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RESUMO

SOUZA, P.V.A. A Propaganda de Medicamentos: uma Comparacdo entre a
Regulamentacdo no Brasil e nos Estados Unidos. 2024. 33f. Trabalho de
Concluséo de Curso de Farmécia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

— Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2024.

Palavras-chave: Propaganda de medicamentos, Marketing farmacéutico,

Regulamentacao de propaganda

INTRODUCAO: A propaganda de medicamentos ¢ fundamental para o
desenvolvimento do mercado farmacéutico, e é regulamentada por um conjunto de
normas que visam garantir a promocao ética e segura desses produtos. Essa
regulamentagédo assume diferentes formas em cada pais, influenciando diretamente
na percepcao que pacientes e profissionais da salude tém sobre os medicamentos.
OBJETIVO: O objetivo deste trabalho foi fazer uma analise critica das principais
praticas e regulamentacdes que se aplicam na propaganda de medicamentos no
Brasil e nos Estados Unidos. MATERIAIS E METODOS: Para andlise da
regulamentacao foram analisados dados, normas e legislacfes de seus respectivos
orgaos regulatérios, que estao disponiveis em sites institucionais do governo e das
agéncias regulatorias. Além disso, foi feita uma revisdo bibliografica acerca da
publicidade de medicamentos. RESULTADOS: O Brasil e os Estados Unidos
possuem maneiras relativamente diferentes de regular a propaganda de
medicamentos. Enquanto o Brasil possui uma legislacdo mais restritiva e definida por
apenas um oOrgdo responsavel, os Estados Unidos sdo em geral mais permissivos e
tem uma influéncia maior da autorregulacao das empresas farmacéuticas para além
das determinacdes feitas pelas agéncias regulatorias. CONCLUSAO: E possivel
identificar algumas falhas nas leis que regulam a publicidade de medicamentos em
ambos os paises. No Brasil, a fragilidade se da na fiscalizacéo. E essencial fortalecer
as regulamentagdes e promover maior transparéncia e responsabilidade na promocéo
de medicamentos, visando garantir que a saude dos pacientes esteja em primeiro

lugar e que a propaganda de medicamentos seja conduzida de maneira ética e segura.
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1. INTRODUCAO

O investimento feito pela industria farmacéutica no desenvolvimento e estudo
de novas moléculas é extremamente alto e envolve anos de pesquisa, testes clinicos
e regulamentacdes rigorosas. Isso torna a promocédo de medicamentos algo
indispensavel para as empresas, uma vez que esse investimento precisa ser

recuperado através da venda de seus produtos (Jacob, 2018).

O marketing farmacéutico é responsavel por garantir que esses novos
medicamentos cheguem ao conhecimento dos profissionais de saude e pacientes de
maneira eficaz e ética. Ele facilita a comunicacéo dos beneficios e das indica¢des dos
novos tratamentos, ajudando os médicos e pacientes a tomarem decisfes informadas
e buscarem as melhores opcles terapéuticas. Para isso, a industria farmacéutica
utiliza diversas técnicas de marketing para realizar a promoc¢édo de seus produtos.
Algumas dessas préticas sao direcionadas ao publico médico, como visitas feitas por
representantes, participacdo em congressos, producdo de materiais promocionais e
educacdo médica continua. Em outros casos, a divulgacéo é feita diretamente para o
consumidor, através de propagandas de medicamentos em radios, televisdo e na

internet.

No setor farmacéutico, o marketing de medicamentos possui especificidades
préprias, uma vez que esses produtos ndo devem ser tratados como meros bens de
consumo. Existe um grande desafio, que é equilibrar o lucro empresarial, objetivo de
qualquer empresa, com os principios de saude e bem-estar da sociedade (Stacciarini,
2024). Além disso, o marketing farmacéutico tem grande influéncia no mercado de
saude e no comportamento de médicos e pacientes, causando grande impacto nas
praticas terapéuticas. E preciso ter uma preocupacio quanto a qualidade e veracidade
das informacgdes que séo divulgadas (Fagundes et al., 2007).

Tudo isso faz com que o marketing farmacéutico seja altamente
regulamentado. O objetivo dessa regulamentacdo é garantir que as empresas
farmacéuticas promovam e comercializem seus produtos de maneira a serem
utilizados de forma segura, eficaz e apenas quando necessario para tratar um

paciente, evitando possiveis riscos a saude da populacao (Li; Gibbs, 2021).
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A regulamentacdo do marketing farmacéutico, e da propaganda de
medicamentos especificamente, pode ser feita através de leis, regulamentos e
codigos. Existe uma complementaridade entre os mecanismos de controle do governo
(leis e agéncias regulatorias), das proprias empresas (area de compliance) e de
organizacdes (codigos de conduta). Juntas, essas estruturas visam garantir que a
promocdo de medicamentos seja feita de maneira ética e justa. Entretanto, essas
regulamentagfes podem variar muito de um pais para o outro, uma vez que fica a
critério de cada Estado e agéncia reguladora definir as restricdes que serdo validas

naquele local (Francer, 2014).

No Brasil, por exemplo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é
responsavel pela regulamentacéao e fiscalizacdo da propaganda de medicamentos, e
faz isso através de resolucdes que estabelecem as regras e diretrizes que devem ser
seguidas pelas industrias e estabelecimentos de saude. A propaganda de
medicamentos de prescricdo sé pode ser feita para profissionais da area da saude, e
existem diversas limitacbes para a propaganda de medicamentos isentos de

prescricdo (MIPs), que pode ser direcionada ao publico (Anvisa, 2008).

Ja nos Estados Unidos, a regulamentacdo da propaganda de medicamentos
envolve diversos 6rgaos e unidades governamentais. O Food and Drug Administration
(FDA) e a Federal Trade Commission (FTC) sao as principais agéncias responsaveis
pelo controle do marketing de produtos e servicos relacionados a saude. Além disso,
guidelines e cdodigos de conduta de organizacfes servem como uma referéncia
importante para garantir que as atividades das empresas farmacéuticas estejam em
conformidade com as expectativas legais e regulatérias do governo americano. La,
todo tipo de propaganda de medicamentos pode ser direcionada ao publico geral, o

que implica em regras e normas especificas para essa pratica (Estados Unidos, 2024).

Tendo em vista a disparidade entre as regulamentacdes sobre a propaganda
farmacéutica nesses paises, a percepg¢ao da populacdo e dos profissionais da saude
sobre os medicamentos pode ser influenciada. Com isso, esse trabalho visa analisar
criticamente as praticas e regulamentacdes da propaganda de medicamentos no

Brasil e nos Estados Unidos.
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2. OBJETIVO

Esse trabalho teve como objetivo fazer uma analise critica das principais
praticas e regulamentacdes que se aplicam na propaganda de medicamentos no
Brasil e nos Estados Unidos. Para isso, foram avaliadas as diferencas e semelhancas
nas abordagens regulatorias adotadas pela Anvisa e pelo FDA em relacdo a

publicidade, promocéo e divulgacéo de produtos farmacéuticos.

3. MATERIAIS E METODOS

Para analise da regulamentacdo da propaganda de medicamentos no Brasil e
nos Estados Unidos foram analisados dados, normas e legislacdes dos dois paises e
de seus respectivos 6rgaos regulatérios, Anvisa e FDA, que estao disponiveis em sites

institucionais do governo e das agéncias.

Além disso, foi feita uma revisdo bibliografica acerca da publicidade de
medicamentos. A busca foi realizada por meio de bases de dados cientificas como
Pubmed e SciELO. As palavras-chaves utilizadas durante a pesquisa foram:
“‘marketing farmacéutico”, “propaganda de medicamentos", “direct to consumer
advertisement”, “drug advertising”, “regulamentagdo da propaganda de
medicamentos” e “ethical drug advertising”. Foram considerados artigos publicados

em inglés ou em portugués, com data de publicacdo posterior a 2005.

4. RESULTADOS

4.1 Contexto regulatério no Brasil

O primeiro marco na regulamentacdo da propaganda de medicamentos no
Brasil surgiu com a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Esta lei estabeleceu
normas gerais para a fabricacdo, controle, comercializacdo e uso de medicamentos.
A partir desse momento, apenas medicamentos registrados no Ministério da Saude
poderiam ser promovidos. A lei também determinou que a propaganda de
medicamentos sé poderia ser feita apds autorizacdo do Ministério da Saude e que a
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propaganda de medicamentos de prescricdo s6 poderia ser feita para médicos,

cirurgies-dentistas e farmacéuticos.

Mais tarde, a Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, imp0s restricbes para
garantir que as informagdes divulgadas em propagandas de medicamentos fossem
claras, precisas e nao induzissem o0 uso inadequado de medicamentos. Todas as
afirmacdes utilizadas nos anuncios deveriam ser passiveis de comprovacao cientifica
e a adverténcia “ao persistirem os sintomas, o0 médico devera ser consultado” passou

a ser obrigatéria em todas as publicidades desse tipo.

Foi apenas com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
em 1999, que o Brasil passou a ter uma estrutura regulatoria mais centralizada e
rigorosa. A Anvisa surgiu para promover a protecdo da salude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria (Anvisa, 2024).

A partir de entéo, a Anvisa assumiu a responsabilidade de regulamentar o setor
farmacéutico e a propaganda de medicamentos, trazendo propostas de
regulamentacdes que ndo existiam antes. A primeira delas, a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 102, de 30 de marco de 2000, teve um papel importante no

controle da promocéo e divulgacdo de medicamentos nacionais e importados.

Logo depois, foi implementado o Projeto de Monitoracdo da Propaganda e
Publicidade de Medicamentos, uma iniciativa da Anvisa em parceria com
universidades publicas, que tinha como objetivo fiscalizar e garantir que a publicidade
de medicamentos no Brasil seguisse as normas estabelecidas, evitando informacdes
enganosas ou inadequadas que pudessem colocar em risco a saude publica. Esse
projeto monitorava propagandas em diversas midias e influenciou diretamente a

formulacdo de novas regulamentacdes (De Souza; Oliveira; Kligerman, 2014).

Com base nos resultados do Projeto de Monitoracao, foi formulada entdo a
RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a propaganda, publicidade,
informacgé&o e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocéo comercial
de medicamentos. Essa RDC permite a veiculacédo da propaganda de medicamentos,

desde que as informacgfes contidas nestas sejam compativeis com as do registro e
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nao sejam enganosas ou abusivas. Além disso, aborda diversas especificidades tanto
para medicamentos isentos quanto para medicamentos que precisam de prescricao
médica. Essa RDC continua sendo um dos principais instrumentos regulatorios no

controle da propaganda de medicamentos no pais.

4.2 Regulamentacao da propaganda de medicamentos no Brasil

Segundo a RDC n° 96/2008, propaganda pode ser definida como o “conjunto
de técnicas e atividades de informagéo e persuasdo com o objetivo de divulgar
conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou prestigiado determinado produto ou
marca, visando exercer influéncia sobre o publico por meio de acdes que objetivem
promover e/ou induzir a prescricdo, dispensacdo, aquisicdo e utilizacdo de

medicamento”.

Apenas medicamentos aprovados e regularizados na Anvisa podem ser
promovidos. Além disso, todas as informacgfes referentes a acdo do medicamento,
indicacdes, posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca e
qualidade devem ser compativeis com as informacdes registradas. As publicidades
de medicamentos isentos de prescricdo podem ser destinadas ao publico leigo,
enquanto as de medicamentos de prescricdo s6é podem ser direcionadas para

profissionais de saude prescritores ou dispensadores (Anvisa, 2008).

A Anvisa é bem clara quanto a proibicdo de propaganda ou publicidade que
seja enganosa, abusiva ou indireta. Nao é permitido promover medicamentos em
espacos nao explicitamente publicitarios, como em editoriais na televisdao, novelas,
filmes, ou qualquer outro tipo de midia eletrénica ou impressa. E proibido também
estimular ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos, sugerir ou estimular
diagndsticos ao publico geral, usar imagens de pessoas fazendo uso do medicamento,
empregar imperativos que induzam ao consumo e usar expressdes que possam
sugerir que a saude de uma pessoa podera ser afetada por ndo usar o medicamento.
Além disso, s6 é permitido o uso de expressdes como “seguro”, “eficaz” e “qualidade”,
guando complementadas por frases que justifiquem a veracidade das informacdes e

sejam devidamente referenciadas por publicagdes cientificas (Anvisa, 2008).
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E permitido o uso de expressbes como “Aprovado”, “Recomendado por
especialista”, “0 mais frequentemente recomendado” ou “Publicidade Aprovada pela
Vigilancia Sanitaria” quando determinado pela Anvisa. Também é possivel fazer
menc¢éo a quantidade de paises onde o medicamento é comercializado ou fabricado,
desde que esses paises sejam devidamente identificados no material. O contetdo das
referéncias bibliograficas deve estar disponivel pela empresa no servico de
atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos,
quando o medicamento € de venda sob prescricdo, e no Servi¢co de Atendimento ao

Consumidor (SAC), no caso de medicamentos isentos de prescricao (Anvisa, 2008).

A Anvisa exige adverténcias especificas em alguns tipos de propagandas. No
caso de medicamentos genéricos, é obrigatdrio que o anuncio tenha a frase
“Medicamento Genérico - Lei n°® 9.787/99” em todas as publicidades relacionadas. Ja
no caso de medicamentos que possuem efeitos de sedacao e/ou sonoléncia descritos
na bula, é necessario 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 atencéo

podem estar prejudicadas.” (Anvisa, 2008).

4.2.1 Propaganda de medicamentos isentos de prescricdo no Brasil

As publicidades de medicamentos isentos de prescricdo podem ser veiculadas
para o publico geral no Brasil, mas devem obedecer a algumas regras especificas.

Todas elas devem veicular adverténcia relacionada a substancia ativa do

medicamento, conforme o quadro 1.
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Quadro 1 - Adverténcias exigidas em propagandas de acordo com o principio ativo

20.

21,

PRINCIPIO ATIVO
Acido acetilsalicilico

Acido ascorbico (vitamina
C)

Bicarbonato de sodio

Bisacedil
Cinfora

Carbonato de Calcio
Carvio vegetal

Cloridrato de ambroxol
Cloridrato de fenilefrina

Dipirona sadica

. Dropropizina

Hidroxide de aluminio

. Hidraxido de magnésio

Ibuprafena
Mebendazol
Maproxeno

Micotina
Paracetamal
Picossulfato de sadie
Plantago ovata Forsk

Sulfato ferroso

ALERTAS PARA USO EM PROPAGANDA

Mao use este medicamento em caso de gravidez, gastrite ou Ulcera
do estémago e suspeita de dengue ou catapora.

MNio use este medicamento em caso de doenga grave dos rins.

Nio use este medicamento se vocé tem restrigio ao consumo de
sal, insuficiéncia des rins, do coracde ou do figade.

MNio use este medicamento em caso de doengas intestinais graves.
Nio use este medicamento em criancas menores de dois anos de
idade.

Nio use este medicamento em caso de doenga dos rins.

Mao use este medicamento em criangas com diarreia aguda e per-
sistente,

MNio use este medicamento em criangas menores de dois anos de
idade,

Mao use este medicamento em caso de doencas do coragao, pres-
sap alta e glaucoma.

Mio use este medicamento durante a gravidez e em criangas me-
nores de trés meses de idade.

Mio use este medicamento em caso de tosse com Secrecio e em
criangas menores de dois anos de idade.

MNio use este medicamento em caso de doenga dos rins e dor
abdominal aguda.

Nio use este medicamento em caso de doenca dos rins.

Nio use este medicamento em casos de dlcera, gastrite, doenga
dos rins ou se vocé ji teve reacdo alérgica a antiinflamatérios.
MNio use este medicamento em criangas menores de um ano de
idade.

Mio use este medicamento em casos de tlcera, gastrite, doenga
dos rins ou se vocé ja teve reagdo alérgica a antiinflamatérios.
Nio use este medicamento se vocé & fumante com problemas
cardiacos.

Mio use junto com outros medicamentos que contenham parace-
tamal, com dlcoal, ou em case de doenga grave do figado,

Nie use este medicamento em caso de doencas intestinais
graves.

MNio use este medicamento em caso de doencas intestinais
graves.

MNio use este medicamento se vocé tem problemas gastrointesti-
nais.

Fonte: RDC n° 96 de 2008

Caso nao seja contemplada nenhuma substancia especificada no quadro 1, a

propaganda deve incluir a adverténcia “(nome comercial do medicamento ou, no caso

dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) € um medicamento. Seu uso pode

trazer riscos. Procure o médico e o farmacéutico. Leia a bula”. Essa adverténcia deve

ser adequadamente contextualizada e destacada. Se for uma propaganda na

televisdo, a adverténcia deve ser pronunciada pelo personagem principal ou exibida

em cartela com fundo azul e letras brancas apés o final da mensagem. No radio, a

adverténcia deve ser proferida pelo mesmo locutor da propaganda. Em midias

impressas, a adverténcia deve ocupar pelo menos 35% do tamanho da maior fonte
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usada, garantindo um impacto visual proporcional entre as informacdes (Anvisa,
2008).

Em propagandas de medicamentos isentos de prescri¢cdo ndo € permitido usar
expressbes como “‘Demonstrado em ensaios clinicos” ou “Comprovado
cientificamente”, ou entdo sugerir que o medicamento € a uUnica alternativa de
tratamento e/ou fazer crer que a consulta ao médico ndo é necessaria. Utilizar
celebridades afirmando ou sugerindo que utilizam o medicamento ou recomendando
0 seu uso também é proibido. Além disso, qualquer tipo de linguagem relacionando o
uso de medicamentos ao desempenho fisico, intelectual, emocional, sexual ou a
beleza de uma pessoa (exceto quando forem propriedades aprovadas pela Anvisa) é
vedado também (Anvisa, 2008).

4.2.2 Propaganda de medicamentos de prescri¢ao no Brasil

A publicidade ou propaganda de medicamentos de prescricdo, de tarja
vermelha ou preta, sdo exclusivas para profissionais de saude que podem prescrever

ou dispensar medicamentos (Anvisa, 2008).

A RDC n° 96 de 2008 diz que nas propagandas de medicamentos de venda
sob prescricdo, quando forem destacados os beneficios do medicamento, devem ser
destacadas também pelo menos uma contraindicacdo e uma interacdo
medicamentosa mais frequente, causando impacto visual ao leitor. Além disso, esse
tipo de propaganda, quando veiculada na internet, deve estar disponivel
exclusivamente para profissionais habiltados a prescrever ou dispensar
medicamentos. Esse controle deve ser feito via sistema de cadastramento eletrénico,
e deve ser apresentado um termo de responsabilidade informando sobre a restricao

legal do acesso.

Qualquer afirmacéo, citacao, tabela ou ilustracao relacionada a informagdes
cientificas devem ser extraidas de estudos clinicos, veiculados em publicagbes
cientificas. A criagdo de gréaficos, quadros, tabelas e ilustracdes de mecanismos de

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

referéncia bibliografica completa (Anvisa, 2008).

4.3 Contexto regulatério Americano

A regulamentacdo de medicamentos nos Estados Unidos teve inicio com o
Pure Food and Drugs Act, em 1906. Ele proibiu a venda de alimentos e medicamentos
rotulados de forma inadequada ou adulterados. O rétulo ndo podia conter informacao
falsa ou enganadora sobre os ingredientes, sendo obrigatério mencionar se o
medicamento continha substancias perigosas como alcool, heroina e cocaina (FDA,
2019).

Em 1938, foi promulgado o Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA) em resposta
a diversos casos de intoxicacao e adulteracdo de alimentos e medicamentos no pais.
Foi a partir desse momento que o FDA comecou a supervisionar estes produtos. Esta
lei determinou que todos os medicamentos comercializados deveriam ter aprovacao
prévia do FDA, demonstrando os devidos testes de seguranca. Além disso, 0s
medicamentos deveriam possuir instrugdes claras sobre uso na embalagem e era
proibido fazer alegacdes terapéuticas falsas sobre eles. Até entdo, a regulamentacao
das publicidades de medicamentos ficava em cargo da Federal Trade Commission
(FTC), 6rgéo responsavel por prevenir praticas comerciais enganosas, desleais ou
anticompetitivas (FDA, 2018).

A expansao da autoridade do FDA aconteceu em 1962, quando diversas
emendas foram feitas ao FDCA. Essas emendas exigiram que, para serem
comercializados, os medicamentos deveriam possuir robustas evidéncias cientificas
de seguranca e eficacia. Além disso, a jurisdicdo sobre a regulamentacdo das
propagandas de medicamentos de prescri¢ao foi transferida do FTC para o FDA, que
imp6s novos requisitos a estas publicidades (FDA, 2019). As praticas de marketing
relacionadas a medicamentos isentos de prescricdo seguem sendo regulamentadas
pelo FTC.

Com o aumento das propagandas direcionadas ao consumidor na década de

1980, o FDA levantou novos questionamentos sobre como a publicidade de
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medicamentos deveria ser regulada. Entretanto, em 1985 a agéncia determinou que
as regras estabelecidas pelo Food, Drug, and Cosmetic Act de garantir um equilibrio
entre os dados de beneficios e maleficios e possuir um resumo das informacgfes do
medicamento eram o suficiente para proteger os consumidores de anuncios falsos ou
enganosos. Com isso, a regulamentacdo da publicidade de medicamentos voltadas
aos consumidores nos Estados Unidos comecou a se enfraquecer. Em 2002, o
processo de revisdo das cartas regulatorias, notificacdes formais emitidas pelo FDA
para as empresas que descumpriam as regulamentac¢des, tornou-se mais lento e

menos frequente, contribuindo com esse processo (Ventola, 2011).

O Titulo 21 do Cadigo de Regulamentacdes Federais dos Estados Unidos (CFR
Title 21) detalha as exigéncias estabelecidas pelo FDCA, fornecendo uma estrutura
regulatoria mais delimitada para a comercializagdo de alimentos, medicamentos e
cosméticos. Atualizado anualmente, ele contém as diretrizes especificas que
empresas farmacéuticas devem seguir ao promover seus produtos. Essas
regulamentacdes incluem desde os requisitos de rotulagem até a forma como a
publicidade pode ser conduzida, garantindo que informacdes precisas e nao
enganosas sejam fornecidas ao consumidor (FDA, 2018).

O Food, Drug, and Cosmetic Act continua sendo a principal lei dos EUA que
estabelece os requisitos gerais para a seguranca e a eficacia de medicamentos, e € a
base legal sobre a qual o FDA exerce sua autoridade regulatéria. Entretanto, o FDA
conta com outras diretrizes e documentos orientativos para regulamentar a

publicidade e promocéo de medicamentos prescritos no pais.

7

A publicidade direcionada aos profissionais de saude € regulada por outro
orgao, o Office of the Inspector General (OIG) do Department of Health and Human
Services (HHS) da qual a FDA faz parte. Tanto o marketing de medicamentos de
prescricdo quanto o de medicamentos isentos de prescricdo devem seguir o OIG
Compliance Program Guidance for Pharmaceutical Manufacturers. Esse documento
nao tem forca de lei, mas serve como uma referéncia importante para garantir que as
atividades das empresas farmacéuticas estejam em conformidade com as

expectativas legais e regulatérias do governo dos Estados Unidos (OIG, 2003).
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Esse guideline indica que as empresas farmacéuticas devem seguir o Code on
Interactions With Healthcare Professionals da Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA). Ele estabelece padrdes éticos para as interacdes
entre a industria farmacéutica e os profissionais de saude, promovendo transparéncia
e integridade nas relacbées. A PhRMA é membro da International Federation of
Pharmaceutical (IFPMA), uma organizacdo global que representa as principais
empresas farmacéuticas e associacdes nacionais em todo o mundo e que trabalha
para promover padrdes éticos e boas praticas na industria farmacéutica. O Code on
Interactions With Healthcare Professionals é baseado no IFPMA Code of Practice
(PhRMA, 2021).

4.4 Regulamentacao da propaganda de medicamentos nos Estados Unidos

Para o FDA, a definicdo de publicidade € tida como “qualquer material
descritivo emitido ou causado a ser emitido pelo fabricante, empacotador ou
distribuidor em relagdo ao medicamento”, descrita no Federal Food, Drug and
Cosmetic Act (Estados Unidos, 1938).

Apenas medicamentos devidamente aprovados pelo FDA podem ser
promovidos, e nenhum tipo de anuncio relacionado a medicamentos pode ser falso ou
enganoso. Todo tipo de publicidade, tanto de medicamentos de prescricdo quanto os
isentos de prescricdo podem ser direcionadas ao publico leigo, desde que cumpram
com as devidas regulamentacdes (Estados Unidos, 2024).

Segundo o FDA, a propaganda de medicamentos pode ser dividida em 3 tipos:

Reminder ads (anuncios de lembrete) sdo aqueles focados em promover o
nome do medicamento, mas que nao incluem indicacbes ou recomendacdes de
dosagem para o seu uso. Eles devem conter apenas o nome comercial e principios
ativos do medicamento. Fica a critério do fabricante anunciar informacdes referentes
a quantidade de cada principio ativo, forma de dosagem e preco. Esse tipo de anuncio
nao é permitido para medicamentos que possuem indicacao de perigo grave no rotulo
(FDA, 2015).
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Product claim ad (andncios sobre o produto) sdo anuncios que trazem
informacbes especificas sobre o medicamento. Eles nomeiam o medicamento,
descrevem sua indicacao terapéutica e apresentam seus principais efeitos colaterais,
contraindicacdes e adverténcias. Esse tipo de propaganda deve ter um equilibrio justo
entre os beneficios e riscos do medicamento, que devem ser apresentados de forma
clara e acessivel (FDA, 2015).

Jé os Help-Seeking Ads (anuncios de ajuda) sdo o tipo de andncio que incentiva
os consumidores a procurarem um meédico para discutir uma condicdo de saude, mas
ndo menciona um medicamento especifico. A menc¢éo dos beneficios e riscos ndo se

aplica nesses anuncios (FDA, 2015).

4.4.1 Propaganda de medicamentos isentos de prescri¢cdo nos Estados Unidos

A regulamentacao da publicidade de medicamentos isentos de prescricdo nos

Estados Unidos é de responsabilidade do Federal Trade Comission (FTC).

A lei que regula esse tipo de propaganda é a lei 15 USC 52, que proibe a
divulgacédo de qualquer antncio falso com o objetivo de induzir direta ou indiretamente
a compra de alimentos, medicamentos, dispositivos, servicos ou cosméticos. O FTC
aplica os mesmos padrdes para anuncios de medicamentos e para qualquer outro
produto de consumo, diferentemente do FDA, que regula os anuncios de
medicamentos com foco em equilibrar potenciais beneficios e riscos. Isso significa que
no caso de medicamentos isentos de prescricao, as propagandas séo reguladas para
gue ndo sejam consideradas enganosas, sem necessariamente ponderar 0S riscos e

beneficios do medicamento (Greene et al, 2012).

4.4.2 Propaganda de medicamentos de prescrigdo nos Estados Unidos

Qualquer propaganda de medicamento de prescricdo deve incluir o nome do
principio ativo, quantidade de cada composto, informacdes de efeitos colaterais,

contraindicacdes e eficacia. Além disso, eles devem incluir também pelo menos uma
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forma especifica de dosagem do medicamento e as quantidades de cada principio

ativo contidas neles (Estados Unidos, 2024).

As informacdes e ordem dos componentes dos medicamentos apresentados
nos materiais publicitarios devem ser iguais aos presentes no rétulo do medicamento.
O nome do principio ativo deve sempre estar diretamente associado ao nome
comercial do medicamento ou de seus componentes, e a relacdo entre os dois deve
ser clara. Além disso, o anuincio ndo deve usar nomes comerciais para sugerir que um
medicamento ou componente tem uma eficAcia ou composicao especial, se, na
verdade, € uma substancia comum com limitacdes bem conhecidas quando listada

pelo principio ativo (Estados Unidos, 2024).

Anuncios direcionados ao consumidor devem incluir a adverténcia “Vocé é
encorajado a relatar efeitos adversos de medicamentos de prescricdo ao FDA. Visite
www.fda.gov/medwatch, ou ligue para 1-800-FDA-1088". Além disso, as informacgdes
referentes a efeitos adversos e contraindicacées devem ser apresentadas de maneira
clara, evidente e neutra. No caso de anuncios feitos através de midias como radio ou
televisdo, as principais informacdes referentes a efeitos colaterais e contraindicagdes
devem ser transmitidas na parte de audio ou visual do material. Caso o meio de
transmissao permita, deve ser incluido também um breve resumo de todas as
informacdes necessarias sobre efeitos colaterais e contraindicacées. Esse resumo é

obrigatério no caso de publicidades impressas (Estados Unidos, 2024).

O resumo pode ser substituido em midias televisivas ou de radio caso seja
provido alguma forma do consumidor acessar essas informac¢des depois. I1sso inclui
fornecer um numero de telefone gratuito onde podem ser encontradas mais
informagdes sobre o medicamento, indicar anuncios impressos de facil acesso com
tecnologia limitada, referenciar um site com as informacdes exigidas e aconselhar os
consumidores a consultarem médicos ou farmacéuticos para mais informacdes. Essas

exigéncias nao sdo validas para reminder ads (Estados Unidos, 2024).

Anudncios de medicamentos sujeitos a prescricdo podem ser considerados
enganosos se fizerem alegacfes ndo aprovadas ou sugerirem que o medicamento é
mais seguro e eficaz do que demonstrado por evidéncias substanciais. Isso inclui

comparacdes ndo fundamentadas com outros medicamentos, uso seletivo ou
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desatualizado de dados e apresentacao inadequada de contraindicacdes ou efeitos
colaterais (Estados Unidos, 2024).

A aprovacdo desse tipo de propaganda so é necessaria em alguns casos: se 0
medicamento ainda esta no processo de aprovag¢do no FDA, sendo ele uma nova
droga ou um medicamento genérico, ou caso seja um antibidtico. Os materiais
promocionais devem ser enviados ao Office of Prescription Drug Promotion (OPDP),
orgdo dentro do FDA responsavel por supervisionar esse tipo de propaganda. A
exigéncia € de que as submissdes precisam ser feitas a partir do momento em que o
medicamento ou qualquer material promocional sobre ele comece a ser distribuido.
Caso seja identificado algum problema ou inconformidade com as regulamentacfes
durante a revisdo, pode ser exigido que a empresa modifique ou retire o anuncio
posteriormente (FDA, 2024).

Apesar de ndo possuir valor legal, em 2018 a PhRMA divulgou principios
orientadores sobre anuncios de medicamentos de prescricdo direcionados ao
consumidor, visando garantir que as empresas farmacéuticas promovam seus
produtos de maneira transparente e equilibrada. Além de refor¢car a importancia do
cumprimento das regulamentacdes previstas pelo FDA, a associacdo recomenda que
as mensagens publicitarias sirvam fundamentalmente para educar os pacientes e
consumidores (PhRMA, 2018).

A PhRMA recomenda que toda propaganda deve indicar que o medicamento
exige prescricdo médica e que o consumidor deve procurar um profissional médico
para discutir mais informacfes sobre a sua saude. A organizacdo pede que as
empresas submetam os andncios para aprovacdo do FDA antes do inicio da sua
divulgacdo, mesmo quando essa aprovacao néo e obrigatoria. Além disso, o guideline
diz que as propagandas devem direcionar o consumidor para um lugar onde ele
consiga ter acesso a todas as informacdes referentes a preco e comercializagao do
medicamento (PHRMA, 2018).
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5. DISCUSSAO

O Brasil e os Estados Unidos possuem maneiras relativamente diferentes de
regular a propaganda de medicamentos, evidenciado no quadro 2. Enquanto o Brasil
possui uma legislacao mais restritiva e definida por apenas um érgao responsavel, os
Estados Unidos sdo em geral mais permissivos e tem uma influéncia maior da
autorregulacdo das empresas farmacéuticas para além das determinacfes feitas

pelas agéncias regulatorias.

Quadro 2 - Exigéncias para propagandas de medicamentos no Brasil e nos Estados Unidos

EXIGENCIAS BRASIL ESTADOS UNIDOS
Medicamento deve ser aprovado Sim Sim
Ndo é permitida a propaganda ou publicidade enganosa ou abusiva Sim Sim
Proibido estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos; Sim Sim
Referéncias bibliograficas devem estar disponiveis no SAC ou em outro . u
. - Sim Nao
lugar de facil acesso ao publico
Permitido propaganda de medicamentos isentos de prescricdo para o . .
L . S5im Sim
publico leigo
Pormiti - — -
e.rmltldo propaganda de medicamentos de prescrigdo para o publico NZo Sim
leigo
E exigido o uso de adverténcias especificas a depender do principio ativo . u
. Sim Nio
do medicamento
Toda propaganda direta ao consumidor deve incentivar a busca por um . N
I, S5im N&o
acompanhamento médico
Toda propaganda direta ao consumidor deve incentivar o relato de NZo Sim (apenas os de
efeitos adversos a agéncia competente prescricdo)
Proibido sugerir ou estimular diagndsticos ao publico geral; Sim Nio

Fonte: Autoria propria, baseado nas normas da Anvisa, FDA e FTC.

Ambos o0s paises determinam que apenas medicamentos previamente
aprovados pelas agéncias reguladoras podem ser promovidos. Além disso, as
informacdes compartilhadas nos andancios ndo podem ser falsas ou abusivas, e devem
ser condizentes com as aprovadas pelos 6rgaos competentes. Fica proibido também,
em ambos 0s casos, estimular ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos
(Anvisa, 2008; Estados Unidos, 2024).
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No Brasil, as referéncias bibliograficas dos estudos que comprovam as
informacdes sobre o medicamento devem estar disponiveis no SAC da empresa ou
no servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de
medicamentos, dependendo se o medicamento for isento ou ndo de prescrigdo. Isso
é valido para todos os tipos de propaganda (Anvisa, 2008). J4 nos Estados Unidos,
nao ha obrigatoriedade de que as empresas disponibilizem esse tipo de informacéao

para os consumidores e médicos.

No estudo de Cooper e Schriger (2005), foram analisadas 438 publicidades de
medicamentos veiculadas nos Estados Unidos. Cerca de 19% das referéncias desses
anuncios eram documentos ndo publicados, ou seja, resultados de estudos que nao
estdo em revistas cientificas ou outros meios acessiveis. Muitas vezes, esse tipo de
referéncia € considerada informacao proprietaria, e ndo € divulgada ao publico.
Apenas 20% das solicitacbes feitas para acessar esses dados tiveram um retorno
positivo. Esse tipo de pratica reforca uma falta de transparéncia das empresas, uma
vez que os dados necessarios para validar as alegacfes de eficacia e seguranca dos
medicamentos ndo estdo prontamente disponiveis para profissionais de saude ou
pacientes. Assim, como o FDA ndo exige que esses dados de referéncia sejam
compartilhados com o publico, a verificacdo da veracidade dos dados divulgados nos

anuncios fica comprometida.

Tanto no Brasil quanto nos Estados Unidos € permitido divulgar propaganda de
medicamentos isentos de prescricdo para o publico geral (Anvisa, 2008; Estados
Unidos, 2024), mas as regulamentacfes envolvendo esse tipo de anuncio variam
bastante entre os paises. Nos Estados Unidos essa regulamentacao é feita pelo FTC,
que olha para as propagandas de medicamentos da mesma forma que para
propagandas de alimentos, cosméticos e bens de consumo em geral. A Gnica restricao
€ de que as informagbes devem ser verdadeiras e ndo devem induzir direta ou
indiretamente a compra de medicamentos. Nenhum tipo de adverténcia é obrigatério

nesse tipo de propaganda (Estados Unidos, 2024).

Devido a falta de regulamentacdes mais especificas para esse tipo de
medicamento nos Estados Unidos, € comum que essas propagandas contenham

muitas informacdes sobre os beneficios do produto, mas pouca ou nenhuma sobre os
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riscos (Greene et al, 2012). Isso faz com que os consumidores tenham uma impressao
mais positiva das propagandas de medicamentos isentos de prescricdo do que das

propagandas daqueles que exigem a prescricéo (Lee; King; Reid, 2015).

Ja no Brasil, esse tipo de propaganda deve respeitar as regulamentacdes
padrées da RDC n° 96/2008 para propaganda de medicamentos, mas também
algumas regras especificas para medicamentos isentos de prescricdo. Entre elas, a
obrigatoriedade de possuir as adverténcias relacionadas ao principio ativo e ao uso
responsavel, alertando sobre possiveis riscos e a necessidade de orientacdo médica
e farmacéutica (Anvisa, 2008).

Essa regulamentacdo mais rigorosa no Brasil para medicamentos isentos de
prescricao € essencial devido a facilidade de acesso a esses produtos, muitas vezes
adquiridos sem orientagdo médica. Quando o medicamento é tratado como um
produto de consumo comum, ha uma tendéncia a automedicacdo e ao uso
indiscriminado, o0 que pode acarretar no agravamento de sintomas e desenvolvimento
de novas doencas. Nesse caso, cabe ao Estado intervir diante do risco a saude publica
gue pode surgir com o uso indiscriminado de medicamentos (Batista; Carvalho, 2011).
Entretanto, mesmo com uma legislacgéo restritiva e com direcionais claros sobre o que
€ e ndo é permitido, muitas propagandas de medicamentos isentos de prescricdo nao

cumprem as regulamentacdes necessarias no Brasil.

No estudo de Silva et al. (2021) foram analisadas 90 pecas publicitarias
veiculadas em canais brasileiros de televiséo aberta, onde todas apresentaram algum
tipo de infracdo a RDC n° 96/2008. O principal artigo infringido foi o 6°, que exige que
em propagandas veiculadas na televisdo as informacdes sejam exibidas por tempo
suficiente a leitura (quando ndo forem locucionadas). Além disso, 59% das pecas
infringiram o artigo 23, que fala sobre a exigéncia das adverténcias especificas para
cada tipo de principio ativo e a adverténcia geral “(...) € um medicamento. Seu uso

pode trazer riscos. Procure o médico e o farmacéutico. Leia a bula”.

Esse tipo de infracdo também é encontrada em pecas publicitarias veiculadas
em radios, como mostra o estudo de Batista e Carvalho (2011). Dentre as pecas
analisadas, todas eram de medicamentos isentos de prescricdo, e nenhuma delas

estava 100% de acordo com a legislacdo. Os principais achados foram em relagéo a
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omissao das contraindicacfes dos medicamentos (83,3% das pecas analisadas) e

omissao do nome do principio ativo do medicamento (100% das pecas analisadas).

Mesmo que a regulamentacédo brasileira ja seja mais restrita que a americana,
essas andlises demonstram uma insuficiéncia no modelo atual de regulamentacdo da
propaganda de medicamentos isentos de prescri¢cdo, ditada pela RDC n°® 96/2008.
Como esse controle é feito apenas ap0s a veiculacéo das pecas publicitarias, os erros
sé sdo percebidos depois que o publico j4 teve contato com eles, o que pode
influenciar negativamente a percepc¢ao das pessoas sobre os medicamentos e sua
saude. Além disso, as multas aplicadas nesses casos de irregularidade tém um valor
irrisério quando comparadas com 0s gastos com propaganda das empresas, 0 que
transforma a acdo punitiva em mera formalidade (Araujo; Bochner; Nascimento,
2012).

A maior diferenca entre as regulamentacbes do marketing farmacéutico no
Brasil e nos Estados Unidos, é que no segundo pais a publicidade de medicamentos
de prescricdo pode ser feita diretamente ao consumidor. No Brasil, esse tipo de
contelido so pode ser direcionado para profissionais prescritores ou dispensadores de
medicamentos. Ja nos Estados Unidos, isso pode ser feito em todos os tipos de midia,

seja televisa, online ou impressa (Anvisa, 2008; Estados Unidos, 2024).

Atualmente, os Estados Unidos e a Nova Zelandia sdo os Unicos paises no
mundo que ainda permitem esse tipo de propaganda. Nos EUA, a proibicao desse tipo
de propaganda é considerada inconstitucional, uma vez que estaria limitando um
discurso comercial e a liberdade de expressédo, protegidas pela Primeira Emenda
Americana (Almeida, 2021).

S&0 poucos 0s casos em que uma propaganda de medicamento de prescricao
nos Estados Unidos precisa ser aprovada pelo FDA. Essa aprovagéo néo precisa ser
prévia ao inicio da distribuicAo da propaganda, o que permite que 0S anuncios
continuem rodando enquanto o FDA revisa o contetdo (FDA, 2024). Isso abre brechas
para que conteudos ndo condizentes com as regulamentacbes e informacdes
tendenciosas sejam anunciados, 0 que pode colocar em risco os consumidores que

tenham acesso a esse conteudo.
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Esse tipo de problema também acontece com publicidades que ndo precisam
da aprovacdo do FDA. E comum que propagandas de medicamentos de prescri¢éo
voltadas para os consumidores e que sao transmitidas na televisdo ndo contenham
informacdes quantitativas sobre os riscos e beneficios do medicamento. Outro
problema € a presenca de informacdes off-label, ou seja, que ndo possuem indicacao
aprovada pelo orgao responsavel. As informacfes apresentadas sdo muitas vezes
dificeis de interpretar, e podem levar o consumidor a falsas conclusées (Klara; Kim;
Ross, 2018).

As propagandas de medicamentos de prescrigdo voltadas aos consumidores
podem ter alguns impactos positivos, como o0 aumento do engajamento dos pacientes
na prépria saude. Ao terem mais contato com informacfes sobre algumas doencas,
através dos help-seeking ads, ou informacg@es sobre tratamento, beneficios e riscos,
pelos anuncios de produto, esses pacientes podem sentir-se mais capacitados para

discutir suas condicdes de saude com profissionais (Ventola, 2011).

Entretanto, uma vez que a avaliacdo de equilibrio entre os beneficios e riscos
do medicamento € de responsabilidade das industrias, € comum que esse tipo de
propaganda enfatize as qualidades do medicamento, deixando de lado ou
minimizando os potenciais riscos. Ao permitir que as informacfes detalhadas dos
medicamentos fossem acessadas posteriormente, por meio de sites, numeros de
telefone ou outros recursos, a responsabilidade de transmitir um equilibrio completo
entre os beneficios e riscos do medicamento foi reduzida. No estudo de Frosch et al.
(2007) apenas 26% dos anuncios analisados apresentaram informacdes sobre fatores
de risco e causas da doenca relacionada. Além disso, 19% dos anuncios sugeriram
que a melhora na saude esta associada ao uso do medicamento aliado a mudancas

de habitos, mas nenhum destaca o valor dessas mudancas de forma independente.

Os anuncios podem ter influéncia também na relagdo médico-paciente. No
estudo conduzido por Sullivan et al. (2020), 76% dos entrevistados disseram que
provavelmente conversariam com seu medico sobre um medicamento de prescricao
gue viram em um anuncio, e 26% disseram que ja fizeram isso. Além disso, 16%
disseram que um anuncio ja os fez questionar a orientagdo de seu meédico. Assim, ao

terem contato com informagfes as vezes tendenciosas nos anuncios, 0s pacientes



DocusSign Envelope ID: 3DA468EF-B312-4A5F-976B-A8F9A303A0EF

26

podem exigir um medicamento especifico, mesmo que ele ndo seja a melhor opc¢éo

para o seu tratamento.

Em uma pesquisa conduzida pelo FDA (2004), 65% dos médicos disseram ja
terem tido pacientes que pediram a prescricdo de um medicamento especifico por
causa de um anuncio. Desses, 64% dos médicos atenderam ao pedido. Esse tipo de
comportamento foi mais comumente observado em médicos generalistas do que em
especialistas. No estudo de Campbell et al. (2013), 40% dos médicos disseram
prescrever um medicamento de referéncia ao invés do genérico caso o paciente peca,
0 que também gera um custo adicional e desnecessario para o paciente. Dessa forma,
0s anuncios de medicamentos aumentam a demanda vinda do consumidor, 0 que

influencia diretamente nas prescricbes médicas daquele produto especifico.

Enquanto no Brasil toda propaganda voltada para o consumidor deve possuir
a adverténcia que ressalta a importancia de buscar um acompanhamento médico ou
farmacéutico (Anvisa, 2008), nos Estados Unidos isso ndo € algo obrigatério, apesar
da Phrma fazer essa recomendacdo isso em seu guideline (PHRMA, 2018).
Entretanto, nas pecas publicitarias americanas de medicamentos de prescricdo, €
exigida a presenca de uma adverténcia incentivando o relato dos efeitos adversos ao

FDA (Estados Unidos, 2024), enquanto no Brasil ndo.

Ambos os disclaimers s&do importantes pois desempenham papeis
complementares na promoc¢do da saude publica. A adverténcia sobre o
acompanhamento médico ou farmacéutico tenta garantir que o paciente tenha
orientacdo adequada durante todo o processo de uso do medicamento, ajudando a
evitar a automedicacao e potenciais riscos a saude. O incentivo ao relato de efeitos
adversos possibilita um monitoramento continuo dos medicamentos em larga escala,
0 que contribui para a seguranca do uso prolongado. Juntos, esses mecanismos
reforcam uma abordagem completa para o cuidado do paciente, assegurando tanto a
efichcia do tratamento quanto a seguranca continua do produto, e deveriam ser

implementados em todos os tipos de propaganda.

Outra diferenca relevante entre a regulamentacao brasileira e americana € a
sugestdo de diagndsticos ao publico geral. Enquanto no Brasil nenhum tipo de

propaganda de medicamentos pode fazer isso (Anvisa, 2008), nos Estados isso é
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permitido nos help-seeking ads. Esse tipo de propaganda ndo menciona um
medicamento especifico, mas pode identificar sintomas comuns de uma doenca e citar
um possivel diagndstico, incentivando que a pessoa procure um médico para maiores

informagdes, como mostra a figura 1 (FDA, 2015).

Figura 1 - Exemplo de help-seeking ad

Narriz
escorrendo?
Espirros? Olhos
irritados e
lacrimejando?

Vocé pode estar sofrendo
de Alergias Sazonais

Existe ajuda. Consulte seu profissional de
saude para mais informacées

Fonte: traduzida e adaptada de Food and Drug Administration, 2015.

A industria farmacéutica € muito criticada por estimular a “medicalizagao” de
condi¢cbes naturais, onde as empresas ampliam categorias de doencas a partir de
problemas comuns ou leves para vender a solugdo com medicamentos. Isso faz com
que condi¢des que podem ser resultado de héabitos cotidianos, como ansiedade leve,
obesidade ou disfuncao erétil, sejam tratadas como problemas médicos mais graves
e que precisam de intervencdes farmacolégicas (Ventola, 2011). Por exemplo, as

propagandas de Detrol, um medicamento voltado para incontinéncia urinaria e micgao
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frequente, tratavam o medicamento como a opcao perfeita para as pessoas que se
irritavam com idas frequentes ao banheiro. Dessa forma, o mercado do medicamento
era ampliado ao fazer com que pessoas que tinham um minimo incbmodo com
problemas na bexiga achassem que tinham um problema grave, levando-as a buscar

Detrol com seus médicos (Connors, 2010).

Outro exemplo s&o os anuancios de medicamentos que tratam disfuncao erétil.
Estudos mostram que apenas 10% dos homens americanos realmente possuem uma
inabilidade total de atingir uma erecéo. Isso sugere que uma parte dos pacientes que
utilizam esses medicamentos os utilizam por conta de problemas ocasionais, que
muitas vezes ndo necessitam de um tratamento farmacoldgico. Dessa forma, uma
condicdo socialmente construida alimenta a demanda por esse tipo de produto, e as
propagandas direcionadas aos consumidores ajudam nesse processo (Connors,
2010). Esse tipo de comportamento na industria reforga um marketing farmacéutico
antiético, que ndo tem como prioridade a saude e integridade dos consumidores, mas

sim aumentar o mercado e as vendas dos medicamentos.

Em 1988, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) criou os critérios éticos para
promocao de medicamentos, que visavam estabelecer diretrizes claras para garantir
gue a promocdo de medicamentos fosse conduzida de forma ética, transparente e
com foco na saude publica. A OMS destaca a importancia de assegurar que todas as
mensagens publicitarias sejam verdadeiras e ndo enganosas, para que pacientes e
profissionais de saude tenham as informacdes corretas ao tomar decisdes sobre o
uso de medicamentos (OMS, 1988).

Segundo a OMS, a propaganda voltada ao consumidor é ética quando ajuda
as pessoas a tomarem decisdes racionais sobre o uso de medicamentos e nao tira
proveito da preocupacao delas com a sua saude. Além disso, essas propagandas nao
devem ser permitidas para medicamentos de prescricdo ou para promover
medicamentos destinados ao tratamento de condi¢des graves (OMS, 1988). Nesse
caso, a pratica dos Estados Unidos de permitir a propaganda de medicamentos de

prescricdo para o publico geral seria vista como nao ética.

Para garantir que as propagandas de medicamentos sejam éticas, € importante

haver uma unido entre a autorregulacdo da industria (feita por organizacbes como a
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PhRMA) e a regulacdo do Estado. Os oOrgaos legais reguladores devem possuir
medidas mais restritivas, que tenham como objetivo garantir a satde e integridade da
populacdo. Além disso, as puni¢des nos casos de descumprimento dessas medidas

devem ser mais severas e eficazes.

6. CONCLUSAO

E possivel concluir que as leis que regulam a publicidade de medicamentos
sao falhas em ambos os paises. No Brasil, apesar das leis serem mais restritivas e a
propaganda de medicamentos de prescricdo néo ser permitida para os consumidores,
a fiscalizacao dos anuncios é falha. Muitas propagandas de medicamentos isentos de
prescricdo ainda apresentam irregularidades, como a auséncia de adverténcias
obrigatérias ou omissBes sobre os efeitos colaterais e contraindicagbes, em
desacordo com a RDC n° 96/2008. Assim, mesmo com um marco regulatorio
teoricamente mais robusto, a falta de aplicacéo eficaz das leis compromete a protecéo
ao consumidor e a saude publica, abrindo espaco para o uso inadequado de

medicamentos.

Nos Estados Unidos, as leis ndo séo claras e diretas o suficiente para que as
propagandas de medicamentos sejam consideradas éticas e de qualidade. Muitas
regras ficam abertas a interpretacao e criam brechas para que a industria farmacéutica
promova seus produtos de maneira inadequada e prejudicial aos consumidores. Além
disso, a fiscalizagdo dos anuncios também é fraca, facilitando a disseminagéo de
propagandas potencialmente enganosas que muitas vezes ndo enfatizam
adequadamente os riscos, levando a um ambiente de maior vulnerabilidade para os

consumidores.

Essas praticas impactam diretamente os consumidores e profissionais da
salde. E essencial fortalecer as regulamentacdes e promover maior transparéncia e
responsabilidade na promoc¢édo de medicamentos, visando garantir que a saude dos
pacientes esteja em primeiro lugar e que a propaganda de medicamentos seja

conduzida de maneira ética e segura.
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