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RESUMO

MONTEIRO, N. C; MASTROIANNI, P. C A propaganda de medicamentos: Qualidade,
diferenca entre os paises e recomendacdes para o uso racional. Uma revisédo
bibliogréafica.2012.Trabalho de Conclusdo de Curso. Universidade Estadual Paulista “Julio
de Mesquita Filho” - Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas, Campus de Araraquara, 2012.

Muitos fatores sdo responsaveis pelo consumo excessivo de medicamentos e pelo
descumprimento a Politica Nacional de Medicamentos, mas um que se mostra muito
significativo nesse cenario é a promogédo de medicamentos. Dessa forma o presente estudo
propds caracterizar a qualidade das promog6es publicitarias de medicamentos. Realizou-se
uma revisao bibliografica sistematica, em que foi realizada uma coleta de dados, no periodo
de agosto a setembro de 2012, nas bases Lilacs, e Pubmed/Bireme, disponiveis no portal:
http://www.bireme.br. Os descritores escolhidos utilizados foram "controle da publicidade de
produtos” OR "publicidade de medicamentos” OR "propaganda"” AND "Legislacdo de
Medicamentos". Foram identificados 11 artigos que contemplavam os critérios de inclusao.
Analisou-se as informacgfes relacionadas a qualidade (informacdes mais frequentes,
informagBes menos frequentes, principios éticos de fidedignidade e veracidade da
informacdo), irregularidades e as estratégias para melhoria das propagandas de
medicamentos. Os estudos mostraram que as maiores deficiéncias na propaganda de
medicamentos dizem respeito as informagBes sobre contra indicagBes, -cuidados,
adverténcias e reagbes adversas, agrupados como precaucdes gerais, e as referéncias
bibliograficas, infringindo a legislagdo em diversos aspectos. Além disso, observou-se que 0
problema da qualidade da informacdo em propagandas de medicamentos é verificado em
muitos paises, mas principalmente em paises em desenvolvimento. Assim torna-se
necessario maior rigor da legislacao na fiscalizacdo dessas propagandas de medicamentos
e maior atencdo dos profissionais da salde quanto a essa pratica, tendo maior visdo critica
sobre os materiais distribuidos a classe médica.
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1. Introducao
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A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), parte integrante da Politica
Nacional de Saude aprovada pela Comissdo Inter gestores e pelo Conselho
Nacional de Saude por meio da Portaria n.° 3.916 de 30 de outubro de 1998, tem
como objetivo garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo de seu uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais. (BRASIL, 2001).

No que se refere a promocdo do uso racional de medicamentos, considera se
como 0 processo que compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade
oportuna e a precos acessiveis; a dispensacdo em condicbes adequadas; e o
consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo
indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade. (BRASIL, 2001).

Apesar de todos os esforcos para promocédo, observa-se que os dados de
intoxicdo ou uso incorreto de medicamentos ndo sao satisfatorios, segundo dados
do Sistema Nacional de Informacdes Toxico Farmacoldgicas (SINITOX) no ano de
2009 o Brasil teve 101.086 casos de intoxicacdo, sendo que desses, 26.753 foram
medicamentosos, 0 que corresponde a 26, 46% dos casos totais. Ao desconsiderar
0os casos de homicidio, percebe-se que 15.908 pessoas sofreram intoxicacdo
medicamentosa, principalmente devido ao uso inadequado do medicamento, tais
como erro de administracdo, automedicacao, prescricdo médica inadequada. Dentre
0 numero total de casos de intoxicacdo, 71 resultaram em casos de Obitos.
(MS/FIOCRUZ/SINITOX, 2009).

Muitos fatores sd@o responsaveis pelo consumo excessivo de medicamentos e
pelo descumprimento a Politica Nacional de Medicamentos, mas um que se mostra

muito significativo neste cenério é a promocao de medicamentos.
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A expansdo do mercado impulsionou o surgimento de diferentes estratégias de
publicidades, com o intuito de modificar habitos e criar desejos e necessidades dos
consumidores, modificando a légica do mercado: hoje, os artificios de marketing sédo
responsaveis também pela prépria criagdo da demanda e a industria farmacéutica
nao esta alheia a essa realidade. (ANVISA, 2010)

Sob a égide da economia de mercado, a informacédo disponivel sobre os
medicamentos, destinada ou ndo aos prescritores, € produzida e disseminada, em
grande medida, pelos préprios fabricantes. Confirmando a importancia que é
outorgada a publicidade, os produtores gastam nessa atividade entre 15% e 25% do
seu faturamento global. (BARROS, 1995, 1996).

Um dos principais parametros internacionais para se formatar um modelo
regulatério para o setor da publicidade de medicamentos s&o os Critérios Eticos para
a Promocgé&o de Medicamentos, aprovados pela Organizacdo Mundial de Saude, em
sua 412 Assembleia Mundial, que foi realizada em Ginebra em 1988. Esses critérios
passaram a ser recomendados a todos os Estados-membros da OMS, oferecendo
uma base indicativa do comportamento adequado na promocdo de medicamentos
gue seja compativel com a busca da verdade e da justica. Os critérios devem
contribuir a decidir se as praticas publicitarias relacionadas com os medicamentos
sdo compativeis com as normas éticas aceitaveis. (OMS, 1988)

Este documento teve como objetivo regulamentar as publicacbes sobre
medicamentos para profissionais médicos e para o publico, assim como a
distribuicdo de amostras gratis, a farmacovigilancia, a divulgacéo de informacdes, o
conteudo de bulas e de rotulos, e a conduta de propagandistas (OMS, 1988).

De acordo com o documento, toda a propaganda que contenha afirmacdes

referentes a medicamentos devera ser fidedigna, exata, verdadeira, informativa,



14
equilibrada, atualizada e suscetivel de comprovacao. Nao deve conter declaracdes
gue induzam a uma interpretacao equivocada ou que nao possa ser comprovada, ou
ainda omitir informagfes que possam induzir a utilizacdo de medicamentos para
indicagdes néo justificadas (OMS, 1988).

Segundo a OMS, a publicidade dirigida a médicos e profissionais da saude deve
ser inteiramente compativel com os dados cientificos aprovados para o
medicamento e deve conter as seguintes informacdes: o (0s) nome(s) do (dos)
principios ativos, utilizando a denominacdo comum internacional (DCI), o nome
genérico aprovado do medicamento; o nome comercial; nome de todos os
excipientes, inclusive os que provocam problemas conhecidos; usos terapéuticos
aprovados; forma farmacéutica e dose; reacdes adversas ao medicamento (RAM);
precaucdes, contra indicacbes e adverténcias; principais interacdes, o0 nome € 0
endereco do fabricante ou distribuidor e referéncias adequadas. (OMS, 1988)

A primeira regulamentacdo sanitaria que aborda a questdo da comercializacao
dos produtos farmacéuticos no Brasil € o Decreto n° 20.377, de 08/09/1931,
posteriormente revogado pela Lei n°® 5.991, de 17/12/1973 que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias (BRASIL, 1973).

Na década de 1970, acompanhando as discussbes mundiais sobre a
necessidade de uma legislacdo mais rigorosa para o setor de medicamentos, é
publicada a Lei n° 6.360, de 06/09/1976, regulamentada pelo Decreto n° 79.094 de
05/01/1977, “que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos,
insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes outros” (BRASIL, 1976; 1977). A questdo da publicidade de

medicamentos € abordada no Titulo X, artigos 57 a 59 , da Lei n° 6360/1976
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(BRASIL, 1976) e no Titulo X, artigo 118,item Il e Ill do Decreto n°79.094 (BRASIL,
1977; MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

O Art. 57 estabelece:

Art. 57 - O Poder Executivo dispora, em regulamento,
sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas
e 0s prospectos referentes aos produtos de que trata
esta Lei (BRASIL, 1976).

O Art. 118 estabelece:

Item 1l - “que o texto, figura, imagem, ou projecdes nao
insinuem interpretacbes falsas, erro ou confusdo
guanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de wusar ou procedéncia, ou apregoem
propriedades terapéuticas ndo comprovadas na
ocasiao do registro”

Item 1l -“que sejam declaradas obrigatoriamente as
contra indicagoes, indicagdes, cuidados e adverténcias
sobre o0 uso do produto”. (BRASIL, 1977).

No caput do Art. 58 da Lei n° 6.360/1976 ficou estabelecido que a propaganda
somente poderia ser promovida apds a autorizacdo do Ministério da Saude. Contudo,
no Decreto n® 79.094, de 05/01/1977, artigo 118, 82°, a exigéncia de autorizacao
prévia foi suprimida em parte, determinando que, apenas no caso de infracdo, a
empresa ficaria sujeita ao regime de prévia autorizacdo previsto no Art. 58 da Lei n°
6.360. Vale ressaltar que esse artigo 118, § 2° ja foi revogado pelo Decreto 2.018, de
01/10/1996. Além disso, nos paragrafos 1° e 2° do Art. 58 da Lei 6.360/1976 foi

estabelecido que a propaganda de produtos de venda sob prescricdo seria restrita a



16
médicos, dentistas e farmacéuticos, e que normas especificas para os produtos de
venda livre seriam dispostas em regulamento (BRASIL, 1976, 1977).

Em 1988 a Constituicdo Federal definiu:
Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criagdo, a
expresséo e a informacao, sob qualquer forma, processo ou
veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o disposto
nesta Constituicao.
83° - Compete a lei federal
Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a
familia a possibilidade de se defenderem de programas ou
programacdes de radio e televisdo que contrariem o disposto
no art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas e
Servicos que possam ser nocivos a saude e ao meio ambiente.
§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotéxicos, medicamentos e terapias estard sujeita a
restricdes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo anterior,
e contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os
maleficios decorrentes de seu uso
Art. 221. A producéo e a programacao das emissoras de radio
e televisdo atenderdo aos seguintes principios
IV - respeito aos valores éticos e sociais da pessoa e da
familia. (BRASIL, 1988).
Com as disposi¢des constitucionais de 1988, prevendo a liberdade de expresséo
da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacao, independente de

censura ou licenca, a autorizacdo prévia antes prevista na Lei 6.360/1976 e
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suprimida em parte pelo Decreto 79.094/1977 foi derrogada. Ainda, a lei prevista na
Constituicdo originaria, com a Lei 9.294/1996, estabeleceu disposicbes sobre a
propaganda de medicamentos, para que as industrias farmacéuticas, munidas de um
instrumento legal, se orientassem na elaboracdo das pecas publicitarias
(MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

Conforme previsto na Constituicdo, em 1996 foi promulgada a Lei n°® 9.294, de
15/07/1996, regulamentada pelo Decreto n° 2.018, de 01/10/1996, que dispde sobre
as restricbes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do 8§ 4° do Art. 220 da
Constituicao (BRASIL, 1996a, 1996b). Consta no art. 5°, § 2° da Lei 6.360/76 que:

Art. 5 - “A propaganda dos medicamentos referidos neste
artigo ndo podera conter informacfes que ndo sejam
passiveis de comprovagfes cientificas, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que nao sejam legalmente
qualificados para fazé-los”.

Além disso, o Decreto 2.018/96 (Brasil, 1996), que regulamenta a Lei 9.294/96
(Brasil, 1996), em seu capitulo 1V, diz:

Art. 10. “A propaganda de medicamentos e terapias de
qualquer tipo ou espécie poderd ser feita em publicacbes
especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude”.

Art. 11. "A propaganda dos medicamentos e drogas ou de
gualquer outro produto submetido ao regime da Lei 6.360,
de 23 de setembro de 1976, cuja venda dependa de

prescricdo por médico ou cirurgido dentista, somente podera
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ser feita junto a esses profissionais através de publicacdes”

(MASTROIANNI, 2008).

Até o final da década de 1990, o Brasil, apesar da existéncia de legislacao
pertinente, ndo possuia a regulamentacdo necessaria para subsidiar a fiscalizagéo
das propagandas de medicamentos por parte do 6érgdo de vigilancia sanitaria,
conforme previsto em lei. Assim, em 1999, a regulamentacdo de propaganda,
prevista na Lei n° 6.360/1976, foi submetida a Consulta Publica n° 5, objetivando sua
construcdo democratica (BRASIL, 1976). Esta discussdo resultou na RDC
102/ANVISA de 30/11/2000, republicada em 1° de junho de 2001, que aprova o
regulamento sobre propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras
praticas cujo objeto seja a divulgacdo, promocdo ou comercializacdo de
medicamentos de produc&o nacional ou importado (BRASIL, 2000; MINISTERIO DA
SAUDE, 2005)

A RDC n° 102/00 veda as propagandas de medicamentos que:

a) Contenham apresentacbes de tabelas ou outras
ilustracbes comparando dados que ndo estejam
baseados em informacGes comprovadas por estudos
clinicos veiculados em publicacbes indexadas (art. 4,
item II; art. 14);

b) Provoguem temor, angustia e/ou sugerem que a saude
de uma pessoa sera ou podera ser afetada por ndo usar
o0 medicamento (art. 4, item IV);

c) Contenham mensagens tais como “aprovado’,
“recomendada por especialistas”, “demonstrado em

ensaios clinicos”, “in6cuos”, “seguro”, “produto natural”,
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ou que mascarem as indicagbes reais do medicamento
(art. 4, itens VI, VIl e X);

d) Atribuam propriedades curativas quando o mesmo €
indicado para tratamento sintomatico e/ou para o controle
de doencas crbnicas (art. 4 item 1X);

e) Sejam veiculadas ao publico leigo, a proprietarios de
farmacia que ndo sejam farmacéuticos ou a balconistas.
No caso de propagandas de medicamentos de venda sob
prescricdo, exceto quando dirigidas aos profissionais
prescritores e dispensadores (art. 5 a; art. 13).

Quando o(s) principio(s) ativo(s) do medicamento for de uma

substancia(s) de controle especial deve se respeitar as

limitacbes e as adverténcias previstas pela legislacao
sanitaria especifica, que no caso dos psicoativos é a portaria

SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 (art. 12, item II; art.

16) (BRASIL, 1998).

Segundo a RDC 102/00 (BRASIL, 2000), as informacfes imprescindiveis para a
promocdo de medicamentos de venda sob prescricdo sdo: o nome comercial
(quando for o caso), 0 nome genérico, a indicacao, a posologia, as contra indicacdes,
as reacdes adversas ao medicamento, as intera¢cdes com outras substancias, as
precaucdes e as adverténcias, devendo as mesmas ser compativeis com o registro
junto a ANVISA (art. 5, b; art. 12 item I). Ainda, em seu art. 15 afirma que as citacées,
tabelas ou outras ilustracdes extraidas de publicacdes cientificas utilizadas em
gualquer propaganda, publicidade ou promocao, devem ser fielmente reproduzidas e

especificar a referéncia bibliografica completa (BRASIL, 2000).
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Esta Resolucédo teve o § Unico do artigo 8°, alterado pela RDC 133/ANVISA, de
12/07/2001 e, posteriormente, o proprio artigo 8° foi revogado pela RDC 199, de
17/08/2004, que trata da informacdo de precos dos medicamentos aos cidadaos
(BRASIL, 2001, 2004,).

Em 2002, a Resolucdo RDC 83 foi publicada e proibiu a veiculacdo de
propaganda/publicidade/promocéo, em todo territério nacional, de medicamentos
gue contenham o principio ativo acido acetilsalicilico e utilizam expressées que
facam referéncia aos sintomas de outras patologias que se assemelham aos
sintomas da dengue. Dispds também que ficam excluidas dessa proibicdo as
propagandas/publicidades/ promoc¢des que incluam mensagem ressaltando que o
medicamento € contraindicado em caso de suspeita de dengue (BRASIL, 2005).

Estudos desenvolvidos por Nascimento e Soares demonstram existir uma
significativa fragilidade no modelo de regulacéo da propaganda de medicamentos no
Brasil. Ao analisar cem pecas publicitarias de medicamentos e comparar o contetdo
desses anuncios (imagens, texto e indicacfes terapéuticas de cada produto) com as
disposicbes exigidas pela legislacdo que regula a pratica da propaganda
farmacéutica - a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 102/2000 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Nascimento conclui que todas as cem
pecas infringem pelo menos um artigo da norma, sendo que a média por peca
ultrapassa quatro infracdes. (NASCIMENTO, 2005)

Apoés analisar 6.002 pecas publicitarias, a propria ANVISA afirma que “mais de
90% das pecas publicitarias de medicamentos apresentam informacdes irregulares,
0 que contribui para a desinformacao de profissionais e consumidores” (ANVISA,

2007).
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Estudos que avaliaram a qualidade de medicamentos (CHIRAC et al, 1993;
P1ZZOL et al, 1998; VLASSOV et al, 2001; BARROS et al, 2002; MASTROIANNI et
al, 2005; WZOREK et al, 2007) verificaram que as propagandas de medicamentos
infringiam em muitos quesitos a legislagéo. Desses estudos, surgiu a necessidade
de uma legislacéo atualizada sobre propaganda de medicamentos.
Em 17 de dezembro de 2008, foi publicada a RDC n°96 que dispde sobre a
propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacdo ou promocao comercial de medicamentos.

Ao comparar a RDC n° 96 com sua versao anterior, a RDC 102/00 ndo se

observam grandes mudancas. A tabela abaixo demonstra uma comparacéo entre as

legislacoes.

Assunto

RDC 102/2000

RDC 96/2008

Mensagem de
alerta ao
consumidor

Toda propaganda deve conter
a frase: “AO PERSISTIREM
OS SINTOMAS , O MEDICO
DEVERA SER
CONSULTADQO”.

Inclui adverténcias relativas aos
principios ativos. A frase de
alerta da RDC 102 permanece
como requisito basico e
obrigatério.

Presenca de
celebridades

N&o ha mencéo.

Restringe a participacao de
pessoas famosas,
estabelecendo que nédo podem
dizer frases imperativas, como:

“experimente”, “tome” ou
‘comprove”.

Merchandising

Sujeita as mesmas restricdes

Fica proibido qualquer tipo de

(ou de qualquer forma de divulgacao que seja feita de

publicidade propaganda. modo ndo declaradamente

subjetiva, publicitario.

difundida de

modo indireto)

Expressoes Restringe o0 uso de expressdes | Proibe o uso dessas

categoricas (como “seguro”, “eficaz”, expressdes, exceto nos casos
“totalmente natural”) que em que sejam complementadas
sugerem auséncia de efeitos por frases que justifiquem a
colaterais, estando sujeito a veracidade da informacdo.
sangdes punitivas.

Brindes e Autoriza a distribuicéo de Proibe a distribuicdo de brindes,

amostras amostras gratis, desde que seja destinado ao profissional

gratis

nao exceda 50% do conteldo

de salude ou ao publico em
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da embalagem original.

geral; veda a distribuicdo de
amostras gratis de
medicamentos isentos de
prescricao.

Tabela 1. Comparativo entre as RDCs 102/00 e 96/08(ARAUJO, 2012).

Conforme ja demonstrado por varios autores, a propaganda consegue alterar o

padrdo da prescricdo dos médicos, sendo considerada, ainda, uma das principais

fontes de sua atualizacdo terapéutica.

Os prescritores

“confrontam se,

constantemente, em sua préatica de trabalho, com incertezas sobre o diagndstico,

sobre 0s possiveis prognosticos de um quadro diagnosticado, bem como sobre os

beneficios e os riscos de sua intervencdo em cada paciente ou grupo de pacientes”

(TEMPORAO, 1986). Por outro lado,

“as praticas de marketing dos medicamentos foram se
diversificando no decorrer dos anos. Atualmente, ha uma
variedade de formas promocionais. As mais simples sdo a
distribuicdo de brindes, amostras gratis e veiculacdo de
varios tipos de informacdo, como panfletos, guias de
produtos, propagandas em revistas médicas e em meios de
comunicagdo de massa, como televisdo, radios e outdoors.
Entre as mais complexas estdo o financiamento da
educacdo meédica continuada, de pesquisas para
desenvolvimento de protocolos de uso para farmacos de
interesse e a promocdo de eventos ditos cientificos

financiados pela industria farmacéutica” (TEMPORAO, 1986).
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2. Objetivos
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Objetivo geral

Caracterizar a qualidade das promocgdes publicitarias de medicamentos.

Objetivos especificos
1. ldentificar estudos que avaliaram as propagandas de medicamentos;
2. Conhecer a qualidade das informacdes contidas nas propagandas de
medicamentos;
3. Comparar a qualidade das informac¢des nos diferentes paises;
4. Identificar as estratégias propostas para a promocdo de informacdes éticas,

fidedignas e verdadeiras descritas pelos autores;
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3. Metodologia
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Trata-se de uma revisao bibliografica sistematica onde identificou se estudos
relacionados com avaliacédo de propaganda de medicamentos sujeitos a prescrigao e
isentos de prescricdo (MIP), bem como descreveu os aspectos desta pratica na
promocao do uso racional de medicamentos.

De acordo com Linde e Willich (2003), uma revisdo bibliografica sistematica é
uma fonte de pesquisa que utiliza como fonte de dados a literatura sobre
determinado tema. Esse tipo de investigacdo disponibiliza um resumo das
evidéncias relacionadas a uma estratégia de intervencédo especifica, mediante a
aplicacdo de métodos explicitos e sistematizados de busca, apreciacdo critica e
sintese da informacéo selecionada.

Para a execucao do estudo, foi realizada uma coleta de dados, no periodo de
agosto a setembro de 2012, nas bases Lilacs, e Pubmed/Bireme, disponiveis no
portal: http://www.bireme.br, coletando publicacbes até 2011. Os descritores
escolhidos a serem utilizados foram "controle da publicidade de produtos” OR
"publicidade de medicamentos” OR “propaganda" AND “Legislacdo de
Medicamentos".

Além da coleta de dados através da busca em bases de dados acima citadas,
foi realizada a busca manual das referéncias bibliograficas de artigos previamente
selecionados.

Para analise dos artigos identificados nas bases de dados, foram utilizados os
seguintes critérios de incluséo: artigos com idioma em inglés, espanhol e portugués;
artigos originais, artigos que avaliaram a propaganda de medicamentos sujeitos a
prescricdo e isentos de prescricdo (MIP), artigos que avaliaram a adequacéo das
propagandas a legislacéo vigente e/ ou a relacdo da propaganda de medicamentos

com a promoc¢ao do uso racional de medicamentos.
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Foram excluidos da amostra, os artigos em outros idiomas e publicagdes de
cartas, revisdes, editorias e noticias; estudos de promoc¢des de medicamentos em
radio, Dicionario de Especialidades Farmacéuticas (DEF), estudos clinicos, de
farmacovigilancia, artigos inacessiveis.

Apoés a coleta de dados teve a pré-analise que é a fase de organizacéo, a
gual se inicia, geralmente com 0s primeiros contatos com os documentos; a que se
chama “leitura flutuante”.

A leitura flutuante € o primeiro contato do analista com o material em estudo,
gue visa obter “impressfes e orientacdes” a respeito dos referidos documentos
(BARDIN, 1977). Foi analisado se os artigos contemplam os critérios de inclusao
e/ou de exclusdo e a analise do titulo e do resumo dos mesmos. Em seguida
procedeu-se a analise de contetdo propriamente dita.

A analise de conteudo é definida como sendo uma técnica de tratamento de
dados de pesquisa voltada para a descricdo objetiva, sistematica e quantitativa do
conteudo de “comunicacdes” (textos, entrevistas, entre outros) (BARDIN, 1977).
Busca a interpretacdo de materiais de carater qualitativo (MINAYO, 1988) e é
compreendida em trés fases: pré-analise, extrapolacdo do material; e tratamento dos
dados, interferéncia e interpretacdo. (BARDIN, 1977)

Com a selecao dos artigos, foi realizada a tabulacdo de dados, por meio do
software Microsoft Office Excel 2007, com os itens: referéncia do estudo (autores;
ano), local do estudo (pais), informagcbes mais e menos frequentes, veracidade e
fidedignidade das informacdes, irregularidades presentes (erros e informacdes

proibidas) e estratégias para a melhoria da qualidade das informacdes.
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Num outro arquivo do software Microsoft Office Excel 2007, foram tabuladas
as diferencas das qualidades das informacbes das propagandas de medicamentos

nos diversos paises.
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4. Resultados



30

Foram identificados 507 artigos a partir dos descritores definidos, sendo que,
por meio da técnica da leitura flutuante selecionaram-se 26 por contemplarem os
critérios de inclusdo. Foram excluidos 481 artigos pelos seguintes motivos: o titulo e
0 resumo do artigo ndo estavam de acordo com os critérios pré-definidos (251),
eram inacessiveis (50) ou eram editorais, revisdes, cartas ou noticias (180) (Figura
1).

Apos a leitura flutuante foi realizada a leitura criteriosa do texto, onde quinze
artigos foram excluidos porque se tratavam de artigos que analisavam outros
materiais promocionais (estudos clinicos, DEF, radio) (3), artigo sobre o projeto
monitoracao (2), andlise linguistica das mensagens presentes nas propagandas (2),
abordavam a influéncia da propaganda na prescricdo médica, em estudantes de
medicina e em idosos (5), analise comportamental das pessoas frente a propaganda
(1) ou artigos sobre visitagdo meédica (2) (Figura 1).

Portanto, para a realizacao deste trabalho foram selecionados 11 artigos para

conhecer a qualidade das promocdes publicitarias de medicamentos (Tabela 1 e 2).
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Tabela 2. Analise das diferencas entre as informacdes quanto a frequéncia,
fidedignidade, veracidade e irregularidades das informac¢cdes das propagandas de
medicamentos presentes em estudos de diferentes paises selecionados nas bases

de dados Pubmed, Lilacs, no periodo de agosto a setembro de 2012 (n=11).

. Informagdes Auséncia de .
Pais . y ~ Referéncias
inadequadas informacgodes
Argentina
Colémbia
Presenga de indica¢8es ndc Auséncia de informa¢des sobre
Nicaragua autorizadas pela autoridade  seguranca (reagBes adversas, contra indicacdes, VACCA, C.etal , 2011
sanitaria preucagdes, adverténcias)

Equador

Peru

Paises africanos
(Nigéria, paises do oeste,
leste e sul africano,
paises da Africa
Francéfona)

Informagdes imprecisas
sobre
a indicagdo de efeitos
colaterais, ou contra-
indicacio.

Auséncia do nome genérico do produto ou do

endereco da empresa, ou a lista de indicacéo

mencionando a dosagem, efeitos colaterais e
contra-indicacdes

Nenhum dos anincios
analisados contemplou todos
os critérios da OMS e
obedeceram totalmente as
recomendagdes da NAFDAC
para promogéo de
medicamentos

Dosagem,modo de agéo, farmacocinética,
efeitos adversos, duragdo do tratamento e
intera¢cdes medicamentosas

CHIRAC etal., 1993

OSHIKOYA et al, 2009

Estados Unidos

Enfase de informagdes sobre
as indicagdes,
com algumas informagdes
sobre contra-indicacdes,
reagdes adversas e avisos

Referéncia bibliografica,
posologia e apresentagdo

Quase a metade dos
anuncios ndo cumpriram pelo

. Referéncias Bibliograficas;
menos um conteldo das

MASTROIANNI et al, 2005

KORENSTEIN, 2011

direterizes de regulagdo da Seguranca
FDA
Reino Unido N/A Referéncia bibliografica MASTROIANNI et al, 2005
Referéncias bibliograficas;
Russia NIA Interages medicamentosas; VLASSOV et al., 2001
Contra indicagdes;
Seguranga
PIZZOL et al, 1998
Omisséo de informagdes; GALATO et al, 2011
Néo cumprimento das leis Informagdes relacionadas a seguranga (reagdes
. regulamentares e critérios da s nacas a seguranca (s 9. MATROIANNI et al, 2008
Brasil adversas, contra indica¢es, precaugdes);

OMS;
Anlncios de produtos néc
registrados na Anvisa

Auséncia de referéncias bibliograficas

BARROS, JOANY , 2002
MASTROIANNI et al, 2005

WZOREK et al., 2007

N/A: Nao apresentada
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5. Discussao
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Os estudos que tem avaliado a qualidade e a frequéncia das informacdes das
propagandas de medicamentos tem observado que as maiores deficiéncias na
propaganda de medicamentos dizem respeito as informacdes técnicas de contra
indicacdes, cuidados, adverténcias e reacfes adversas, agrupados como
precaucdes gerais, e as referéncias bibliograficas (CHIRAC et al, 1993; PI1ZZOL et al,
1998; VLASSOV et al, 2001; BARROS, JOANY, 2002; MASTROIANNI et al, 2005;
WZOREK et al, 2007; MATROIANNI et al, 2008; OSHIKOYA et al, 2009; GALATO et
al, 2011; KORENSTEIN et al, 2011; VACCA et al, 2011;).

A maioria das propagandas analisadas ndo mencionaram a contraindicacao
principal, e uma de cada quatro minimizaram o risco principal ou indicaram auséncia
de efeitos colaterais (WZOREK et al, 2007). De modo geral, as informacfes que
restringem 0 uso como eventos adversos, contraindicacdo, precaucdes e
adverténcias, quando presentes, o tamanho das letras era muito pequeno (fonte
Times New Roman, tamanho cinco ou menor, programa Word for Windows, versao
6.0), assim como o espacamento entre frases, dificultando sua leitura (PI1ZZOL et al,
1998).

Ja as informacBes mais frequentes contidas nas propagandas sao “0 mais
prescrito”, “eficaz”, “comodidade posologica”, “rapidez de acéo”, “alta tolerabilidade”
entre outras, que favorecem o0 uso sdo muito mais frequentes, e as letras séo
maiores e com maior destaque, por exemplo, com o nome comercial em que é
apresentado com muito mais destaque que o nome genérico. As letras do nome
comercial sdo, em geral, coloridas e ‘cheias’, ao passo que as letras do nome
genérico sdo pretas e finas (PIZZOL et al, 1998; MASTROIANNI et al, 2003).

No entanto, essas informac¢fes mais frequentes, nem sempre sao acompanhadas

de uma referéncia bibliografica que comprove a veracidade da informacdo. Além
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disso, utiliza-se de recursos gréaficos, superlativos e frases de impacto, sem haver
fidedignidade com estudos, quando referendados. Observa-se um desequilibrio das
informacgdes, apresentando muito mais vantagens que desvantagens (PIZZOL et al,
1998; MASTROIANNI et al, 2008).

Os estudos quando apresentam referéncias, essas estdo presentes em menos
da metade das propagandas analisadas (KORENSTEIN et al, 2011), porém em
estudos mais recentes, praticamente todas continham uma referéncia
(MASTROIANNI et al, 2008).

Porém, nem sempre a informacéo vinculada é fidedigna ao estudo referendado,
onde a nao conferéncia ou a conferéncia parcial € devido a informacdes nao
encontradas ou contraditdrias, tais como, estudo de outro farmaco, pacientes em
condicbes especificas ndo contempladas, auséncia de diferencas significativas,
extrapolacédo de indicacbes ou patologias e conclusdes diferentes das informacoes
afirmadas nas pecas publicitarias (P1ZZOL et al, 1998; MEJIA, 2001; MASTROIANNI
et al, 2008).

Explica-se esse fendmeno porque a industria farmacéutica tende a utilizar-se de
referéncias bibliograficas como estratégias de marketing nos materiais promocionais
(VILLANUEVA et al, 2003). Apesar das referéncias estarem frequentemente
presentes nas propagandas, nem sempre elas sdo estudos de alto nivel de
evidéncia para tomada de decisdo (nivel A ou B para medicina baseada em
evidéncia), uma de cada trés referéncias citadas, sdo estudos de revisbes para
confirmarem a eficacia e a seguranca do medicamento (MATROIANNI et al, 2008).

Quanto as irregularidades, as mais comuns sdo ndo cumprimento quanto a
adequacdo do tamanho das letras, tipo de impresséo, fundo gréfico, posicdo da

denominagdo genérica do produto, omissdo de informagBes ou informacdes
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enganosas que podem induzir ao erro, auséncias das informacdes necessérias de
acordo com os critérios sugeridos pela OMS, nédo cumprimento das diretrizes de
regulamentacao (P1ZZOL et al, 1998; VLASSOV et al.,, 2001; BARROS, JOANY,
2002; WZOREK et al.,, 2007; MATROIANNI et al, 2008; OSHIKOYA et al, 2009;
GALATO et al, 2011; KORENSTEIN et al, 2011; VACCA et al, 2011). Além da
auséncia das informacfes relacionadas a qualidade dos medicamentos, existe,
infracBes maiores quanto a legislacdo, onde em um estudo 50% dos anuncios nao
apresentavam o numero de registro no ministério da saude e, entre aqueles que o
apresentavam, em 77,9% o numero nao conferia com o apresentado no site da
ANVISA e parcela importante dos anuncios referia-se a medicamentos tarjados sem
controle especial e que estavam sendo divulgados ao publico e segundo a legislacao,
€ proibida a propaganda de medicamentos tarjados ao publico (GALATO et al, 2011).
Observa-se que as irregularidades se relacionam com valorizagdo do medicamento
e descontrole da acao da propaganda, onde a propaganda atinge diversos publicos,
nao existindo diferencas entre medicamentos isentos de prescricdo e com prescricao.

Ao comparar as diferencas na qualidade da informacdo vinculada nas
propagandas de diversos paises, observa-se que o problema da qualidade da
informacdo em propagandas de medicamentos é observado em muitos paises
(SILVERMAN, 1977;SILVERMAN et al,1982; SILVERMAN et al, 1986; LEE et al,
1991;).

MASTROIANNI et al (2005) quando compararam as informacgdes contidas nas
propagandas de medicamentos psicoativos publicados em periddicos psiquiatricos
no Brasil, Estados Unidos e Reino Unido, verificam-se que nas propagandas
brasileiras foram enfatizadas informacdes relacionadas as indica¢gdes clinicas,

apresentacao, posologia e nome do laboratério, com o texto em tamanho maior do



41

gue nas informacdes sobre contra indicagOes, reacdes adversas, interacdes
medicamentosas, precauc¢fes e adverténcias, a mesma caracteristica foi observada
nos demais estudos, em que as informacbes relacionadas as precaucbes e
referéncias bibliograficas eram as menos frequentes, além disso, as informacdes
inadequadas foram: omissdo de informacbes, nao cumprimento das leis
regulamentares e critérios da OMS e anuncios de produtos ndo registrados na
ANVISA (PIZZOL et al, 1998; BARROS, JOANY, 2002; WZOREK et al., 2007;
MATROIANNI et al, 2008; GALATO et al, 2011).

Enguanto, nas propagandas nos Estados Unidos enfatizaram informacdes sobre
as indicacdes, com algumas informacdes sobre contra indicacoes, reacdes adversas
e avisos. Além disso em outro estudo quase a metade dos anuncios ndo cumpriam
pelo menos um conteudo das diretrizes de regulamentacdo da FDA (KORENSTEIN
et al, 2011).

Nos anuncios britanicos, todas as informacdes estavam impressas em mesmo
tamanho, com excecédo das indicacfes, que tiveram a mesma énfase que a marca
do produto, mas nao apresentaram a existéncia de informacdes inadequadas.

Em paises da América Latina, Argentina, Colémbia, Equador, Nicaragua e Peru,
a promocdo de medicamentos de venda com prescricdo ndo € restringida, néo
existindo diferenca nos conteudos das pecas promocionais de medicamentos de
venda livre e com prescricdo médica e incluem abundantes informacgdes sobre as
indicagcdes do medicamento, em contraste com a escassa ou inexistente informagéo
relacionada com a sua seguranca. (VACCA et al, 2011).

Em paises africanos a situacdo se torna mais complicada, foram avaliadas as
propagandas de medicamentos em paises da Africa Francofona (Oeste Africano e

do Magrebe) relacionandas com os requisitos legais franceses, pois o endereco das
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empresas em 93,5% dos anuncios era na Franca. Verificou-se que 70,9% dos
anuncios diferiam das informagfes legais francesas em pelo menos um aspecto e
59,6% dos anuncios continham informag8es imprecisas sobre a indicagdo de efeitos
colaterais, ou contra indicacado (CHIRAC et al, 1993). Em outro estudo realizado na
Nigéria e em paises do oeste, leste e sul-africano, nenhum dos anuncios cumpriu
todos os critérios da OMS. Quando 0s anuncios nhas revistas médicas West African
Journal of Medicine (WAJM), East African Medical Journal (EAMJ), South African
Medical Journal (SAMJ), Nigerian Medical Practitioner (NMP), Nigerian Quarterly
Journal of Hospital Medicine (NQJHM) and Nigerian Postgraduate Medical Journal
(NPMJ) foram analisados, verificou-se que, com excecdo de marca e nome genérico,
indicag@es clinicas, formas de dosagem disponiveis e os nomes dos fabricantes ou
enderecos, as outras informacdes sobre o medicamento foram fornecidas em menos
de 50% dos anuncios (OSHIKOYA et al, 2009).

Dessa forma, a partir das andlises realizadas, a quantidade de propagandas de
medicamentos inadequadas é provavel que seja maior nos paises em
desenvolvimento, onde a politica de propaganda de medicamentos é mais fraca e
faltam estruturas adequadas para o controle dessas propagandas (OSHIKOYA et al,
2009).

Os estudos sugerem que as estratégias para um efetivo acompanhamento e
avaliacdo das propagandas de medicamentos seriam a implementacao e maior rigor
do cumprimento da legislacdo vigente mundialmente; necessidade da existéncia de
informacdo com caracteristicas técnicas e cientificas independentes do
financiamento dos laboratérios farmacéuticos; citacdo apenas de estudos cuja
metodologia empregada seja de um grau de evidéncia recomendavel para tomada

de decisdo terapéutica e proibicdo da citacdo de material sem caréater cientifico, tais
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como revistas de preco de medicamentos; maior envolvimento de entidades de
profissionais da saude e de organizacfes de consumidores; revisdo prévia e
posterior a publicacdo da propaganda; atualizacdo dos regulamentos da FDA
(P1ZZOL et al, 1998; VLASSOQV et al, 2001; BARROS, JOANY, 2002; WZOREK et al,
2007; MATROIANNI et al, 2008; OSHIKOYA et al, 2009; GALATO et al, 2011;
KORENSTEIN el al, 2011; VACCA et al, 2011).

Assim € necessario tanto intensificar a vigilancia e punir infratores, bem como
promover a saude (WZOREK et al, 2007). Além disso, os profissionais da saude
precisam estar mais atentos e desenvolver habilidades e senso critico sobre os
materiais promocionais que recebem. Provavelmente os profissionais ndo tém o
habito de avaliar criteriosamente os materiais recebidos, ficando desta forma mais
susceptiveis a influéncia das praticas promocionais (NORRIS et al, 2005).

Dessa forma, € urgente a necessidade de que autoridades sanitarias e da area
da educacdo, somadas a iniciativas das associacOes profissionais, criem
instrumentos de atualizacao e divulgacdo no campo da farmacoterapia que guardem
independéncia do financiamento dos produtores e propiciem informacdo com
caracteristicas técnicas e cientificas. Cabe, ainda, a autoridade sanitaria
implementar a legislagcdo ja existente que pode minimizar os maleficios das
estratégias promocionais das empresas farmacéuticas dirigidas seja aos
profissionais de saude, seja ao grande publico (BARROS,JOANY, 2002).

Aléem disso, é necessario que a legislacdo vigente (RDC n°96), seja
atualizada,uma vez que a fiscalizacdo € realizada somente ap0s a veiculacao da
propaganda, quando a populacao ja foi submetida a risco sanitario. Assim, a acao
reguladora desconsidera a importancia da prevencao, as multas arrecadadas tém

valor irrisério frente ao total de gastos com propaganda realizada pelo setor regulado,
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0 que transforma a acéo punitiva em mera formalidade e n&o existem mecanismos
gue impecam que mesmo 0s valores irrisérios cobrados nas multas aplicadas pela
agéncia sejam transferidos pelo setor regulado para o pre¢co dos medicamentos,
sendo pagos pelo consumidor (NASCIMENTO, SAYD, 2005).

Em relacdo as diretrizes da FDA, embora detalhadas, ndo tém como prioridade a
exigéncia nos anuncios da presenca das informacdes mais U(teis para uma
prescricdo segura. Por exemplo, a FDA nao permite o uso de informacdes falsas ou
apenas informacdes de eficacia e seguranca, mas faz pouco para que os anuncios
possuam informacdes Uteis e precisas. As diretrizes atuais da FDA sao subjetivas e
dificeis para serem impostas e ndo enfatizam a clareza e a inclusdo de informacdes
basicas relevantes para a prescricdo. Assim seria necessaria a atualizacdo dos

regulamentos da FDA tornando-se mais clara e objetiva. (KORENSTEIN et al, 2011)
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6. Conclusao



46

Os 11 estudos analisados demonstram que muitas informac¢des essenciais para
uma prescricdo e ou uso seguro do medicamento sdao as menos frequentes, tais
como: reacdes adversas, contra indicacdes, precaucgdes, seguranca e dados com
referéncias bibliograficas que comprovem a veracidade e fidedignidade dos
resultados apresentados na propaganda de medicamentos. Ja as informac8es mais
frequentes sdo as indicacBes e beneficios dos medicamentos, que recebem maior
destaque.

Observou que sdo poucos os estudos que conferem a fidedignidade e a
veracidade das informacfes vinculadas na propaganda, verificando se as
informacdes divulgadas nas pecas publicitarias sdo respaldadas por referéncias
bibliograficas. No entanto, os poucos estudos conduzidos com este propdsito tem
demostrado que quando existente, a referéncia bibliografica ndo confere ou confere
parcialmente com o divulgado pela propaganda e em muitos casos nao é
proveniente de material com carater cientifico.

Ao comparar as diferencas entre as propagandas de medicamentos de 10
paises, observou-se que no Brasil e demais paises latinos (Argentina, Colémbia,
Equador, Nicaragua e Peru) as informacdes menos frequentes sdo informacodes
relacionadas com a seguranca do medicamento. Os Estados Unidos assim como o
Reino Unido demonstraram auséncia de referéncias bibliograficas, mas o Reino
Unido dentre os paises foi o que possui menos infracdes a legislacao vigente. Ja os
paises africanos foram os paises com maior descumprimento a legislacéo vigente e
aos critérios da OMS.

Conclui-se que a diferenca para a qualidade das propagandas de medicamentos

pode se dar em diferentes paises, mas em paises em desenvolvimento a situacao
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esta mais critica e com maior incidéncia de ndo cumprimento as legislagdes vigentes,
onde a informacao dada depende do pais em que o medicamento é comercializado.
Os autores sugerem a necessidade de maior rigor da legislagao na fiscalizagéao
dessas propagandas de medicamentos, estabelecimento de mecanismos efetivos de
acompanhamento, avaliagdo das propagandas de medicamentos antes de sua
veiculacéo e retratacdo por parte da industria farmacéutica na mesma proporcao em
gue foi divulgada a propaganda errbnea. Além disso, maior atencdo dos
profissionais da salde quanto a essa pratica, tendo maior visdo critica sobre 0s

materiais distribuidos a classe médica.
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