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RESUMO

LOGIUDICE, B. Direito a Saude, a propaganda de medicamentos e o0s
profissionais da saude. 2019. no. f 38. Trabalho de Conclusdo de Curso de
Farmacia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas — Universidade de
Séo Paulo, S&o Paulo, 2019.

Palavras-chave: Direito a Saude; publicidade de medicamentos; propaganda de
medicamentos; regulamentacao; legislacéo sanitaria.

Tal qual um mapa bioquimico onde vias metabdlicas diferentes se integram em uma
rede complexa de reacdes e transformacdes temos: em uma direcdo o Direito a
Saude, advindo da prosperidade do pensamento humano e fixado nas concepcdes
e manifestagdes juridicas do Direito; coexistindo com a outra via, da evolu¢cao no
campo da ciéncia, particularmente, com a industria farmacéutica e seu maior
patriménio: o medicamento e sua publicidade e propaganda subsequente. Estes
caminhos se confluem na via irreversivel: o profissional da salde. E ele, o ponto
chave, um dos principais meios de interesses da industria farmacéutica, que devera
entender que o medicamento € uma concretizacdo do direito a saude, mas por
envolver um risco, esta sujeito as normas juridicas igualmente efetivadas pelo direito
a saude. Essa monografia teve como objetivo identificar e analisar criticamente
essas correlagbes entre o direito a saude, a propaganda de medicamentos e 0s
profissionais da saude. A técnica de pesquisa bibliografica baseou-se na
documentacdo produzida no Brasil, por meio de termos especificos, nas bases de
dados: SCIELO, Dedalus (Banco de Dados Bibliograficos da USP) e a Revista de
Direito Sanitario (do Nucleo de Pesquisa em Direito Sanitario da Universidade de
Séo Paulo e Centro de Estudos e Pesquisas de Direito Sanitario), simultaneamente,
com o levantamento das normas constitucionais, legais e infralegais. Com base na
discussdo apresentada, foi possivel construir uma associagdo hierarquica e obter
uma coeréncia desses elementos. O trabalho aprimorou, elevou e promoveu 0s
conhecimentos da ciéncia do Direito a Saude e do Direito Sanitario com a
publicidade e a propaganda de medicamentos a fim de impulsionar uma proposta
educacional e estimuladora pela perspectiva critica na importancia dos profissionais
da saude como personagens técnicos e decisivos na efetivacao do Direito a Saude.



1. INTRODUCAO

O Direito a Saude, um direito fundamental, estabelecido na Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 (CF/88) esta incorporado nas acoes,
decisfes e intencdes da sociedade no que se refere a Saude. Dela decorreu a
incumbéncia do Estado de desenvolver, aplicar e legitimar as agcdes em saude, tanto
politicas e econdmicas quanto sociais (Dallari, 2008).

Assim como uma cascata de eventos moleculares, essa aplicabilidade e
legitimidade se deu, inicialmente, na construcao legal e normativa. Sendo o Art. 6,
da CF/88, o principio de todas as manifestacbes das normas juridicas:
constitucionais, legais e infralegais. Isto é, sdo as regras e 0s principios, que
precedem as acdes e servigos, dos quais tem o proposito de concretizar o direito a
saude (Aith, 2006).

Parte primordial, a regulamentacéo, teve e tem como objetivo que o risco ndo
acometa a triade: promocao, protecdo e recuperacao da saude (Aith, 2006). Tendo
em vista que essa triade se fundamenta, em grande parte, na figura do profissional
capacitado e habilitado a exercer a atividade na area da saude.

Paralelamente, quanto a outra face, no decorrer da construcdo do Direito a
Saude, temos as Ciéncias Naturais, que no percurso da evolugcdo do conhecimento
e 0 progresso da tecnologia, conduziu a industria farmacéutica como responsavel
pela pesquisa, elaboracdo e comercializacdo de um dos principais bens que nos,
sociedade, estamos sujeitos: o medicamento.

E ele, o objeto de alta relevancia, que permeia o prisma: economia, politica
e sociedade. Entretanto, permeado pela influéncia desses trés elementos, a
induUstria farmacéutica se viu na necessidade de utilizar a propaganda e publicidade
dos insumos terapéuticos, ndo sé como modo de manter o progresso cientifico, mas
também lucrar.

As vias bioquimicas do direito a saude se convergem com a propaganda pelo
denominador comum: o profissional da satde. E ele, a peca fundamental, tanto por
ser o profissional habilitado a prescrever o medicamento, quanto aquele que

interpreta e mensura o risco envolvido de sua aplicabilidade. Sendo o responsavel



por entender, ndo apenas sua capacidade técnica especializada, mas por analisar
todo o arcabouco legal que abrange a promocéo, protecéo e recuperacao da saude.

Desse modo, a Vigilancia Sanitaria (VS) com todas as condutas a ela
relacionadas, se viu na necessidade fisioldgica de preservar a saude, dito como
principio subsequente, o principio da seguranca (Aith, 2006), de modo que
utilizando suas atribuicdes reguladoras e fiscalizadoras instaurou a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 102, de 30 de novembro de 2000, posteriormente
reformulada na RDC 96, de 17 de dezembro de 2008. Essas normas infralegais
objetivam a protecdo da sociedade, dos pacientes e profissionais da saude, frente
a uma exposicao publicitaria irracional da industria e dos produtos farmacéuticos,
por outras palavras: o risco.

Justifica-se a importancia da discussdo, pois os profissionais da saude
necessitam aprender a l6gica que o elemento terapéutico é antes de tudo um direito
a saude, porém ele apresenta um risco e esse risco €, igualmente, regido pelas
normativas que se desdobram do direito a saude (Dallari, 2008; Aith, 2006;
Fagundes et al, 2007). Ou seja, conforme apresentado nesta introducdo, os
profissionais habilitados e capacitados na area da salde devem assimilar que existe
um alicerce juridico: constitucional, legal e infralegal que visam a nortear e efetivar
o direito a saude, por meio do medicamento, assim como pela sua publicidade

subsequente, mas que essa é regida pelas mesmas normas juridicas.

2. OBJETIVO(S)

Esta monografia tem como objetivo identificar e analisar criticamente as
correlacbes entre o direito & saude, a propaganda de medicamentos e 0s
profissionais da saude. Em decorréncia serdo abordados assuntos tais quais: a
composicao do Direito a Saude no Brasil por meio da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988 (CF/88); os medicamentos e a industria farmacéutica
com suas agdes comerciais; os profissionais da saude e a derivagdo do Direito

Sanitario com sua legislacéo sanitaria que interpdem-se em todos esses cenarios.



3. MATERIAIS E METODOS

A técnica de pesquisa baseou-se na pesquisa bibliografica de dissertacoes,
teses e artigos produzidos no Brasil. As bases de dados utilizadas foram: SciELO,
Dedalus (Banco de Dados Bibliograficos da USP) e a Revista de Direito Sanitario
(do Ndcleo de Pesquisa em Direito Sanitario da Universidade de S&o Paulo e Centro
de Estudos e Pesquisas de Direito Sanitario). No levantamento foram utilizadas
palavras-chave especificas. Apds a leitura e andlise da pesquisa bibliogréafica
obteve-se as principais normas juridicas de saude (CF/88, leis e normas infralegais)
as quais foram consultadas utilizando quatro consideraveis sitios eletronicos
brasileiros. Os materiais de estudo foram selecionados pela leitura dos mesmos e
da posterior andlise para a elaboracédo da reviséo bibliogréfica.

3.1. Estratégias de pesquisa

A estratégia de pesquisa utilizada para o levantamento dos artigos e
literaturas foi a pesquisa dos termos “Direito a Saude”; “Direito Sanitario”;
“Legislacdo Sanitaria”; “Vigilancia Sanitaria”; “Propaganda de medicamentos”;
“Publicidade de medicamentos” nas bases de dados previamente apresentadas.

Conforme exposto, apés o conhecimento do conjunto normativo pela
literatura, 0 mesmo foram pesquisados nos sitios eletronicos do portal da Legislacéo
do Senado, portal da Legislacao do Planalto, portal da Legislagdo da Saude, o portal
da Legislacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), para a consulta,

respectivamente, da CF/88, das leis e das normas infralegais.

3.2. Critérios de incluséao

Toda documentacdo consolidada foi analisada partindo-se do principio da
abordagem sobre quatro critérios: O primeiro critério foi a literatura e os artigos no
idioma em portugués. O segundo critério foi a analise dos materiais que abrangiam
a parte juridica da construcéo do Direito & Saude no Brasil. O terceiro critério foi a

analise dos materiais que abrangiam a parte juridica da CF/88, a regulamentacao



em saude e a legislagdo sanitaria brasileira. Por Gltimo, a propaganda e publicidade
de medicamentos sob a perspectiva da legislagcdo sanitaria brasileira e, a

possibilidade de relacdo com profissionais da saude.

3.3. Critérios de exclusao

Os critérios de excluséo, do presente trabalho séo: artigos provenientes em
outros idiomas que nao se referem ao tema de publicidade e propaganda de objetos
que sejam escopo da Vigilancia Sanitaria e nas normas juridicas que ndo se
correlacionam com o topico em Saude no Brasil e, na incompatibilidade das
informacdes, por outras palavras, ndo se limitarem aos critérios de inclusdo acima

apresentados.

3.4. Coleta e analise dos dados

A pesquisa dos materiais teve carater descritivo e qualitativo. Apos a coleta
da documentacdo seguindo a metodologia previamente exposta, a analise das
informacgdes visou, primeiramente, 0os aspectos da origem brasileira do Direito a
Saude e, em seguida, os fundamentos legais e normativos que estruturaram a
regulamentacdo em saude e a legislacéo sanitaria brasileira que se correlacionam
com o Direito a Saude e com a publicidade e propaganda de medicamentos.
Posteriormente, a elucidacao da relacdo industria farmacéutica com divulgacao dos

medicamentos e os profissionais da saude.

3.5. Aspectos éticos

Em referéncia aos aspectos éticos, o trabalho de pesquisa foi desenvolvido
em conformidade com as normas vigentes sendo assegurado as devidas citacfes
e referéncias da bibliografia utilizadas. Por ser uma monografia de revisdo da
literatura, a obra ndo envolveu pesquisa em seres humanos e/ou animais e, dessa

forma n&o necessitou da avaliacdo e aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa.



4. RESULTADOS

Entre os principais resultados estdo as normas constitucionais do Direito a

Saude (Quadro 1) e as normas de regulamentacdo em saude e legislacédo sanitaria

brasileira (Quadro 2). Além disso, as dissertacfes, teses e artigos que compdem a

relacdo da propaganda e publicidade de medicamentos, sob a perspectiva da

legislacé@o sanitéria brasileira, e com os profissionais da saude.

Por fim, a analise em conjunto dessas identificacbes elementares, com base

na discussao a seguir, foi possivel construir uma associacdo hierarquica e obter

uma correlagdo desses elementos: o direito a saude, a propaganda de

medicamentos e os profissionais da saude.

Essa monografia aprimorou, elevou e promoveu a proposta educacional do

trabalho. Sua perspectiva critica, o caracteriza e qualifica como um assunto de

estudo do Direito Sanitario.

Quadro 1: Normas constitucionais do Direito a Saude.

Art. 5

Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

(.)

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacéo e resguardado o sigilo
da fonte, quando necessario ao exercicio profissional;
XXXII - o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor;

(..)

Art. 6

Sao direitos sociais a educacao, a saude, o trabalho, o lazer, a seguranca,
a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia
aos desamparados, na forma desta Constituicao.

Art. 196

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua
promocao, protecdo e recuperacao.

Art. 197

Sao de relevancia publica as a¢fes e servigos de saude, cabendo ao poder
publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacao e
controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de
terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198

As acles e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes:




| - descentralizacdo, com direcao Unica em cada esfera de governo;
Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servicos assistenciais;
lll - participacdo da comunidade.
Paragrafo unico. O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do
art. 195, com recursos do orcamento da seguridade social, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.

Art. 199

A assisténcia a saude ¢é livre a iniciativa privada.

§ 1° As instituicOes privadas poderéo participar de forma complementar do
sistema unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de
direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantropicas e
as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinagdo de recursos publicos para auxilios ou
subvencoes as instituicdes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacio direta ou indireta de empresas ou capitais
estrangeiros na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em
lei.

8 4° A lei dispora sobre as condi¢des e os requisitos que facilitem a
remocdo de Orgaos, tecidos e substancias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e
transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de
comercializagéo.

Art. 200

Ao sistema unico de satde compete, além de outras atribui¢cdes, nos termos
da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude e participar da producdo de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como
as de saude do trabalhador;

lIl - ordenar a formacédo de recursos humanos na area de saude;

IV - participar da formulacéo da politica e da execucéo das acbes de
saneamento basico;

V - incrementar em sua area de atuacéo o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu
teor nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizagdo da producéo, transporte,
guarda e utilizagcdo de substancias e produtos psicoativos, téxicos e
radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho.

Art. 220

A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informacéao, sob
qgualquer forma, processo ou veiculo, ndo sofrerdo qualquer restrigéo,
observado o disposto nesta Constituic&o.

()

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do
inciso Il do paragrafo anterior, e conterq, sempre que hecessario,
adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.

(..)
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Dados obtidos do texto promulgado em 05 de outubro de 1988 da Constituicdo da Republica

Federativa do Brasil de 1988 (CF/88) no portal da Legislacdo do Senado.

Quadro 2: Normas em regulamentacdo em saude e legislacdo sanitaria brasileira.

lei 5.991/1973

Dispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias.

lei 6.259/1975

Dispbe sobre a organizacéo das acdes de Vigilancia Epidemioldgica,
sobre o Programa Nacional de Imunizagcles, estabelece normas
relativas a notificacdo compulsoria de doencas, e da outras
providéncias.

lei 6.360/1976

Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos o0s
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias.

lei 6.437/1977

Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as
sancdes respectivas, e dé outras providéncias.

lei 8.080/1990

Disp6e sobre as condicbes para a promogdo, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras providéncias.

lei 8.078/1990

Disp8e sobre a protegdo do consumidor e da outras providéncias.

lei 9.294/1996

Dispbe sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

lei 9.782/1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, e dé outras providéncias.

RDC 102/2000

Disp8e sobre propagandas, mensagens publicitarias e promocionais
e outras praticas cujo objeto seja a divulgacdo, promogdo e/ou
comercializacdo de medicamentos, de producdo nacional ou
importados, quaisquer que sejam suas formas e meios de veiculacao
incluindo as transmitidas no decorrer da programacdo normal das
emissoras de radio e televisao.

RDC 96/2008

Dispbe sobre a propaganda, publicidade, informacdo e outras
praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promogao comercial de
medicamentos.

Dados obtidos nos portais de Legislacédo do Planalto e da Anvisa.

5. DISCUSSAO

5.1. O Direito a Saude e sua efetivacao brasileira

O Direito a Saude tem notéveis pontos apresentados no decorrer da evolucao

dos pensamentos historicos e dos diversos ramos do Direito. Ele tem uma origem
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no progresso das ideias e reivindicagbes dos Direitos Humanos, do qual podemos
destacar, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos na inclusdo da saude como
um objeto dos direitos econdmicos, sociais e culturais. De igual maneira, é
importante destacar o caso da relagdo de equilibrio entre a parte imaterial do ser
humano com seu estado fisico, e da conceituacdo de saude como auséncia de
doencas. Como forma conduzir o comportamento humano na sociedade, a ciéncia
do Direito se estabeleceu por meio das normas, privilegiando a igualdade, e na
conservacdo da saude de todos. Portanto, a limitagdo pelas normas, permitiu e
permite que a sociedade usufrua, de maneira isonémica, das vantagens em saude
(Dallari, 1988), (Dallari, 2005), (Aith, 2006).

Uma vez que, no ambito da saude, o limiar entre o individual e a liberdade &
ténue; a elucidacdo do conceito da palavra pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) em 1946: “Saude € o estado de completo bem-estar fisico, mental e social e
nao apenas a auséncia de doenca” também auxiliou no processo da afirmacao de
que o direito & saide n&do é so individual, mas também coletivo (Dallari, 1988). E
nesse episodio que se insere, também, a atuacdo das trés competéncias da
Federacdo: Executiva, Legislativa e Judiciaria (Aith, 2015). A importancia dos entes
representativos é na realizacdo das acdes politicas com intuito da promocéo e
protecdo dos direitos humanos (Aith, 2006).

Da sua nogdo ampla do Direito a Saude procede suas inUmeras perspectivas,
e, por consequéncia, caracteriza-se a sua complexidade. Essa complexidade,
semelhante a um mapa metabdlico, relaciona-se com os substratos cultural
econdbmico, politico e social, uma vez que esses elementos fazem parte da
sociedade e estdo presentes na educagéao, alimentacéo, trabalho, moradia, lazer,
seguranca e, particularmente, na saude.

Enquanto isso, no cenario brasileiro, com o movimento da Reforma Sanitéria,
se deu a ostensiva demanda pela VS como parte fundamental das praticas
sanitarias. De uma vulnerabilidade da qual, posteriormente, se sucedeu na crise
sanitaria no pais, foi observada nédo s6 pelo povo, mas também pelos governantes,
e evidenciou-se a necessidade de uma vigilancia e regulacdo sanitéria (Silva et al.,

2018). Por seu aspecto intervencionista, o Estado delimitou os sistemas como forma
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de regular e orientar a sociedade (Dallari, 2008). O Estado Democrético, entédo, por
sua responsabilidade com a saude, por meio de suas acdes e servi¢os, e conduzido
pelas regras e principios, concretizou e efetivou no pais, por intermédio da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CF/88), o Direito & Saude.
Foi, principalmente, no Art. 6 da CF/88 “Sao direitos sociais a educacéo, a saude, a
alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia
social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicdo (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 90, de
2015) e no Art. 196 da CF/88 “A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos
para sua promocao, protecao e recuperagao.” que se estruturou o conceito de salde
brasileiro.

Essa compreenséo, desfragmentou-se, também nos Arts. 197,198, 199 e 200
da CF/88. Esses artigos, primeiramente, visam a ordem das regras de controle,
fiscalizacdo e regulamentacao de atribuicbes especificas de um sistema sui generis
de carater Publico e Privado (Aith, 2006), (Dallari, 2008). Portanto, o Direito a Saude
concilia-se com o Direito Sanitario na forma de estruturar a regulamentacdo que
leve a efetivacdo desse direito fundamental (Aith, 2006).

Como exposto por (Dallari, 2008): “O caso dos medicamentos pode ser um
bom exemplo da forca de varidveis ligadas a organizacdo da sociedade
internacional condicionando diretamente o estado de saude das pessoas. De fato,
0os medicamentos aléem de serem, muitas vezes, uma invencao sao também um
insumo terapéutico de primeira necessidade para o0 cuidado da saude da
populacdo.” Dessa forma, € ele, 0 objeto de alta relevancia, que permeia o prisma:
economia, politica e sociedade. Pois, ele ndo s6 molda as condi¢des fisioldgicas,
bioquimicas e anatdbmicas do organismo, mas também, as conjunturas sociais,
politicas e econdmicas. Ademais, o desenvolvimento de uma nagdo esta muito
atrelado as condi¢c6es mentais e fisicas do individuo e de uma populacao, além do
acesso as terapias e ao diagnostico, também, assegura um ambiente com

infraestrutura que ndo s6 abrange os servicos basicos sanitarios como agua e
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saneamento, mas também, transporte publico, gas, energia, além da educacéo e
outros direitos fundamentais.

O elemento terapéutico € antes de tudo um direito a saude, contudo ele
apresenta um risco. Esse risco € igualmente regido pelas normativas que se
desdobram do direito a saude (Dallari, 2008; Aith, 2006; Fagundes et al, 2007). Em
outras palavras, a execucao do direito a saude no Brasil se da por intermédio dos
principios juridicos presentes no Direito Sanitario (Aith, 2011). Em sintese, é na
hierarquizacdo de todo o arcabougo que temos a regulamentacdo em saude e a
legislacéo sanitaria brasileira que por ventura se alcance em uma norma infralegal
para coordenar as competéncias do Estado na propaganda e publicidade de

medicamentos.

5.2. Aregulamentacdo em saude e a legislacéo sanitaria brasileira

A CF/88 possibilitou que a tematica sobre saude fosse destrinchada com a
intencdo de garantir a efetivagao do seu direito. O conjunto normativo, o qual faz
alusdo direta dos principios apresentados na CF/88, deve orientar sua aplicacao de
acOes e servicos na promocao, protecao e recuperacao da saude com o objetivo de
reduzir os agravos e riscos a saude no Brasil; em acordo com as diretrizes de
igualdade e universalidade. Ou seja, a funcédo fundamental é de regulamentar, e é
por meio das competéncias de controle, fiscalizagdo e prevencdo que a
responsabilidade dos atos estratégicos no sistema de saude veio pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da VS.

Por sua imensidao, a estruturacdo e organizacao das a¢cbes do SNVS se deu
nos campos epidemioldgico, sanitario e ambiental (Aith, 2011). Essa sua atuacdo
também se relaciona, no ambito publico e privado, com a manufatura e consumo
dos bens e servicos de interesse da saude advindos do desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico e, dos processos politicos que perpassam o Estado, o mercado e as
sociedades tanto nacionalmente quanto internacionalmente (Silva et al., 2018).

Primeiramente, no que se antecede a lei 8.080/1990, temos pela histéria do

Brasil em seu contexto politico-econémico, a lei 5.991/1973, manifestando as
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definicdes do universo farmacéutico e suas respectivas incumbéncias de
autorizacdes, licenciamentos, responsabilidade técnicas e a fiscalizacdo que as
sobrepbe. Igualmente, a lei 6.259/1975 com o objetivo em regulamentar que
qualguer ameaca a saude publica regulamentados por ela por meio da vigilancia
epidemiologica. Sobre essas leis 5.991/1973 e 6.259/1975 temos a lei 6.360/1976
dispondo e concretizando entdo: a Vigilancia Sanitaria. Logo apoés a CF/88, foi
viabilizado que a tematica sobre saude fosse destrinchada atrelando a essas trés
leis, antecedentes a CF/88.

E na denominada Lei Organica da Saude, lei 8.080/1990, que temos as
condi¢cbes para a promocao, protecao e recuperacdo da saude, a organizagcao € o
funcionamento dos servicos correspondentes e suas respectivas providéncias. Em
resumo, é nela que se fundamentou o Sistema Unico de Saude (SUS) com seus
principios e diretrizes, dentre elas a Vigilancia Sanitaria, definida mais adiante na
propria lei (Art. 6, alinea a) e pela organizacdo e competéncia tri-partidaria das
esferas municipais, estaduais e federal na execucdo de suas atividades para a
garantia da efetivacdo do direito a saude, também definida na lei 8.080/1990 (Aith,
2006).

Uma compreensédo conjunta das leis 5.991/1973, 6.259/1975, 6.360/1976,
8.080/1990 e da CF/88, permitiu na lei 9.782/1999 a configuracdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria e, consequentemente, origem da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A Anvisa dentro de sua missdo originou grande
parte do panorama infralegal e normativo para corroborar a efetivacéo do Direito a
Saude. E foi na restricdo das liberdades (liberdade individual, liberdade de iniciativa,
liberdade de expresséo) por parte do Estado que essa efetivagdo veio no sentido
de protecgéao (Aith, 2011).

Os Arts. 196, 197, 198, 199 e 200 da CF/88 foram posteriormente refor¢cados,
no conceito de coletivo e multifatorial, pelo Art. 3 da lei 8.080/1990 “Os niveis de
saude expressam a organizacao social e econémica do Pais, tendo a saude como
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentagcdo, a moradia, 0
saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacao, a atividade

fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servi¢os essenciais (redacéo dada
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posteriormente pela lei 12.864/2013). Sendo assim, essas complexas variaveis
também influenciam no risco sanitario e a demanda ndo € apenas individual, mas,
sim, da sociedade. O Estado, sendo ditado no principio da seguranca pelo Art. 200
da CF/88, exerce suas competéncias de controle, fiscalizacdo, vigilancia e
prevencéao (Aith & Dallari, 2009).

Como exposto por (Aith, 2006) “O que é fundamental destacar é o fato de
que todas essas normas infralegais sdo normas juridicas vigentes e validas no
Brasil, que compde o Direito Sanitario brasileiro e que devem ser interpretadas a luz
de seus principios e suas diretrizes, bem como a luz dos documentos legislativos
que lhes deram origem.”. E é por meio das competéncias de controle, fiscalizacéo,
vigilancia e prevencdo do direito sanitario que as diversas condutas e liberdades
humanas nao venham a interferir na seguranca (Aith & Dallari, 2009).

Conclusivamente, a histéria da regulamentacdo em saude e a legislacdo
sanitaria se fez ao longo do percurso da histdria politica, econémica e social do
Brasil. E nela que se concentra a todas as acgdes, atividades e servicos em
normatizar, controlar e fiscalizar. As influéncias internas e externas tiveram de ser
estudadas e incorporadas nesse panorama, € sua abrangéncia se permeou no

campo das Ciéncias Naturais.

5.3. Aiindustria farmacéutica e os medicamentos

Paralelamente ao progresso no campo do saber do Direito, tem-se a
evolucdo das Ciéncias Naturais, onde o progresso do conhecimento cientifico se
associou ao desenvolvimento econémico possibilitando novas terapias. A interagao
do ser humano com o meio-ambiente fez descobrir: as causas das doencas, 0
universo microbioldgico, a sintese quimica, além de elucidar todo o panorama
técnico intrinseco das relacdes fisiopatoldgicas, hematoldgicas, bioquimicas, dentre
outros mecanismos biolégicos importantes que se correlacionam com o uso de
insumos terapéuticos. E nessa conjuntura que a industria farmacéutica investe
demasiadamente em tempo e dinheiro, por meio da Pesquisa e Desenvolvimento,

na inovacdo de medicamentos.
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Conforme apresentado na Lei 5.991/1973, a definicAo de medicamento é:
“Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.” Com o intuito
de avancar e prosperar nesse campo que as empresas se atentaram na perspectiva
do medicamento ser como um bem de consumo, a fim de garantir sua riqueza
econdmica e expansao no mercado (Nascimento, 2007).

Novamente, € ele, o objeto de alta relevancia que permeia o prisma:
economia, politica e sociedade. E a partir dessa ideia a qual se decorre dois
importantes valores: beneficio e risco.

No lado benéfico é preciso apontar que a industria farmacéutica e 0s
medicamentos otimizaram o progresso no pais ao gerar empregos, aumentando o
ciclo de dinheiro circulante; no aumento da expectativa de vida com o0 acesso a
tratamentos e diagndésticos, como por exemplo o controle de doencas crbnicas antes
fatais e, o uso de radiofarmacos no reconhecimento do cancer ; a extincao,
erradicacao e prevencao de doencas, por meio da vacinacdo; do progresso cultural
advindo da ciéncia e tecnologia, de igual maneira, o académico, dentre outros. Além
disso, ele reduziu custos de tratamentos, levando a uma melhor aplicabilidade do
dinheiro, assim favorecendo o crescimento econémico. Portanto, justifica-se 0 seu
valor (preco) pela sua importancia ndo so individual, mas também, coletiva.

Deste modo, ndo podemos repulsar e desfavorecer o papel da industria, mas
sim, reconhecer sua importancia e dedicar que esses éxitos permanecam e
estendam-se. E com isso que podemos trabalhar: na conducéo da imparcialidade
das suas acdes advindas, favorecendo preferencialmente o ser humano e as
condi¢gbes fundamentais que o contemplam.

Embora, os organismos dos seres humanos, ou seja, as células, os tecidos,
orgaos e sistemas em sua amplitude, sejam semelhantes, as diferencas bioldgicas
naturais podem existir, pois sao intrinsecas da natureza humana. Com isso, mesmo
gue as substancias ativas que levam a um determinado efeito reconhecido
cientificamente, nem sempre sera um efeito terapéutico semelhante a todos. E é
disso que decorre um dos riscos no uso dos medicamentos. Por isso, 0S

medicamentos seguem a normas rigidas (aquelas que estdo presentes na
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regulamentacdo da saude e na legislacdo sanitaria) para poderem ser utilizados,
desde a sua pesquisa e desenvolvimento, até a sua producdo e comercializacao;
bem como, a necessidade e indispensabilidade, de acompanhamento dos
especialistas nas areas da saude. Exemplificando alguns riscos que um insumo
terapéutico pode apresentar e que sO sdo observados durante a sua aplicabilidade:
desvios de qualidade durante sua producao, tais quais como alteracdes de cor,
odor, sabor; problemas de rétulos; presenca de rachaduras ou bolhas; concentracao
errada de principio ativo. Inclusive outra ameaca pode ser enumerada na qualidade:
os cuidados na forma/local de armazenamento dos medicamentos, por exemplo,
nao devem ser guardados em ambientes como cozinha e banheiros por serem
locais onde a temperatura e umidade variam, assim favorecendo a degradacéo e
prejudicando sua qualidade; sendo muito dificil caracterizar, a uma primeira vista e
sem 0 uso quimico-analitico, a degradacdo porque ndo necessariamente mudam
de cor ou emitem odor.

As condicoes fisiopatologicas influenciam na farmacotécnica, em outras
palavras na forma farmacéutica, na farmacocinética e na farmacodindmica que um
medicamento ird responder no organismo. Aqui, temos os riscos da inefetividade
terapéutica, dos erros de medicacéao, interagcdes com alimentos e outros farmacos,
reacoes adversas, 0 uso em determinadas populacdes por exemplo lactentes,
criangas, gravidas e idosos. Também, considera-se a manipulagdo um risco, pois
ha erros que se tornam danosos a saude, como erro na posologia e
incompatibilidade nas administracdes de farmacos concomitantes.

E, por que, deve-se atentar aos riscos advindos do uso dos insumos
terapéuticos? Além de serem um perigo a saude humana, podem acarretar
consequentemente outros danos, com a realocagdo de recursos humanos e
financeiros, e o aumento dos custos em saude, afetando a economia da nacdo. Em
suma, o risco de um individuo pode gerar prejuizos a sociedade.

Em sintese, justifica-se os motivos dos medicamentos, farmacos, e
substancias ativas seguirem as normas rigidas para poderem ser utilizados, desde
a sua pesquisa e desenvolvimento, passando pela producéo e comercializacao, até

a pés-comercializacdo, com a farmacovigilancia e o controle de pos-registro. Os
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riscos da utilizacdo dos medicamentos s&o conhecidos e devem ser ponderados.
Deve-se ter em mente que existe uma relacao frente ao uso do medicamento que &
beneficio/risco. Essa relacdo € fortemente estudada e avaliada individualmente.
Portanto, apenas com o pertinente conhecimento técnico dos quais apenas 0s
profissionais capacitados e habilitados na area da saude detém é que € possivel
ponderar sobre sua ciéncia e seu uso decorrente.

Apesar do medicamento ter seu valor (preco) e sua importancia individual e
coletiva, sendo uma caracterizacdo da efetivagdo do direito a saude, ele pode ter
diversos riscos que acometam a promocao, a protecao e a recuperacao da saude.
Em visto disso é que a CF/88 colocou como regra a fiscalizacdo. Novamente,
recorre-se entdo ao Art. 200 da CF/88: “Ao sistema unico de saude compete, além
de outras atribuicdes, nos termos da lei: | - controlar e fiscalizar procedimentos,
produtos e substancias de interesse para a saude e participar da producédo de
medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;
Il - executar as acoes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de
saude do trabalhador; VII - participar do controle e fiscalizagdo da producéao,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos;”. Os medicamentos por si apresentam um risco, em conjunto, a sua

publicidade e propaganda também contempla um risco.

5.3. A propaganda de medicamentos e os profissionais da saude

Seguindo 0 modelo socioeconémico vigente, temos que o medicamento € o
intermédio de troca entre a humanidade e as industrias farmacéuticas. Para o
financiamento dessa atividade que visa a acumulagéo de riqueza, as empresas se
viram no direito de explorar a informacéo atrelada a comunicacdo com o paciente
e/ou consumidor por meio da promocéao dos medicamentos (Barros, 1983), (Barros,
2000), (Barros & Joany, 2002), (Sato, 2002),(Ducati Luchessi et al.,
2005),(Nascimento & Sayd, 2005), (Fagundeset al., 2007), (Nascimento,
2007), (Palacios, Rego, & Lino, 2008), (Huertas & Campomar, 2008),(Nascimento,
2010), (Moreira, 2010), (Rabello & de Camargo Junior, 2012), (Lucena,
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2012), (Araujo, Bochner, & Nascimento, 2012), (Carvalho & Barros, 2013), (Batista
& de Carvalho, 2013), (Carminati, 2014), (Abdalla, M.; Castilho, S., 2017).

A saber, a publicidade de medicamentos, € por si sé uma via do qual permeia
diversos assuntos. As acdes publicitarias de medicamentos séo influenciadas pelos
aspectos politicos, culturais, econbmicos e sociais, tendo 0os mesmos, como
propésitos de intervir nas acdes de liberdade dos individuos e da
sociedade. Seu papel primordial € de divulgacdo de informagdes em inumeros
campos da saude.

Uma vez que os insumos farmacéuticos apresentam diversas ameacas, a
sua propaganda e publicidade subsequente, constitui equitativamente, um risco
uma vez que aplica a informacéo para promover o uso do medicamento. Ou seja,
ela dissemina os diversos riscos inerentes dos farmacos agregando-se a uma
informacdo que tem uma probabilidade de ser imprecisa, assim, expandindo o
risco. Como a promocao € considerada uma acdo de saude, deve ser controlada,
fiscalizada e regulamentada pela competéncia do sistema Unico de saude,
conforme preconizado na CF/88. Por isso, tem-se uma extensiva regulamentacao
juridica-sanitaria da qual sustenta o conceito que a protecdo, promocao e
recuperacdo da saude ndo pode ser afetada (Aith, 2006).

Por reflexo, temos novamente o risco acometendo os principios da seguranca
sanitaria e da liberdade, principalmente da sautde. E nessa conjuntura que vém a
forma de prevenir e regulamentar, por meio das competéncias de controle,
fiscalizacdo e prevencao que a responsabilidade dos atos estratégicos no sistema
de saude pelo SNVS e da VS, e na habilidade de seu érgdo regulador, a Anvisa,
das competéncias acima expostas, regulamentar a propaganda de
medicamentos (Abdalla, M.; Castilho, S., 2017). Em outras palavras, a associacao
do medicamento com o ganho em saude, por meio de estratégias publicitarias, nas
quais exploram e levam ao julgamento das condi¢des fisicas e emocionais dos
consumidores e pacientes e no direcionamento da pratica de consumo em saude,
submeteu o universo publico a monitorar o privado.

E aqui, novamente, temos o Direito e suas normas juridicas mediando o

campo. Para entender a RDC 96/2008, a norma mais atual e especifica que
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regulamenta a propaganda e publicidade de medicamentos, antes de tudo, é
fundamental ter conhecimento do eixo legislativo que a provém e ampara. Como
atribuicdo do Art. 220 da CF/88, temos: “A manifestacao do pensamento, a criacao,
a expressao e a informacao, sob qualquer forma, processo ou veiculo, ndo sofrerdo
qualquer restricdo, observado o disposto nesta Constituicdo.” entretanto, em seu
paragrafo 4, a restricdo aparece: “A propaganda comercial de tabaco, bebidas
alcoolicas, agrotoxicos, medicamentos e terapias estara 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.” Nesses termos, derivou-
se, a lei 9.294/1996 a qual dispde sobre as restricbes ao uso e a propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, que em conjunto com a lei 9.782/1999 a qual sucede ao SNVS e,
posteriormente, a Anvisa, a competéncia, de minimizar um risco nesse ambito,
conforme estabelecido em seu Art. 7“Compete a Agéncia proceder a
implementacédo e a execucao do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei,
devendo: XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagédo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria;”. Logo, para pér em pratica essa gestao, e formalizar o Art.196
da CF/88 e toda a regulamentacédo em saude e a legislacao sanitaria brasileira aqui
exposta, a Anvisa, inicialmente atuou com a RDC 102/2000, sendo posteriormente
revogada e atualizada pela RDC 96/2008 (Abdalla, M.; Castilho, S., 2017).

Com excecdo do texto de (Carminati, 2014) o qual tem um aspecto de
avaliacdo frente a area da psicologia social em elucidar como o comportamento
humano se justifica frente as acdes da publicidade e da propaganda de
medicamentos, a literatura analisada no presente trabalho aponta para uma
tendéncia. Os artigos analisados (Barros, 1983), (Barros, 2000), (Barros & Joany,
2002), (Sato, 2002), (Luchessi et al., 2005),(Nascimento &  Sayd,
2005), (Fagundes et al., 2007), (Nascimento, 2007), (Palacios et al.,
2008), (Huertas & Campomar, 2008),(Nascimento, 2010), (Moreira, 2010), (Rabello
& de Camargo Junior, 2012), (Lucena, 2012), (Araujo et al., 2012), (Carvalho &
Barros, 2013), (Batista & de Carvalho, 2013), (Carminati, 2014), (Abdalla, M.;
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Castilho, S., 2017) trazem ponderacdes sobre diversos pontos de como 0s meios
das propagandas e publicidades de medicamentos séo utilizados e onde situam-se
os riscos. As modalidades das ac¢des publicitarias, estas se dividindo entre diretas
e indiretas; de sua correlagcdo com profissionais da saude; da influéncia nas
prescricdes dos medicamentos; as atividades dos representantes de vendas das
indUstrias; a auséncia de materiais imparciais, especificamente ausentes de um
escopo comercial; e igualmente, na riqueza desses estudos que abordaram sobre
a analise dos materiais promocionais com base na legislacdo sanitaria de seu
tempo, a RDC 102/2000 ou a RDC 96/2008.

Ha uma infinidade de possibilidades de como a propaganda e publicidade
expde um risco inerente dos medicamentos, e que elas possam infringir as normas
e, consequentemente, as leis que protegem e efetivam a Saude. Subsequente as
analises, aferiu-se que os materiais, encontrados em revistas médicas, consultérios,
hospitais publicos e congressos; apresentavam diversos erros, tais quais: falta do
namero de registro na Anvisa; auséncia de informacdes sobre contraindicacdes e
adverténcias (Luchessi et al., 2005) (Abdalla, M.; Castilho, S., 2017). Infelizmente
muitos profissionais da salude nao fazem conhecimento de um principal ponto sobre
a promocao dos medicamentos e que € apresentada no Art. 3 da RDC 96/2008
“Somente € permitida a propaganda ou publicidade de medicamentos regularizados
na Anvisa.”. Essa declara¢do se conceitua no principio que, primeiramente, deve-
se garantir a promoc¢ao do medicamento que seja daquele que registrado no 6rgéo
regulador, ou seja,oente Publico, em sua devida competéncia
técnica, avaliou cientificamente a eficacia e segurancade tal produto e,
assim, permitiu sua comercializagdo do medicamento no pais; de acordo com o que
€ preconizado na lei 6.360/76. Dessa forma, garante-se que 0 paciente e
consumidor tenham acesso a um insumo terapéutico de qualidade, minimizando
alguns possiveis riscos.

Outro ponto, é veiculacdo de informagfes que ndo estdo atreladas com o que
foi registrado na autoridade sanitaria (Nascimento & Sayd, 2005). Apresentado no
paragrafo 2° do Art 3. da RDC 96/2008 da qual expde “Todas as alegacdes

presentes na peca publicitaria referentes a acdo do medicamento, indicacdes,
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posologia, modo de usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca, qualidade e
demais caracteristicas do medicamento devem ser compativeis com as informacdes
registradas na Anvisa”. Isso também apresenta um risco, pois embora haja a
probabilidade de ser um contetdo cientifico, aquele medicamento teve sua
estruturacdo técnica, regulatoria e comercial orientada e instruida especificamente
para uma outra aplicabilidade. Agrava-se, nesse contexto, pois muitos pacientes e
a propria populacdo desconhecem dessas nocdes, e, portanto, abordam os
profissionais da saude e os estudantes das &reas em saude sobre se determinado
medicamento pode ser utilizado para outra finalidade, uma vez que teve contato ou
detém de uma informacé&o sobre outra aplicabilidade do medicamento (Nascimento
& Sayd, 2005). Ou seja, além do paragrafo 2° do Art. 3 da RDC 96/2008, aqui
também pode-se infringir o Art. 7 da RDC 96/2008 “As informacdes sobre
medicamentos devem ser comprovadas cientificamente.” Consequentemente, iSso
infringe o beneficio do medicamento, uma vez que levao uso irracional,
principalmente atrelado ao consumo acentuado e incorreto pela populacéo.

A propaganda, analogamente, se torna um crime contra a saude publica
guando divulgam informacdes imprecisas, inexatas e, inclusive, a sua omissao. Isto
€, nota-se um risco. Informacées como cuidados, interacdes medicamentosas,
contraindicacoes sao demasiadamente importantes no processo
farmacoterapéutico, uma vez que podemlevar a um erro de medicagdo e,
novamente, a um uso irracional do medicamento. Conforme apontado pelo Art. 8 da
RDC 96/2008 “E vedado na propaganda ou publicidade de medicamentos: | -
estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos;”. Ademais, pode
impulsionar ou despertar o autodiagnéstico por parte do paciente ou consumidor.
Um exemplo é o contexto de automedicacédo pelas mulheres. Durante a vigéncia da
antiga RDC 102/2000, um estudo mostrou que mais da metade dos 42 exemplares
de revistas femininas continha pelo menos uma propaganda de medicamentos e
que 78% delas descumpriram com 0s requisitos exigidos na legislacdo. Tal fato é
devido capacidade publicitaria de instigar o perfil cuidadoso das mulheres
correlacionando o uso do medicamento com a saude e beleza feminina (Carvalho
& Barros, 2013).
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Na perspectiva do mercado e de suas relacdes econbmicas, temos a saude
e 0 paciente, dentro de sua liberdade, visto como um consumidor. Por essa otica,
temos o Art. 5 da CF/88 “Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes: XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a
defesa do consumidor.” que culminou nalei 8.078/1990 a qual ordena sobre a
Protecdo do Consumidor. A lei 8.078/1990 em seu Art. 6 apresenta: “Sao direitos
bésicos do consumidor: | - a protecéo da vida, salde e seguranga contra 0s riscos
provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos considerados
perigosos ou nocivos;” Ou seja, o0 medicamento além de bem de consumo € um
bem da saude e em seu ciclo, a liberdade do ser humano que pode ser direcionada
pela via financeira, tem em sua saude, o ponto de ac¢les direcionadas a sua
protecdo. Isso é reforcado, a exemplo, no inciso Il do Art. 6 da lei 8.078/1990 “a
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade,
tributos incidentes e preco, bem como sobre os riscos que apresentem (redagao
dada pela Lei n® 12.741, de 2012) ;.

Derivando-se de uma oOtica inusitada podemos pensar no ambito da
educacgdo, a exemplo: o Art. 5, inciso XIV da CF/88 temos que: “é assegurado a
todos o acesso a informacéo e resguardado o sigilo da fonte, quando necessario ao
exercicio  profissional.”, = somando-se ao principio do Direito a
Informacao expressado na lei 8.080/1990, em seu Art. 7, inciso V: “Direito a
informacao, as pessoas assistidas, sobre sua saude”, e do Art. 6, inciso Il da lei
8.078/1990 “a educacéo e divulgagao sobre o consumo adequado dos produtos e
servicos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratacdes;” nos
instiga a concordar que a propaganda é uma forma de disseminar e estimular a
informacdo sobre questbes de saude, promovendo seu o acesso e, portanto, a
efetivagcdo do Direito a Saude.

Por outras palavras, devemos ter em mente que ndo € sO 0 aspecto

econdmico gque esta em jogo. A propaganda € a garantia de uma sociedade livre e
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democratica. Isso assegura que cidadania seja efetivada além do campo da saude,
uma vez que permite que as pessoas tenham as concretizacbes dos direitos e
protecdes decorrentes da dignidade humana e que se atrelam a saude, como:
consumo, educagao e protecao.

Todavia, ndo é por essa perspectiva que o mundo empresarial contempla.
Ademais, essa acdo do marketing de medicamentos esta sendo, incorretamente,
atribuido o valor como fonte educativa. Errdbneo, pois essa educacao contém, em
grande parte dos casos, um viés. Com o uso de ferramentas que exploram as
necessidades e os desejos do ser humano, criando o desejo e a convicg¢ao de cura;
provocando o interesse ao despertar o senso de necessidade basica e a relacéo
com o bem-estar, para um propdsito lucrativo e comercial que se sobrepfe ao
sanitario ocasionando os resultados prejudiciais (Abdalla, M.; Castilho, S.,
2017), (Barros, 2000), (Barros & Joany, 2002). Além disso, uma vez que a
economia fortalece, essa se sobrepbe a politica, reduzindo acompeténcia
reguladora do Estado, levando o mesmo a utilizar de artificios decorrentes da
economia para negociar com 0s setores privados (Nascimento, 2007). Dessa
forma, quando a protecdo e recuperacdo da saude estdo em desequilibrio
ameacados, deve-se nortear essa liberdade.

E nesse contexto, de orientar e agir o comportamento que decorre da
liberdade humana que temos o Direito, e sua incumbéncia: a arte de disciplinar as
condutas sociais, econémicas e educacionais e da saude publica para reduzir uma
inseguranca (Aith, 2006). Em outras palavras, pode-se dizer que, no campo da VS,
o conflito entre principios juridicos é constante e permanente, em especial o conflito
entre os principios da seguranca sanitaria e da liberdade (Aith, 2011).

A este respeito, entdo, que se nota uma falha no sistema fiscalizador e
regulador. Em primeiro, o risco sanitario € factual, uma vez que a Anvisa atua apos
a circulacdo de divulgacdo dos materiais promocionais. Segundo a quantia
monetéria recolhida por meio da infracéo (lei 6.437/1977) € insignificante a quantia
investida pelas empresas na publicidade e propaganda e obtida na venda dos
produtos. Em terceiro, ndo ha um controle de que o valor da multa aplicado, n&o

seja posteriormente atrelado ao preco do medicamento, levando o proprio
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consumidor, condenavelmente, arcar com penalidade praticada pela empresa. Por
altimo, ao equivoco da posicao do Estado em néo educar a sociedade em consultar
um profissional da satde capacitado antes do uso de um medicamento (Nascimento
- 2007). Por analogia, espera-se acbes de divulgacdo, educacédo e informacgao
perante a sociedade, reforcando o que esta no Art 5. da CF “XXXIII — todos tém
direito a receber dos oOrgdos publicos informacbes de seu interesse
particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei,
sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel
a seguranca da sociedade e do Estado.”

Futuros aprimoramentos nas normas sao requeridos dentre eles para incluir
questbes de acesso aos farmacos e dos medicamentos biolégicos destinados a
doencas raras, por exemplo. Além disso, os profissionais da salde e os entes
publicos por um lado devem trabalhar na educacdo da evidéncia dos riscos do
medicamento, que o insumo terapéutico ndo € um bem de consumo e, sim, um bem
de saude e que dele também se evidencia os riscos; da importancia dos:
profissionais da saude, e das competéncias de controle,
fiscalizagao e prevencao da VS, aqui exercidas pela Anvisa.

Se por um lado, temos os beneficios da propaganda e da publicidade de
medicamento para o conhecimento da populacéo e dos profissionais da saude, por
outro temos os riscos que foram expostos acima, dentre muitos outros que sao e
deveriam ser protegidos pela regulamentacdo em saude do Brasil. Nem sempre um
produto de ultima geracéo, ou seja, aquele que apresenta tecnologia de ponta, pode
ser visto, no ponto da saude, como a escolha exata para um tratamento. Inidmeros
fatores devem ser ponderados para sua aplicabilidade, e dentre eles, os aspectos
técnicos-cientificos sdo os mais importantes. Esses aspectos s6 podem ser
examinados, de modo imparcial, pelos profissionais da saude; e na maior parte dos
casos, por uma equipe multidisciplinar capaz de agregar conhecimentos distintos
com o intuito de alcancar a exceléncia terapéutica minimizando os riscos em todas
as praticas de salde. A proporcdo que os profissionais da saide devem estimular
que as publicidades sobre os farmacos sejam de informagdes veridicas, confiaveis

e equilibradas. Para tanto, eles podem e devem criticar os materiais. Isso €,
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certamente, uma forma de efetivacdo do Direito & Saude porque promove e protege
a saude da populacéo e dos pacientes ao passo que ao educar sobre os possiveis
riscos, por conseguinte, 0s minimiza.

Ademais, sdo os profissionais da saude que prescrevem, orientam e
administram os medicamentos. Perante, aos pacientes, sdo responsaveis, em
primeiro lugar, pela sua saude com suas ac¢des humanizadas e pela comunicacéo
veridica e concreta; e, em segundo lugar, pelas participacées nas tomadas publicas
de decisdo, tais quais: elaboracdo técnico- cientifico da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e dos guias e
relatérios das Sociedades Brasileiras das especialidades médicas, dentre outros
tantos materiais de cunho técnico-cientifico. Além disso, muitos profissionais da
saude acabam exercendo atividade como servidores publicos, por trabalharem no
Sistema Unico de Saude (SUS), como técnicos na Anvisa, gestores e
administradores hospitalares, tendo o contato direto com o registro e a compra de
medicamentos. Analogamente, uma outra importancia dos profissionais
habilitados e capacitados na &rea saude, como apresentado por (Dallari, 2005):
“Para promover o uso racional do medicamento, além de todas as demais medidas
contidas na propria Politica Nacional de Medicamentos, devera ser dada especial
atencdo a educacao de prescritores, dispensadores e consumidores, valorizando-
se o receituario médico e a presenca do farmacéutico na farmacia.”, isto €, deve-se
valorizar o profissional farmacéutico no momento da entrega do medicamento ao
paciente, pois ele pode solucionar duvidas e questbes sobre o uso e verificar
questdes que passam despercebidas pelos médicos, como interacdes
medicamentosas.

Uma vez que a promocao de medicamentos define padrées de mercado e de
comportamento das pessoas, exercendo impacto concreto sobre as praticas
terapéuticas. Neste sentido, a preocupacdo com a qualidade da informacéo sobre
medicamentos deve fazer parte do cotidiano de profissionais de salde e dos
consumidores (Fagundes et al., 2007). Atualmente, por conta das influéncias

sociais, culturais e econébmicas em que vivemos, 0s profissionais da saude sao
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demandados pela assisténcia humanizada de qualidade e com extrema
resolutividade. Com isso, a demanda por deter um conhecimento pratico e
especificamente técnico, muitas vezes ao nivel de especialista, € grande e
volumosa; a propor¢cao que a erudicdo sobre a ética profissional, a deontologia, e
os conhecimentos do Direito Sanitario sdo escassos e pouco requisitados. Assim, é
inerente, em grande parte dos profissionais de saude, a baixa ou até nula da
compreensao sobre o Direito a Saude. Igualmente, os profissionais da saude devem
ter conhecimento das normas, pois eles, no exercicio de suas competéncias, nao
s6 na sua relacdo direta no cuidado da saude do ser humano, mas também como
gestores e educadores em Saude, na conducao dos entes publicos pelas acbes e
servicos que influenciam a saude, podem auxiliar na revisdo dos atos normativos,
reforcando aspectos de protecdo, promocao e recuperacdo da saude. Em suma,
sdo eles que colocam todo o “enigméatico” mundo cientifico traduzido para que a
compreensao juridica seja alcancada (Dallari, 2005).

Logo, nas mais diversas concepcdes que a promocao de medicamentos
pode se encaixar, 0 envolvimento € um dos principais focos das acdes
publicitarias, ndo s6 individual do paciente e da sua necessidade e escolha de
tratamento, mas também, comunitario, pelos profissionais da saude. Pois eles sdo
0S sujeitos responsaveis na efetivacdo do Direito a Saude tanto em suas acdes
individuais de exercerem sua profissdo no ambito das ciéncias da saude, isto &, a
sua relacao direta no cuidado da saude do ser humano, quanto no seu outro papel
de efetivacéo, nas suas acdes e servicos como gestores e educadores em Saude e
pela conducéo dos entes publicos que influenciam a saude, assim como os aqueles
que detém o conhecimento para o desenvolvimento cientifico das diretrizes
terapéuticas.

A proporcdo que os profissionais da satde devem estimular que as
publicidades sobre os farmacos sejam de informacdes veridicas, confiaveis e
equilibradas. Para tanto, eles podem e devem criticar os materiais. Isso é,
certamente, uma forma de efetivacdo do Direito & Saude porque promove e protege
a saude da populacéo e dos pacientes ao passo que ao educar sobre os possiveis

riscos, por conseguinte, os minimiza. Dessa forma, eles sdo um elo importante entre
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a sociedade e a industria. Do mesmo modo, sdo e encontram-se ditados pelas
normas juridicas do Direito.

Mediante ao exposto, testemunha-se por (Dallari, 2008): “E preciso que 0
legislador, o administrador e o juiz possam orientar-se em meio a tantas variaveis
sociais, econdmicas e culturais que participam da definicdo do estado de saude das
pessoas. Sdo normas juridicas que deverdo revelar o sentido exato de saude
albergado por determinada comunidade. Aplicar o direito a saude no século vinte e
um exige que se verifigue em cada momento da deliberacdo e da execucgéao da
politica sanitaria a obediéncia a Constituicdo, tanto preservando o valor saude nela
conceituado quanto buscando ouvir o povo para definir as a¢cdes que concretamente
garantirdo a saude naquela situacdo especifica. Em suma, na sociedade
contemporanea o direito a saude exige tanto a participagdo do Parlamento, legitimo
representante dos interesses envolvidos tanto no processo de produzir e consumir
quanto de controlar os riscos sanitarios, como a participacdo dos cidadaos na
elaboracdo e na implementacdo das normas e ac¢les destinadas a promocao, a

protecdo e a recuperacao da saude”.

6. CONCLUSAO(OES)

O mapa metabodlico da saude brasileira € multifacetado. Para que haja a
conservagao desse metabolismo, os sistemas, isoladamente, precisam estar
desempenhando suas atribui¢cdes, cientes de que o equilibrio é intangivel e que é
nessa assimetria que se encontra a realidade. Na existéncia das diversas funcoes
bioldgicas, cientificas, econbmicas, sociais e culturais tem-se a ciéncia humana
como uma estratégia de regulacao integrada desse metabolismo.

A CF/88 elucidou o conceito e no¢do de Direito a Saude na historia brasileira
como um direito fundamental, sendo exposto pelo Art. 6 “Sao direitos sociais a
educacao, a saude, o trabalho, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecao
a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta

Constituicdo.” Dessa garantia fundamental decorreu a implementagéo e efetivacao
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das politicas em saude, que objetivam os servigcos e a¢des de promoc¢ao, protecao
e recuperacao da saude pelos Arts. 196, 197, 198, 199 e 200.

Além disso, a saude esta atrelada a diversos principios, tais como: a
dignidade humana, a liberdade, ao meio ambiente, a desigualdade social e regional,
ao acesso a educacao e informacgédo. Todas essas garantias estdo estabelecidas na
CF/88 e devem ser igualmente efetivadas uma vez que se atrela com o conceito da
OMS: “Saude é o estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas
a auséncia de doenca”.

A triade da saude consiste em nos eixos da promocdo, protecdo e
recuperacdo. Com isso, as leis costuram os direitos e deveres dos governantes, dos
cidadaos, das industrias e dos profissionais de saude, por assim dizer a nacédo, com
0 objetivo de minimizar e gerenciar os riscos individuais e coletivos.

Deve-se ter em mente que existe uma relagao frente ao uso do medicamento
gue € beneficio/risco que apenas os profissionais capacitados e habilitados na area
da saude com o devido conhecimento técnico podem ponderar sobre sua ciéncia e
seu uso decorrente. Os insumos farmacéuticos apresentam diversas ameagas. A
propaganda e publicidade constitui um risco uma vez que promove 0 uso do
medicamento. Como a promocao € considerada uma acdo de saude, deve ser
controlada, fiscalizada e regulamentada pela competéncia do sistema uUnico de
saude. Por isso, tem-se uma extensiva regulamentacéo juridica-sanitaria no &mbito
da saude.

Os profissionais da saude sdo protagonistas do Direito a Saude com duas
funcdes: em primeiro lugar, sdo os responsaveis devidamente legalizados pelo
cuidado direto da saude do paciente, em segundo lugar, pelas acdes e servicos em
saude, podendo, por exemplo, serem encarregados do que é relativo ao Poder
Publico. E por isso que os profissionais de satde devem assimilar a existéncia de
todo esse alicerce juridico: constitucional, legal e infralegal que visam a nortear essa
publicidade e, consequentemente, o uso do medicamento.

Ha diversas solucbes que podem ser enumeradas para melhorar a
regulacdo: aperfeicoar a fiscalizacdo; ampliar a assisténcia em saude; a

participacdo do ente publico reforcar e educar sobre a importancia dos habitos
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saudaveis; da necessidade de frisar a importancia da consulta com um profissional
da saude capacitado concomitantemente com a reiteracdo da mensagem pelos
entes privados, além de diversas outras. Entretanto, a principal é esclarecer o
Direito a Saude e todas as suas vertentes derivadas: a CF/88, as regras e principios
que norteiam, as acdes e servicos que a abrangem, a triade caracterizada por:
protecdo, promocao e recuperacdo, a regulamentacdo e legislacdo sanitaria, a
efetivacdo da saude e todos os seus atores.

Deste modo, a compreenséo atingivel da frase “A satde € um direito de todos
e dever do Estado” e que ela esta atrelada a prosperidade humana, individual e
coletiva, € o fundamental. Nunca ira alcancar esse sentido, ao observar o
medicamento, em toda sua eficacia e seguranca, como um bem de consumo. A
realidade é que estimular a Ciéncia, a Cidadania e efetivacdo dos Direitos € o
verdadeiro insumo terapéutico.

Tao belo ver que por tras de uma simples pilula ha uma infinidade de saberes.
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