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RELATORIO E ANALISE

O Projeto de Decreto Legislativo n.° 1650/09 propde sustar a Resolu¢cdo RDC n.°
96/2008, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, que dispde sobre a
propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgagdo ou promocdo comercial de medicamentos. A proposi¢do esté prevista na
CF, art. 49, V e no RICD, art. 24, XIl que preveem a sustacdo dos atos normativos do
Poder Executivo que exorbitem do poder regulamentar ou dos limites da delegacdo
legislativa. Para o autor da proposta, a norma impugnada teria extrapolado os limites
constitucionais e legais aplicaveis a matéria. Seguird para a Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania, que também fara analise do mérito.

Para fundamentar o PDC 1.650/09, o autor cita parecer da Advocacia Geral da
Unido — AGU, emitido pelo Dr. Otavio Luiz Rodrigues Junior, Adjunto do Advogado Geral
da Unido. Segundo a manifestacdo da AGU, o tema deve ser objeto de lei do
Congresso Nacional e, além da Anvisa, outros 6rgados do governo devem opinar na
regulamentacéo da publicidade de medicamentos.

Por sua vez, o relator do PDC na Comissdo de Seguridade Social e Familia
reconhece os aspectos sanitarios que devem ser considerados em face da natureza dos
medicamentos e dos riscos envolvidos no seu consumo e as especificidades que obrigam
a submisséo desses produtos, em todo seu processo produtivo e de comercializacdo, ao
controle do Estado. Mas restringe sua andlise a questao juridica.

Citou os artigos 220 a 224 da Constituicdo, que tratam da comunicacdo social,
lembrou haver prescricdes de reserva legal para a limitacdo normativa da propaganda de
medicamentos, e apontou a legislacdo ja existente, como o Cdédigo de Defesa do
Consumidor e a Lei 9.294/96. Tudo isso para concordar com a sustacdo proposta,



entendendo que a Anvisa violou dispositivos constitucionais, interferiu no ambito das
competéncias do Poder Legislativo e exorbitou no seu poder de regulamentar.

O problema

Desde a sua publicacdo, tem sido debatida a efichAcia da RDC 96 enquanto
instrumento para combater a automedicacdo no Brasil, e ndo ha consenso entre 0s
especialistas sobre qual a melhor estratégia nessa direcao. Mas regular a propaganda e
promover o uso racional de medicamentos é um desafio ndo apenas para os brasileiros.

Em fevereiro de 2010, o Departamento Internacional de Controle de Narcéticos da
Organizacdo das Nac¢Bes Unidas divulgou documento referente as tendéncias do uso de
drogas licitas e ilicitas no mundo. Segundo o relatério referente a 2009, o uso de cocaina,
ecstasy e heroina foi superado pelo uso abusivo de medicamentos controlados. Nos
Estados Unidos, em 2008, existiam 6,2 milhdes de pessoas viciadas em remédios.

No Brasil automedicac¢édo é mania nacional e a situacdo nao € menos preocupante;
e tende ao agravamento. De um lado, colhemos resultados de anos de propaganda
massiva da industria farmacéutica, ferramenta de um modelo de atengdo a saude
centrado na doenca e marcado pela medicalizacdo das pessoas e dos processos naturais
relacionados a condigdo humana. De outro, se considerarmos a reducdo da miséria, a
melhoria da renda da populacdo e o aumento da expectativa de vida do brasileiro, temos
a elevacao do potencial de consumo das mercadorias em geral.

Levando em conta que em sociedades capitalistas saude também é mercadoria,
nao é descabido pensar na existéncia de uma verdadeira corrida em torno do “negécio
saude”. Isso, apesar de positivo sob o ponto de vista econdmico, gera perspectivas de
crescimento do mercado de medicamentos, 0 que provavelmente virA acompanhado de
“efeitos colaterais” relacionados ao uso irracional dos remédios.

Conforme a imprensa tem noticiado ndo é absurda a hipétese de que a
automedicacdo — esse grave problema de saude publica — seja comemorada e
incentivada por setores que, embora isolados, consideram a assisténcia farmacéutica um
negécio como outro qualquer e fazem da venda de remédios e de outros produtos
expostos nos balcdes das farméacias uma verdadeira aventura mercantil.

O Brasil ja possui duas vezes mais farmacias do que o recomendado pelos
especialistas, e o0 setor ndo para de crescer. Encerrou 2010, com faturamento acima dos
36 bilhdes ou 10,5% acima dos resultados de 2009, Para 2011, existe a expectativa de
crescimento de vendas de até 10%. Esse crescimento vem chamando a atencdo de
grupos estrangeiros, redes de supermercados e fundo de investidores®. Nesse contexto, é
fundamental que o Poder Publico cumpra o seu papel constitucional de regulamentar,
controlar e fiscalizar o uso de medicamentos.

'Boletim Setor Farmacéutico - Sindicato Quimicos Unificados de Campinas, Osasco, Vinhedo e
Regido, marco de 2011.

> Foi o que ocorreu com a Droga Raia — parcialmente adquirida pelo Fundo Gavea, e a Farmais —
arrematada pelo BTG Pactual.



Especialistas e as autoridades sanitarias acreditam que a legislacdo vigente da
sobrevida ao atual modelo, no qual as préprias estruturas das farméacias terminam
incentivando a automedicacéo.

Uma possibilidade de mudanca dessa situacdo esta presente no substitutivo do
deputado lvan Valente ao PL 4385/94. Esse projeto, que altera a Lei 5.991/73, sobre o
controle sanitario do comércio de medicamentos, esta pronto para ser votado no Plenario
e constava do rol de prioridades da Camara dos Deputados na Legislatura anterior,
conforme ficou firmado em reuniéo de lideres em 16/03/10.

Acredita-se que enquanto ndo sobrevirem transformacfes mais radicais persistirdo
duvidas sobre o que fazer. A legislacao atual permite a abertura de farmacias como se faz
com qualquer negdcio. Alteracdes pontuais nas normas e a qualificagcdo do atendimento,
por meio do cumprimento da legislacéo disponivel ou de novos diplomas legais e mesmo
a presenca do farmacéutico na farmacia seréo suficientes para estimular o uso racional de
medicamentos?

Alguns dados podem colaborar nessa reflexdo. Em 2010, havia no Rio de Janeiro
2 mil farmécias além do que seria necessario. Em S&o Paulo, onde a situa¢éo quantitativa
provavelmente € semelhante, quase 70% dos farmacéuticos admitiram vender
medicamentos que s&o de prescricdo médica obrigatdria, como antibiéticos, sem receita®.

Um alerta para os que buscam alternativas para combater a automedicagao.

Provavelmente a proibicdo pura e simples de todo tipo de propaganda
(Deliberacdo n° 43 da Plenaria Final da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) ou
a adocdo de mecanismos de anuéncia prévia das autoridades sanitarias (Este regime
esta previsto no artigo 58 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e é adotado por
diversos paises europeus - todos democraticos) seriam estratégias mais eficazes para
solucionar o problema e reduzir o risco da automedicagdo. Mas isso exigiria um esforco
politico muito maior e haveria enorme resisténcia dos segmentos interessados na
expansao do mercado para o setor.

A legislacéao

A regulamentacdo sobre propaganda de medicamentos encontra amplo respaldo
legal. Sendo vejamos:

1. Constituicdo Federal

Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre:

XXIX - propaganda comercial.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de
doencga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes
€ Servicos para sua promocéao, protecao e recuperacao.

® Ver matéria na Folha de S&o Paulo de 06/02/2009. Reportagem de Claudia Collucci sobre
pesquisa realizada pelo CRF-SP.



Art. 197. S8o de relevancia publica as acbes e servicos de
salide, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execugéo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado.

Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras
atribuicGes, 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; (grifo nosso)

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criagdo, a expressao
e a informacdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo
gualquer restricdo, observado o disposto nesta Constitui¢ao.

§ 1° - Nenhuma lei conterd dispositivo que possa constituir
embaraco a plena liberdade de informacé@o jornalistica em qualquer
veiculo de comunicac¢éo social, observado o disposto no art. 5°, IV, V, X,
Xl e XIV.

§ 3° - Compete a lei federal:

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a
familia a possibilidade de se defenderem de programas ou programacdes
de radio e televisdo que contrariem o disposto no art. 221, bem como da
propaganda de produtos, préaticas e servigcos que possam Ser nocivos
a saude e ao meio ambiente. (grifo nosso)

§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotoxicos, medicamentos e terapias estard sujeita a restricdes
legais, nos termos do inciso Il do pardgrafo anterior, e conterd, sempre
gue necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.
(grifo nosso)

2. Lei N°8.080, del9 de setembro de 1990.(Lei Orgéanica da Saude)

Dispde sobre as condicbes para a promog¢éo, protecdo e
recuperacao da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno
exercicio.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema
Unico de Saude (SUS):

| - a execucdo de agles:

a) de vigilancia sanitéria;


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%208.080-1990?OpenDocument

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a salde e a
participagdo na sua producéo;

VIl - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e
substéncias de interesse para a saude;

Lei N° 9.782, de 26 de janeiro del999. (Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa)

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo 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
legislagdo sanitéria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Incluido pela Medida
Provisoria 2190-34, de 2001)

LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

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

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacéo e
meio de comunica¢do, dos produtos sob o regime desta Lei somente
podera ser promovida apés autorizacdo do Ministério da Salde,
conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro
produto com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou
odontoldgica, a propaganda ficara restrita a publicacdes que se destinem
exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e
farmacéuticos.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos
produtos dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de cosméticos e de
produtos de higiene, serd objeto de normas especificas a serem
dispostas em regulamento.

LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.

Regulamento que dispde sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do 8§ 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer
tipo ou espécie podera ser feita em publicacbes especializadas dirigidas
direta e especificamente a profissionais e instituicdes de saulde.
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§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde, poderdo ser
anunciados nos o6rgdos de comunicacdo social com as adverténcias
guanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo néo
podera conter afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacao
cientifica, nem podera utilizar depoimentos de profissionais que néao
sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar
comprovacao cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco
anos da publicacdo desta Lei, sem 0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

§ 40 E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em
campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos
recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacéo
do medicamento de referéncia. (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera
obrigatoriamente adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, o
médico devera ser consultado. (Renumerado pela Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

6. DECRETO No 2.018, DE 1° DE OUTUBRO DE 1996.

Regulamenta a Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde
sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos
termos do § 4° do art. 220 da Constitui¢&o.

DA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS

E TERAPIAS

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

Art. 11. A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer
outro produto submetido ao regime da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, cuja venda dependa de prescricdo por médico ou cirurgido-
dentista, somente podera ser feita junto a esses profissionais, através de
publicacdes especificas.

Art. 12. Os medicamentos andédinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgao competente do Ministério da Saude, poderéo ser
anunciados nos 6rgdos de comunicacdo social, desde que autorizados
por aquele Ministério, observadas as seguintes condi¢cdes:

| - registro do produto, quando este for obrigatério, no érgdo de
vigilancia sanitaria competente;

Il - que o texto, figura, imagem, ou projeces ndo ensejem
interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a composigcdo do produto,
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suas finalidades, modo de wusar ou procedéncia, ou apregoem
propriedades terapéuticas ndo comprovadas por ocasido do registro a
gue se refere o item anterior;

Il - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicages,
indicacdes, cuidados e adverténcias sobre o uso do produto;

IV - enquadre-se nas demais exigéncias genéricas que venham a
ser fixadas pelo Ministério da Saude;

V - contenha as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme
indicado pela autoridade classificatoria.

§ 1° A dispensa da exigéncia de autorizagdo prévia nos termos
deste artigo ndo exclui a fiscalizacdo por parte do 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Salde, dos Estados e do Distrito
Federal.

§ 2° No caso de infracéo, constatada a inobservancia do disposto
nos itens I, Il e lll deste artigo, independentemente da penalidade
aplichvel, a empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizagédo
previsto no artigo 58 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, em
relacdo aos textos de futuras propagandas.

§ 3° O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de
divulgacdo, comunicacéo, ou publicidade, tais como, cartazes, anincios
luminosos ou ndo, placas, referéncias em programacdes radiofbnicas,
filmes de televisdo ou cinema e outras modalidades.

Art. 13. A propaganda dos medicamentos referidos neste
Capitulo ndo podera conter afirmacdes que ndo sejam passiveis de
comprovacao cientifica, nem poderd utilizar depoimentos de profissionais
gue ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

Art. 14. Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que
se enquadram no disposto no art. 12 deverdo apresentar comprovacao
cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da
publicacdo da Lei n® 9.294, de 1996, sem o0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

Art. 15. Toda a propaganda de medicamentos contera,
obrigatoriamente, adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, o
médico devera ser consultado.

Art. 16. Na propaganda ao publico dos produtos dietéticos, é
proibida a inclusdo ou mencdo de indicacdes ou expressfes, mesmo
subjetivas, de qualquer acdo terapéutica ou tratamento de distdrbios
metabdlicos, sujeitando-se os infratores as penalidades cabiveis.



.  VOTO

E necessario sopesar a existéncia de amplo aparato legal regulando a ac¢do do
poder publico sobre a propaganda de medicamentos. Ao mesmo tempo, consideramos
fundamental o seguimento do trabalho de fiscalizacdo e de elaboracdo de politicas
educativas em saude realizado atualmente pela Anvisa; embora devamos assinalar: o
que tem sido feito é insuficiente.

No caso dos medicamentos, a acdo sanitaria apos o cometimento das infracbes
referentes a propaganda deixa a populacédo exposta. Para as empresas infratoras significa
a total liberdade, pois os valores de multas que eventualmente sejam expedidas pela
agéncia reguladora séo incorporados aos custos dos medicamentos e repassados ao
consumidor final.

Acreditamos que, do ponto de vista sanitario, a norma impugnada €
excessivamente burocratica e pouco efetiva e que o atual modelo regulatério — que
mantém a populacdo submetida aos riscos do uso inadequado de medicamentos — deve
ser alterado.

Contudo, ndo se vé no voto do relator essa discussédo e 0 embate juridico em
torno do tema retira o foco das questdes mais importantes, e sobre as quais a
Comisséo de Seguridade Social e Familia deveria se manifestar.

Portanto, apesar das objecfes que possam ser feitas sobre a efetividade da
norma, ndo observamos motivos suficientes para a sustagcdo da RDC 96/08, nos
marcos referidos neste Projeto de Decreto Legislativo, desde a perspectiva da saude
publica e, ante a relevancia social da matéria, € possivel que ndo haja necessidade de
uma lei regulamentadora prépria para o exercicio dessa importante funcdo publica, haja
vista que outros diplomas legais em vigéncia fornecem esse embasamento legal, mas
essa gquestao sera objeto da analise da CCJC.

Por fim, assinalamos: o relator prop6e que a CSSF se manifeste sobre mérito
gue caberd a andlise da proxima comissdo — a Comissao de Constituicdo, Justica e
Cidadania, o que podera adiante ser questionado em face do que dispde o artigo 55 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados.

Diante do exposto, propomos a Comissao de Seguridade Social e Familia a
rejeicdo do PDC 1.650/09.

Sala da Comissao, 23 de Novembro de 2011.

Deputado Amauri Teixeira
PT/BA



