Contribuicdes da SDE/MJ e da SEAE/MF ao texto da Consulta Publica
Anvisa No.84/2005"

1

Azt. 14 E permitida a propaganda institucional aos profissionais de satide bem como ao
publico em geral.

COMENTARIO: Preocupa-nos a liberacdo indiscriminada de propaganda
institucional. J& se nota na midia o incremento deste tipo de propaganda, que acaba
sendo uma propaganda subliminar dos produtos mais conhecidos do laboratério,
muitos deles sujeitos a prescricdo médica. Nominalmente, citamos o caso da Pfizer,
gue usa elementos crométicos para fazer uma propaganda subliminar do seu
principal produto, Pfizer. Isto é indugdo a consumo de medicamentos, e é
claramente inconsistente com o disposto no artigo 11, inciso Il desta propria
Resolucdo, ainda que esta inducdo seja indiretamente através da inducdo a
consulta ao médico.

RECOMENDAGCAO: nova redacao:

Art. 14 E-S6 é permitida a propaganda institucional aos profissionais de salde. bem-ceme

2)

Art. 15 Pode ser entregue brindes aos profissionais de salude habilitados a prescrever ou
dispensar medicamentos, que devem ter modesto valor, ter circulacdo restrita ao
ambiente de trabalho desses profissionais, bem como ter baixo indice de exposicéo, nao
alcancando a populacéo em geral.

81° Os brindes devem trazer exclusivamente o nome comercial do medicamento, quando
houver, com seu respectivo principio ativo, e/lou 0 nome do fabricante, podendo ser
utilizada a logomarca do produto, caso esta conste na rotulagem aprovada no registro do
medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

82° Os brindes relacionados aos medicamentos de venda isenta de prescricdo que ndo
sejam relacionados ao trabalho dos profissionais de saldde habilitados a prescrever ou

dispensar medicamentos e (ou) que sejam distribuidos ao publico em geral, ficam

! Formulado por Eduardo P.S. Fiuza, Coordenador-geral de Anélise Econdmica do Departamento de Protec&o
e Defesa Econémica.



dispensados de informar os requisitos do artigo 27, incisos lll, 1V, V, VI, VII, VIII, desde
que apresentem o nimero do SAC e a mensagem “ISTO E UM MEDICAMENTO. SEU
USO PODE TRAZER RISCOS E EFEITOS COLATERAIS. LEIA ATENTAMENTE A BULA
E EM CASO DE DUVIDA, CONSULTE O MEDICO OU ORIENTA(;AO DE UM
FARMACEUTICO".

§ 3° Fica proibida nos brindes mencionados no caput deste artigo a utilizacdo de
designacfes, simbolos, figuras, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario.

COMENTARIOS: (1) Faltou precis&o ao conceito de modesto valor; (2) Entendemos
gue o uso de brindes sé faz sentido se estiver relacionado com o exercicio da
medicina. Distribuicdo a dispensadores de medicamentos é uma contribuicéo
perigosa a empurroterapia, e deve ser circunscrita ao ambiente médico e ao
trabalho nele realizado (esta observacao se aplica também como justificativa das
proximas recomendacdes de exclusdo dos profissionais de dispensacdo de
medicamentos, a seguir).

RECOMENDACAO: nova redacio:

Art. 15 — Podem ser entregues brindes aos profissionais de salde habilitados a

prescrever ed-dispensar medicamentos.
81° - Os brindes devem ter modesto valor, entendido este como sendo inferior, no seu

total anual, a metade da remuneracdo média por hora de trabalho do profissional

prescritor;
§2° - Os brindes devem ter circulacdo restrita ao ambiente de trabalho dos profissionais

prescritores, bem como ter baixo indice de exposi¢éo, ndo alcangando a populacéo em
geral.

83° Os brindes devem trazer exclusivamente o nome comercial do medicamento, quando
houver, com seu respectivo principio ativo, e/ou o nome do fabricante, podendo ser
utilizada a logomarca do produto, caso esta conste na rotulagem aprovada no registro do
medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

840° - E vedada a distribuicdo de brindes que ndo sejam relacionados ao trabalho dos

profissionais de saude habilitados a prescrever medicamentos:

85° - Fica proibida nos brindes mencionados no caput deste artigo a utilizacdo de
designacdes, simbolos, figuras, desenhos, logomarcas, slogans e quaisquer argumentos
de cunho publicitario.



3)

Art. 18 A informacéo de pregos dos medicamentos de venda sob prescri¢éo, incluindo os
sujeitos a controle especial, realizada para o publico leigo deve ser feita por meio de listas
de precos, que podem ser organizadas por medicamentos da mesma classe terapéutica,
nas quais devem constar o nome comercial do produto, a DCB/DCI, a concentracdo, o
preco, a apresentacao e o numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
dos itens listados.

§ 1° E vedado nestas listas que divulgam medicamentos de venda sob prescricdo médica,
a utilizacdo de designagbes, simbolos, figuras, desenhos, logomarcas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario desses produtos.

§ 2° Quando informado o valor percentual do desconto do preco, o preco integral também
deve ser informado.

§ 3° No caso dos medicamentos genéricos, no intuito de permitir a diferenciacdo entre
eles, é permitida a insercdo do nome do fabricante, ao lado da DCB ou DCI.

Art. 21 N&o é permitida a comparacdo de precos entre medicamentos que ndo sejam

intercambiaveis.

COMENTARIO: (1) Aprovamos com louvor a comparacio de pregos, mas cumpre
ressalvar que esta s6 deve ser feita entre medicamentos comprovadamente
substitutos terapéuticos, isto é, s6é deve ser provida informagdo de precgos
comparando medicamentos desde que tal comparacdo conste da documentacéo de
registro, ou seja, submetida & Anvisa, fundamentada em publica¢cBes cientificas
referenciadas, como € a praxe quando se registra um medicamento novo. Caso
contrario, corre-se o risco bastante real de novas formas de empurroterapia. Vale
ressaltar também que a comparacdo deve dar-se entre custos de tratamento
completo, ou, no caso de medicamentos de uso continuo, usando-se de uma
unidade comum de dosagem, como a Dose Diéria Definida. Casos omissos devem
ser decididos pela Anvisa.

(2) Se este artigo prevé a comparacao de precos entre medicamentos que bastem
estar numa mesma classe terapéutica, e ndo necessariamente de um mesmo
principio ativo, perde o sentido o artigo 21, que veda a comparagdo entre
medicamentos que ndo sejam intercambiaveis. Alids, a substituicao terapéutica ndo
pressupfe gque os medicamentos estejam na mesma classe terapéutica, donde
segue que também esta expresséo deve ser modificada.



RECOMENDA(;AO: novaredacao do artigo 18 (abaixo)e exclusdo do artigo 21:

Art. 18 A informacéo de pregos dos medicamentos de venda sob prescri¢éo, incluindo os
sujeitos a controle especial, realizada para o publico leigo deve ser feita por meio de listas
de precos, que podem ser organizadas por medicamentos substitutos terapéuticosda

mesma classe terapéutica, nas quais devem constar o home comercial do produto, a

DCB/DCI, a concentragdo, 0 preco, a apresentacdo e o nimero de registro na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria dos itens listados.

§ 1° E vedado nestas listas que divulgam medicamentos de venda sob prescricio médica,
a utilizacdo de designacbes, simbolos, figuras, desenhos, logomarcas, slogans e
guaisquer argumentos de cunho publicitario desses produtos.

§ 2° Quando informado o valor percentual do desconto do preco, o preco integral também
deve ser informado.

§ 3° No caso dos medicamentos genéricos, no intuito de permitir a diferenciacdo entre
eles, é permitida a insercdo do nome do fabricante, ao lado da DCB ou DCI.

8§ 4° No caso de comparacdo entre medicamentos com composicdo quimica, forma

farmacéutica ou dosagem diferentes, ou que guardem qualquer diferenca em sua

posologia, a comparacao deve ser feita entre os custos de tratamento ou, no caso de

medicamentos de uso continuo, entre as doses diarias definidas, e s6 pode ser efetuada

se tais medicamentos forem substitutos terapéuticos, conforme documentacao cientifica

que ja tenha sido submetida a Anvisa previamente, e observado o artigo 40 desta
resolucao.

4

A?t. 27 A propaganda, publicidade, promocao e informacdo de medicamentos devem
cumprir 0s requisitos gerais, sem prejuizo dos que particularmente se estabelecam para
determinados tipos de medicamentos, sendo exigido constar em portugués, de forma
ostensiva, clara, precisa e, quando utilizados termos técnicos, de maneira que facilite a
compreensao, as seguintes informacdes compativeis com as registradas junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - nome do principio ativo segundo a DCB e na sua falta a DCI;



Il - nimero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contemplando os
nove digitos ou o numero de cadastro, no caso de isentos de registro;

IV - as indicacg0es;

V - as contra-indicacdes referentes a faixa etéria, condi¢cbes fisiologicas e disfuncbes
organicas;

VI - cuidados e adverténcias por ordem de freqUéncia e gravidade (contemplando as
reacOes adversas, interacbes com medicamentos, alimentos e alcool).

VII - data que identifique o inicio da divulgacdo da propaganda, no caso de pecas
publicitarias impressas, podendo ser acrescentado um cédigo identificador.

VIIl - a adverténcia: "A PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO".

a) Os requisitos dos incisos “II”, “IV”, “V” e “VI” aplicam-se as formulacfes oficinais, tendo
como embasamento técnico-cientifico a literatura nacional e internacional oficialmente
reconhecida e relacionada no anexo Il deste regulamento.

COMENTARIO: A prestacdo de informacdes tais como as listadas neste artigo
devem estar em conformidade com outra RDC Anvisa, a n° 140.

RECOMENDAGCAQO: inclusdo do seguinte item

b)Quando aplicavel, as informacdes devem estar em conformidade com & contidas na

bula do medicamento, e sequindo o disposto na Resolucdo RDC n° 140, de 29 de maio de
2003, art. 2°, inciso |l.

5)

Art. 60 E permitido o acesso de quaisquer profissionais de salde, prescritores ou nao,
bem como de estudantes de medicina e de outras areas da saude, na area de exposicao,
nos simposios satélites e demais areas do evento, desde que a propaganda, promocao e
publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo médica, inclusive daqueles
sujeitos a controle especial, observem os seguintes requisitos, além dos demais previstos
neste regulamento:

81° Qualquer propaganda, publicidade ou promocédo de medicamentos de venda sob
prescricdo, inclusive os sujeitos a controle especial, fica restrita exclusivamente aos
profissionais de salde habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos.

§2° E permitida a distribuicio aos profissionais de satide ndo habilitados a prescrever ou

dispensar medicamentos e aos estudantes somente de material cientifico, no qual pode



constar nome comercial do medicamento, 0 nome do principio ativo e 0 nome da
empresa.

8 3° Fica proibido no material cientifico entregue aos profissionais de salde néo
habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos e aos estudantes a utilizacdo de
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario.

84° A participagdo de profissionais que ndo sejam da area da saude na area de
exposicao, nos simpoésios satélites e demais areas do evento, deve ser autorizada pela

comissao organizadora.

COMENTARIO: Congressos e eventos cientificos devem priorizar a discusséo
isenta dos avancos cientificos em suas respectivas areas. O crescente uso destes
eventos para a promocao de medicamentos é uma distor¢cao estranha a sua missao.
Isso é tdo mais grave quando se lembra que os profissionais que comparecem a
estes eventos detém a grave responsabilidade de decidir pelos seus pacientes os
medicamentos que estes devem consumir, sem que aqueles profissionais incorram
nos custos destes medicamentos. A promoc¢do de marcas, portanto, deve ser,
coibida a0 méaximo em tais foros. E sob esta égide que se seguem as
recomendacdes a este e a outros artigos deste capitulo da Resolucéo, sobre
eventos cientificos.

RECOMENDAGCAO: nova redacéo.

6)

Art. 60 E permitido o acesso de quaisquer profissionais de salde, prescritores ou nao,
bem como de estudantes de medicina e de outras areas da salde, na area de exposicao,
nos simposios satélites e demais areas do evento, desde que a propaganda, promocao e
publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo médica, inclusive daqueles
sujeitos a controle especial, observem os seguintes requisitos, além dos demais previstos
neste regulamento:

81° Qualquer propaganda, publicidade ou promocédo de medicamentos de venda sob
prescricdo, inclusive os sujeitos a controle especial, fica restrita exclusivamente aos
profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos.



§2° E permitida a distribuicio aos profissionais de satide ndo habilitados a prescrever ou
dispensar medicamentos e aos estudantes somente de material cientifico, no qual pode
constar reme-cemercial-do-medicamento; apenas o nome do principio ativo e o nome da
empresa.

§ 3° Fica proibido no material cientifico entregue aos profissionais de salde nao
habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos e aos estudantes a utilizacdo de
designacdes, nomes geogréficos, simbolos, figuras, desenhos, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario.

84° A participagdo de profissionais que ndo sejam da area da saude na éarea de
exposicao, nos simpdsios satélites e demais areas do evento, deve ser autorizada pela

comisséo organizadora.

7)

Art. 62 A identificagdo dos espagos na area de exposi¢cao, no interior dos auditorios e
similares, pode ser feita somente com o nome comercial do medicamento, quando for o
caso, 0 respectivo principio ativo e/ou o0 nome da empresa, podendo ser utilizada a
logomarca do produto, caso esta conste na rotulagem aprovada no registro do
medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 63 O material de uso dos participantes, tais como convites, canetas, pastas, blocos,
pode apresentar apenas o nome comercial do medicamento, quando for o caso, com seu
respectivo principio ativo, e/ou 0 nome da empresa, podendo ser utilizada a logomarca do
produto, caso esta conste na rotulagem aprovada no registro do medicamento junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. Fica proibido no material a que se refere o caput deste artigo a utilizacao
de designacfes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos, logomarcas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario.

COMENTARIO: Idem anterior. Vale acrescentar que o caput do artigo 63 contradiz o
Paragrafo Unico do mesmo artigo.

RECOMENDAGAO: nova redaco

Art. 62 Aidentificacdo dos espacos na area de exposi¢do, no interior dos auditérios e
similares, pode ser feita somente com o nome comercial do medicamento, quando for o

caso—o-respeective principio ativo do medicamento e/ou 0 nome da empresa-pedendo-ser




Art. 63 O material de uso dos participantes, tais como convites, canetas, pastas, blocos,

pode apresentar apenas o Reme-comercial-do-medicamentoguando-foro-casecom-se
respeetive principio ativo do medicamento e/ou 0 nome da empresa—poedendo-serutilizada

Paragrafo Unico. Fica proibido no material a que se refere o caput deste artigo a utilizacao
de designacdes, nomes geogréficos, simbolos, figuras, desenhos, logomarcas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario.

8)

Art. 64 O patrocinio por uma ou mais empresas, de quaisquer eventos, simpdsios,
congressos,

reunides, conferéncias e assemelhados, publicos ou privados, seja ele parcial ou total,
deve ser exposto com clareza no ato da inscricdo dos participantes e nos anais.
COMENTARIO: Ja foi constatado em estudo que congressos patrocinados por
apenas um laboratério tendem a apresentar distor¢6es ainda maiores que as ja
existentes em congressos patrocinados por mais de um laboratério: a
probabilidade dos titulos das sessdes serem enganosos é maior, a de se usarem
nomes comerciais ou marcas também é maior, e a de os trabalhos serem revisados

por pares € menor (todos estatisticamente significativos). Ver:

The publication of sponsored symposiums in medical journals.
Bero LA, Galbraith A, Rennie D.

Institute for Health Policy Studies, School of Medicine, University of
California, San Francisco 94109.

RECOMENDAQAO: inclusdo do sequinte paragrafo no artigo supra, e de novo
artigo.

Paragrafo Unico — E vedada a exigéncia de exclusividade de patrocinio por uma Unica

empresa a um evento cientifico, devendo o comité organizador do evento oferecer

condicoes isondmicas de patrocinio a, pelo menos, trés empresas diferentes, fabricantes

de produtos que concorram entre si, desde gue existentes.




Art. XX — Os titulos das apresentacdes e sessdes, bem como suas ementas € sumarios,

ndo podem conter nomes comerciais ou marcas de medicamentos nem designacoes,

nomes geograficos, slogans ou quaisquer argumentos de cunho publicitario.

9)

Art. 70 Somente podem ser realizados sorteios de objetos que tenham valor cientifico
agregado.

Paragrafo Unico. Os sorteios ndo poderdo ocorrer simultaneamente as palestras, bem
como estar

vinculados a prescri¢cdo, dispensacédo ou venda de medicamentos.

COMENTARIO: A ocorréncia de sorteios num evento cientifico n&o é aconselhavel.
A titulo de disciplinar esta ocorréncia, a Resolucdo acaba por legitima-la.
Desconhece-se tal pratica em eventos cientificos fora das ciéncias da saude, o que
€ mais um sintoma da pratica de cooptacdo de profissionais de saude por
laboratdrios, caracterizando desvirtuamento destes eventos para longe de sua
missdao precipua.

RECOMENDACAO: nova redaco.

Art. 70 Sao proibidos sorteios que guardem qualquer vinculacdo com eventos cientificos,

seja antes, durante ou depois da ocorréncia destes eventos.

10)
REQUISITOS PARA PROGRAMAS DE ADESAO AO TRATAMENTO

Art. 77 Pode ser realizado programa de adesdo ao tratamento, que deve ter por objetivo
facilitar a aquisicdo, exclusivamente, de medicamentos de uso continuo e de
contraceptivos, podendo ser disponibilizado material de orientacdo aos pacientes com
relacdo a patologia e a importancia de adeséo ao tratamento e reducdo no preco desses
medicamentos.

Art. 78 O material publicitario explicativo ou o regulamento do programa de adesao ao
tratamento deve ser entregue exclusivamente aos profissionais habilitados dispensar
medicamentos, devendo atender a todos os demais requisitos exigidos neste
regulamento.



Art. 79 Os pacientes devem ser inscritos no programa somente apés autorizacdo do
profissional dispensador e mediante a receita médica.

Art. 80 Nos estabelecimentos de dispensacdo, o farmacéutico pode entregar aos
pacientes, material

informativo sobre o regulamento do programa desde que o referido material ndo utiize
nomes de medicamentos, principios ativos, slogans, imagens ou quaisquer argumentos
de cunho publicitario dos produtos.

Paragrafo Unico. Deve ser informado no material a que se refere o caput deste artigo o
periodo de validade do programa de adeséo ao tratamento.

Art. 81 O programa de adesdo ao tratamento deve oferecer ao paciente material de
orientacao referente a patologia ou ao estado fisioldgico, a importancia de um tratamento
continuo, e deve ser entregue ao paciente somente apds sua inclusdo no programa de
adeséao.

Paragrafo Unico. O material que trata o caput deste artigo ndo pode apresentar nome
comercial do medicamento e nem apresentar comparacdes com demais medicamentos.
Art. 82 Quando o beneficio do programa de adeséo se tratar de redugdo no preco dos
medicamentos, este deve ser oferecido ao paciente exclusivamente pelo profissional
habilitado a dispensar medicamento.

81° A reducgéo no pregco do medicamento deve ser oferecido por todo o comeércio varejista
de medicamentos, ndo podendo haver restricdo de estabelecimento comercial, e somente
apoés a apresentacao da receita médica.

§2° Os beneficios do programa de adesao devem se limitar ao medicamento prescrito.
Art. 83 Os programas de adesédo que envolvam beneficios na aquisicdo de medicamentos
de uso ontinuo ndo podem se estender por mais de 4 meses, e 0s que envolvam
contraceptivos, por mais de um ano, de maneira que garanta o retorno dos pacientes ao
médico.

COMENTARIO: Os programas de ades&o a tratamento devem ser banidos, pois, a
titulo de estimularem a adesdo de pacientes a tratamentos, servem Unica e
exclusivamente para que os laboratérios monitorem as prescricbes dos
profissionais médicos em que eles investem. A titulo de disciplinar esta pratica, a
Resolucdo também acaba por legitima-la. Quem deve monitorar adesdo a
tratamento € o médico, e o laboratério ndo deve ter ingeréncia na relagdo médico-
paciente.

RECOMENDACAO: nova redaco.




REQUISHOSPARA SOBRE PROGRAMAS DE ADESAO AO TRATAMENTO
Art. 77 Estao proibidos programas de adesdo ao tratamento com o objetivo alegado de

facilitar a aquisicdo de medicamentos.

Art. 73 A Camara de Requlacdo de Medicamentos regulamentard, no prazo de sessenta

dias, a contar da data de publicacdo deste regulamento, o acesso de pacientes a material

de orientacdo com relacdo a patologias ou estados fisioldgicos que requeiram tratamento

continuo, ressaltando a importancia da adesdo do paciente ao tratamento.

81° — O material de orientacdo a que se refere o caput s6 podera ser fornecido ao

paciente por profissionais de salde, habilitados a prescrever el/ou dispensar

medicamentos, devendo atender a todos o0s demais requisitos exigidos neste

regulamento.
82° — Nos consultérios médicos, ambulatérios e locais de dispensacdo, profissionais

prescritores e/ou dispensadores de medicamentos podem entregar aos pacientes o

material de orientacdo a que se refere o caput, desde que o referido material ndo utilize

nomes comerciais ou marcas de medicamentos, principios ativos, slogans, imagens ou

quaisquer argumentos de cunho publicitario dos produtos.

83° - A empresa responsavel pelo material de orientacdo deve manté-lo disponivel a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como o cadastro de todos os profissionais

de salde aos guais ele for distribuido.

Art. 74 E vedado as empresas, ©b qualquer pretexto, condicionar a concessio de

descontos na aquisicdo de medicamento(s), ou 0 acesso a material de orientacao referido

no caput do Art. 72, ao:

| - envio de cupons, cartdes ou qualquer material, ou

Il - fornecimento de quaisquer dados que permitam identificar o paciente, o profissional

prescritor, a instituicdo a qual o profissional esta vinculado, ou o local da prescricao.

11)
Criacdo de um disque-dentncia da Anvisa para infragdes a esta RDC, em particular,
a acdo dos propagandistas nos consultérios e eventos.



