdo a financiadores

de pesquisa médica, satisfazendo interesse comercial ou obtendo vantagens pessoais.

Art. 105. Realizar pesquisa médica em sujeitos que sejam direta ou indiretamente

dependentes ou subordinados ao pesquisador.
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Art. 106. Manter vinculo de qualquer natureza com pesquisas meédicas, envolvendo seres
humanos, que usem placebo em seus experimentos, quando houver tratamento eficaz e

efetivo para a doenca pesquisada.

Art. 107. Publicar em seu nome trabalho cientifico do qual n&o tenha participado; atribuir-se
autoria exclusiva de trabalho realizado por seus subordinados ou outros profissionais,
mesmo quando executados sob sua orientacdo, bem como omitir do artigo cientifico o nome

de quem dele tenha participado.

Art. 108. Utilizar dados, informacdes ou opinides ainda ndo publicados, sem referéncia ao

Seu autor ou sem sua autorizagao por escrito.

Art. 109. Deixar de zelar, quando docente ou autor de publicagBes cientificas, pela
veracidade, clareza e imparcialidade das informacdes apresentadas, bem como deixar de
declarar relagbes com a industria de medicamentos, Orteses, proteses, equipamentos,
implantes de qualquer natureza e outras que possam configurar conflitos de interesses,

ainda que em potencial.

Art. 110. Praticar a Medicina, no exercicio da docéncia, sem o consentimento do paciente ou
de seu representante legal, sem zelar por sua dignidade e privacidade ou discriminando

agueles que negarem o consentimento solicitado.

Capitulo Xl
PUBLICIDADE MEDICA
E vedado ao médico:

Art. 111. Permitir que sua participacdo na divulgacdo de assuntos médicos, em qualquer
meio de comunicacdo de massa, deixe de ter carater exclusivamente de esclarecimento e

educacao da sociedade.

Art. 112. Divulgar informag&o sobre assunto médico de forma sensacionalista, promocional

ou de conteldo inveridico.

Art. 113. Divulgar, fora do meio cientifico, processo de tratamento ou descoberta cujo valor

ainda néo esteja expressamente reconhecido cientificamente por 6rgdo competente.
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Art. 114. Consultar, diagnosticar ou prescrever por qualquer meio de comunicacdo de
massa.

Art. 115. Anunciar titulos cientificos que ndo possa comprovar e especialidade ou area de
atuacao para a qual ndo esteja qualificado e registrado no Conselho Regional de Medicina.

Art. 116. Participar de anuncios de empresas comerciais qualquer que seja sua natureza,
valendo-se de sua profisséo.

Art. 117. Apresentar como originais quaisquer idéias, descobertas ou ilustracdes que na

realidade ndo o sejam.

Art. 118. Deixar de incluir, em anuncios profissionais de qualquer ordem, o seu nimero de

inscricdo no Conselho Regional de Medicina.

Paragrafo Unico. Nos anuncios de estabelecimentos de salde devem constar o nome e 0

namero de registro, no Conselho Regional de Medicina, do diretor técnico.

1)) ACORDO INTERFARMA CRF — PRINCIPAIS TOPICOS

Patrocinio de Profissionais da Saude em Congressos Médicos:

Antes, ndo havia especificacdo dos critérios a serem utilizados pela industria farmacéutica
para identificar os profissionais médicos a serem convidados para participar de eventos

destinados a este publico;

Pelo novo texto, as industrias farmacéuticas ficam obrigadas a ter critérios objetivos e
plurais para identificar estes profissionais que serdo convidados a participar de simpdsios,
congressos e outros eventos nacionais ou internacionais, ndo sendo reconhecida como

legitima a indicacdo baseada exclusivamente em parametros comerciais.

Antes, o local escolhido para a realizacdo do evento deveria proporcionar um ambiente
adequado para o desenvolvimento dos temas cientificos e educacionais propostos,
contando com salas de conferéncia e material de apoio para apresentacfes, workshops e

reunides profissionais;
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Pelo novo texto, a determinacdo sobre o local escolhido para a realizagdo do evento
permanece a mesma, acrescida da especificacdo em relacdo aos eventos realizados em
navios de cruzeiro. De acordo com 0 posicionamento, eventos em navios de cruzeiro ndo

séo considerados compativeis com as melhores préticas.

Antes, o pagamento de despesas com transporte, refeicbes e hospedagem seria
direcionado exclusivamente ao profissional convidado e limitadas as ocasides inerentes ao

préprio evento;

Pelo novo texto, a determinacdo sobre pagamento de despesas com refeicbes e
hospedagem para o profissional médico permanece o mesmo, porém com a especificacao
de que a permanéncia do profissional pode ser estendida aos dias imediatamente anterior e
posterior a agenda oficial do evento, caso aspectos de logistica e transporte justifique tal

concessao.

Antes, ndo havia especificagdo sobre a obrigatoriedade das industrias farmacéuticas
manterem em arquivo 0s comprovantes, registros e documentos pertinentes as despesas

realizadas em favor do médico;

Pelo novo texto, as industrias farmacéuticas ficam obrigadas a manter em arquivo os
comprovantes, registros e documentos pertinentes as despesas realizadas em favor do

profissional pelo periodo correspondente ao respectivo exercicio fiscal.

Antes, os médicos convidados ndo poderiam receber qualquer espécie de remuneracao,

direta ou indireta, pelo tempo investido no acompanhamento do evento;

Pelo novo texto, a remuneracdo ao profissional é permitida quando tal participacao
corresponda a servicos legitimamente prestados em decorréncia de obrigacdo contratual

previamente ajustada.

Antes, era permitido as industrias farmacéuticas pagarem quaisquer formas de
entretenimento destinadas ao profissional da salde ou profissional relacionado a area da

saude, devendo ser modestas e secundarias em relacao ao evento cientifico;
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Pelo novo texto, as industrias farmacéuticas ficam proibidas de pagar ou reembolsar
qualquer despesa relacionada a atividades de lazer, por exemplo, ingressos para shows,
teatro, apresentacdes, eventos esportivos etc., independente de estarem ou ndo associadas

a organizagao do evento cientifico

Regras para Visitacao Médica:

Antes, ndo havia especificacdo sobre entrega de materiais a estudantes de medicina ainda

n&o habilitados a prescrigao;

Pelo novo texto, as industrias farmacéuticas comprometem-se a ndo realizar acoes
promocionais de medicamentos dirigidas a estudantes de medicina ainda ndo habilitados a

prescri¢cdo, observadas as normas do estatuto profissional em vigor;

Antes, ndo havia especificacdo sobre a entrega de materiais de interesse cientifico a
estudantes de medicina;

Pelo novo texto, as industrias farmacéuticas ficam obrigadas a entregar materiais de
interesse cientifico a estudantes de medicina apenas durante eventos médicos, devendo ser
sempre vinculada ao objetivo principal de promover a divulgacdo e a circulagcdo de

informacdes relevantes para o aperfeicoamento da educagdo médica continuada.

Ofertas de Brindes e Presentes:

Antes, era permitido as industrias farmacéuticas oferecer brindes e presentes a profissionais

da saude, desde que as seguintes condi¢des fossem cumpridas:

Brindes:
(i) sejam objetos de notoério carater promocional e sempre identificados com a marca da
Empresa ou do produto;
(i) sejam itens relacionados a pratica médica ou a rotina administrativa do consultério
médico;
(i) sejam objetos cujo valor individual maximo n&o ultrapasse 1/3 (um ter¢o) do salario

minimo nacional vigente na data de sua aquisigéao.
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Presentes:

(i) sejam ofertados somente em base ocasional, assim consideradas as datas
comemorativas nacionais ou profissionais, incluindo aniversario do profissional da saude,
ndo  podendo  ultrapassar o limte de 3 (trés) vezes ao  ano;
(i) estejam dentro do valor limite correspondente ao tipo de presente, qual seja:
ii. @) tratando-se de itens relacionados a pratica médica, tais como: modelos anatémicos,
livros, revistas avulsas (ndo inclui assinaturas) e outras publicagdes cientificas independente
do formato ou midia - 2 (duas) vezes o salario minimo nacional vigente na data da
aguisicao;

ii. b) tratando-se de itens ndo relacionados a pratica médica - 1/5 (um quinto) do salario

minimo nacional vigente na data da aquisig&o.

Pelo novo texto, os brindes e presentes podem oferecidos pelas industrias farmacéuticas
aos profissionais médicos, desde que estejam de acordo com os padrdes definidos pela

legislacdo sanitaria em vigor e que cumpram 0s seguintes requisitos:

(i) sejam objetos relacionados a pratica médica estritamente considerada, tais como:
publicacbes, exemplares avulsos de revistas cientificas (excluidas as assinaturas
periédicas), modelos anatémicos etc.;
(i) sejam objetos de valor meramente simbdlico, assim entendidos os objetos cujo valor
individual ndo ultrapasse 1/3 (um terco) do salario minimo nacional vigente na data de sua
aquisicao;

(i) sejam limitadas a 3 (trés) ocorréncias por ano para cada profissional médico.
Os produtos utilizados na rotina administrativa do consultério (canetas, porta-lapis, blocos de
anotacdes etc.) ndo serdo considerados objetos relacionados a pratica médica e, portanto,

ndo poderdo ser distribuidos como brindes pelas industrias farmacéuticas.

Fonte: Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA)
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