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RESUMO

A publicidade dos medicamentos deve ser regulamentada por lei de modo que se
garanta a possibilidade de defesa contra todas as praticas, servigos e produtos
abusivos nocivos a saude. O Cdodigo de Defesa do Consumidor — Lei n® 8.078, de 11 de
setembro de 1990 — estabeleceu expressamente a defesa do consumidor em face da
publicidade abusiva, prevendo, igualmente, o direito a efetiva prevengao e reparagao
dos danos patrimoniais e morais, inclusive aqueles de natureza difusa, bem como o
acesso aos orgaos judiciarios e administrativos para prevencao ou reparagao dos
danos. Cabe a discussao deste assunto, a fim de analisar as leis que regem a
publicidade e propaganda destes produtos, e como o consumidor € assegurado pelas
mesmas. E ainda, qual a influéncia da publicidade e propaganda sobre o padrao de
consumo destes produtos.

A partir destas perspectivas, utilizou-se o0 método de abordagem Analitico -
Descritivo, uma vez que procedeu-se uma pesquisa documental, utilizando—se a
legislacdo e doutrina, para os enfrentamentos determinantes objeto da presente

monografia.
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INTRODUCAO

Diante da crescente importancia que tem se dado a publicidade no contexto
econdmico e social, em virtude do seu carater comercial e persuasivo, alguns
fornecedores tém se aproveitado dessa facilidade de comunicagao para supervalorizar
seu direito de liberdade de imprensa e de expressao. Nao raro veiculam publicidades
subversivas e agressivas em relacao a coletividade, sobrepondo seu produto ou servigo
a dignidade da pessoa humana, principio basilar do ordenamento juridico brasileiro.

Os direitos do consumidor no Brasil tém seu fundamento na Constituicao
Federal, tanto como direito fundamental, quanto como principio de ordem econémica,
que disciplinou a protecao da sociedade contra os abusos publicitarios. Com efeito, a
Constituicao Federal, no capitulo destinado a Comunicag¢ao Social, especificamente em
seu art. 220, garantiu a plena liberdade de expressdo, porém, logo em seguida,
expressamente ressalvou que a lei federal deveria estabelecer meios de protecao a
pessoa e a familia, contra a publicidade de produtos nocivos, bem como deveria
estabelecer as restricbes legais a propaganda comercial de itens como o tabaco,
bebidas alcodlicas e medicamentos.

O Cddigo de Defesa do Consumidor — Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990
— aprovado pouco tempo depois da promulgagdo da Constituicido Federal de 1988,
estabeleceu expressamente a defesa do consumidor em face da publicidade abusiva,
prevendo, igualmente, o direito a efetiva prevengao e reparagédo dos danos patrimoniais
e morais, inclusive aqueles de natureza difusa, bem como o0 acesso aos 06rgaos
judiciarios e administrativos para prevencédo ou reparagdao dos danos. O Cdédigo de
Defesa do Consumidor ndo cuida de propaganda, seu objeto é tdo somente a
publicidade.

A publicidade dos medicamentos deve ser regulamentada por lei de modo que
se garanta a possibilidade de defesa contra todas as praticas, servicos e produtos
abusivos nocivos a saude. Assim, em Julho de 1996, foi sancionada a Lei n® 9.294, que

dispde sobre as restrigbes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas
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alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, sendo esta constantemente
atualizada.

E imperioso observar que tem crescido exponencialmente o nimero de pessoas
que se automedicam. Dessa forma, a implementagao de politicas publicas para reverter
essa alarmante situacdo é tdo necessaria quanto urgente. Ocorre que a circulagcao
monetaria proporcionada por esse tipo de publicidade aplaca a forga critica da midia.
Ademais, a oferta é farta e os obstaculos sao poucos.

Assim, cabe a discussao deste assunto, a fim de analisar as leis que regem a
publicidade e propaganda destes produtos, e como o consumidor € assegurado pelas
mesmas. E ainda, qual a influéncia da publicidade e propaganda sobre o padrédo de
consumo destes produtos. Com a intencdo de analisar estes temas, este trabalho foi
estruturado em trés capitulos.

O primeiro capitulo tratara a histéria do Cédigo de Defesa do Consumidor,
discorrendo sobre seu conceito, espécies, caracteristicas, principios, quem é legitimado
a promové-la, e os posicionamentos doutrinarios a seu respeito.

Dando sequéncia, no segundo capitulo abordar-se-a sobre a importancia da
Publicidade no Cddigo de Defesa do Consumidor, fazendo a distingdo da publicidade e
propaganda para um melhor entendimento social e juridico, e relatar sobre a
publicidade enganosa e abusiva buscando perante o Cédigo de Defesa do Consumidor.

No terceiro capitulo mencionar-se-a sobre a Regulamentagado da Propaganda
de Medicamentos, relatando as principais normas sanitarias, Leis e Decretos Federais e
sobre a Resolugdo da Diretoria Colegiada, bem como a feitura de uma analise sobre o
Reconhecimento da Influéncia ao Consumidor, trazendo expressamente a obrigagao do
fornecedor de bem informar ao consumidor sobre o produto que vai adquirir.

A partir destas perspectivas, utilizou-se o método de abordagem Analitico -
Descritivo, uma vez que procedeu-se uma pesquisa documental, utilizando—se a
legislacdo e doutrina, para os enfrentamentos determinantes objeto da presente

monografia.



1 HISTORIA DO CODIGO DO CONSUMIDOR

1.1 O Cédigo de Defesa do Consumidor

A inclusdo da Defesa do Consumidor em ambito constitucional foi resultado de
mobilizagdes da sociedade que iniciaram nos anos de 1970. Porém a concretizagao
desta se deu apenas com a redemocratizagdo do pais. A partir da segunda metade da
década de 1980, o Brasil passou por grandes transformagdes. O periodo de mudangas
seguiu na década de 1990, destacando-se a abertura da economia brasileira para as
importagcdes e o ingresso no mundo globalizado, em razdo da queda de barreiras e de
fronteiras para a comercializagao de produtos.

A necessidade de o Estado intervir e criar normas de protecdo e defesa do
consumidor emergiu no momento em que o Brasil comegou a fazer parte da chamada

“sociedade de consumo”. Sodré (2007, p.25) define esta como sendo:

“[...] aquela na qual, tendo fundamento em relagdes econdmicas capitalistas,
estdo presentes, pelo menos, cinco externalidades: (I) produgdo em série de
produtos, (1) distribuicdo em massa de produtos e servigos, (lll) publicidade em
grande escala no oferecimento dos mesmos, (IV) contratagdo de produtos e
servigos via contrato de adesdo e (V) oferecimento generalizado de crédito
direto ao consumidor” (SODRE, 2007, p. 25).

As caracteristicas destacadas pelo autor somente sio identificadas no Brasil
apos o periodo da Segunda Guerra Mundial, justamente o fato histérico que marca o
inicio do processo de urbanizagao e industrializagao do pais.

O periodo que compreende de 1968 a 1980, revela um forte incremento do

ingresso de capital estrangeiro, quando, além de receber incentivos fiscais, as
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empresas multinacionais foram atraidas para montar suas fabricas no Brasil, em razéao

de uma série de fatores. Dentre esses, Sodré (2007, p. 54) aponta:

“[---] extenso mercado interno, reduzido custo de mao-de-obra, consideravel
parque industrial ja instalado e politicas de apoio as exportagdes. Tais fatores
levaram as multinacionais se instalarem no Brasil e usarem estas bases para
exportagao para o mercado mundial. Assim, o Brasil se inseriu na nova divisdo
internacional do trabalho, oferecendo mao-de-obra barata e incentivos fiscais ao
capital internacional.” (SODRE, 2007, p. 54).

A década de 1970 foi marcada pela expansao da televisao, que alterou habitos
de todas as classes sociais, a0 mesmo tempo em que estimulou a criacdo de outros.
Os programas apresentados em rede nacional tinham o objetivo de fazer a integragao
entre o publico e 0 mercado de consumo; assim, pela sua capacidade de atingir a
populagdo de massa, a televisdo tornou-se o veiculo que recebeu as maiores verbas
publicitarias (SOBRINHO, 2009, p.13).

Contudo, até a metade da década de 1980 a grande mudanga ainda era o
fechamento da economia nacional para a producédo internacional, bem como o fim do
regime autoritario, consolidado com a promulgagcdo da nova Constituicao Federal, que
trouxe em seu corpo uma série de garantias e direitos fundamentais, entre os quais a
defesa do consumidor e do meio ambiente, denominados de direitos de “terceira
geragao" (SOBRINHO, 2009, p.16).

A abertura de mercado de consumo brasileiro permitiu que o consumidor
tivesse acesso a produtos importados, que antes s6 estavam ao alcance de quem
conseguia viajar para o exterior. Por sua vez, as industrias, que nao estavam

preparadas para enfrentar a concorréncia com relacdo a preco e qualidade, acabaram

1 Alexandre Moraes adota a triplice classificagdo dos direitos fundamentais: primeira geragéo: direitos e
garantias individuais e politicas; segunda geragao: focada nos direitos sociais; terceira geragéo: direitos
de solidariedade/fraternidade (MORAES, 2002, p.133).
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tendo dificuldades e muitas foram obrigadas a encerrar suas atividades (SODRE, 2007,
p.64).

A década de 90 trouxe novos desafios, agora relacionados diretamente com a
relagdo de consumo. A estabilizagdo da economia veio a ocorrer com o langamento do
Plano Real, em 1994, cujo principal objetivo era combater o processo inflacionario, o
qual diminuia o poder aquisitivo dos cidadaos, o que culminou com a estabilizagado dos
precos. Nesse periodo, o Brasil passou a viver com intensidade o fendmeno da
globalizacéo, que provocou mudangas profundas em todo o sistema de produgao, das
quais a principal foi a privatizacdo de varios servigos publicos, que passaram a ser
operados pelo capital estrangeiro (SODRE, 2007, p. 65).

A privatizacdo dos servigos publicos afetou importantes setores da economia,
dentre os quais a siderurgia, o petroleo, a telefonia, as estradas de rodagem, a energia
elétrica, entre outros. Esse novo modelo econémico contribuiu para estabelecer um
debate sobre a necessidade de regulamentar os setores que, até entdo, eram de esfera
publica e foram transferidos para iniciativa privada por meio de concessdes. Nesse
momento surgiram as agéncias reguladoras, cujo papel é regulamentar e fiscalizar os
segmentos desse modelo, que passou a ser administrado pelo capital privado. Por
consequéncia, sentiu-se um forte impacto nas relagées de consumo, em virtude da
prestacdao de um servigo, em muitos casos, despersonalizado, o que requeria uma
protecdo mais eficaz ao consumidor, que é a parte vulneravel e s6 consegue uma
relacao de igualdade pela tutela do Estado (SOBRINHO, 2009, p.16).

Quanto a efetivacado dos direitos do consumidor, delimita-se que os primeiros
passos para a concretizacdo do que viria a ser denominado de “movimento
consumerista” foram iniciados na década de 1970, periodo em que o pais vivia sob o
regime militar, reprimindo qualquer proposi¢cdo que tivesse por foco a garantia da
cidadania. Entretanto, foi nessa fase que surgiram as associacbes de defesa do
consumidor, com Sao Paulo sendo o primeiro estado a instalar um sistema de defesa
do consumidor, chamado Procon? (SODRE, 2007, p. 65).

2 O PROCON como objetivo a protegdo dos cidad&os em todas as relagbes de consumo descritas no
Cddigo de Defesa do Consumidor - Lei Federal 8.078/90. E o local onde o consumidor pode fazer valer
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Um momento histérico vivido na criagdo do movimento consumerista a ser
ressaltado foi a instalacdo de uma Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPIl) pela
Camara Federal em 1976, denominada de “CPI®* do Consumidor’, a qual ouviu o
depoimento de representantes dos mais diferentes setores da producgéo. Ao final dos
trabalhos, foi constatada a necessidade de se criar um 6rgao especifico para atuar
neste tema: a Procuradoria Federal do Consumidor. Demonstrou-se até o momento que
a década de 1970 é considerada, numa ordem cronolégica, o inicio da luta
consumerista (GAMA, 1999, p.7).

Momento importante iria ocorrer na década de 1980, com a edigao do Plano
Cruzado, o qual teve como objetivo combater a inflagdo, que chegava muito préximo
dos 90% ao més. O fato levou o governo da época a implementar o congelamento de
precos, estimulando os cidadaos a fiscalizar os comerciantes que descumprissem tal
regra e denunciar quem sonegava mercadorias ou cobrava agio. Assim, de acordo com
Gama (1999, p. 6):

“[...] com o “Plano Cruzado” (1986) o governo Federal despertou a
necessidade da organizagdo dos grupos sociais, com vistas as medidas
de congelamento de precos e dos abusos nas relacbes de consumo.
Todos os drgdos publicos e todas as entidades de Defesa do Consumidor
passaram a ter maiores evidéncias e representatividades nas lutas contra
os sonegadores de géneros e as praticas abusivas entdo verificadas.”
(GAMA, 1999, p.6).

seus direitos e onde tera apoio sobre consumo consciente e sustentavel e também quando tiver seus
direitos violados. Isso ndo significa que seja um 6érgao cego e que credite razdo unilateral ao consumidor
supostamente lesado, mas garantira a ampla defesa como principio constitucional, através de analise
criteriosa sobre a relacdo de consumo efetuada para somente depois abrir processo administrativo para
aplicacdo de multa (PROCON, 20015).

3CPI é um organismo de investigacédo e apuragéo de denuncias que visa proteger os interesses da
coletividade(da populagéo brasileira) é conduzida pelo poder Legislativo que transforma a prépria Camara
Parlamentar em uma comissao.
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Duas novas legislagdes foram editadas; a primeira em 24 de julho de 1985; a
Lei n° 7.347, conhecida como Lei da Acao Civil Publica, e o Decreto Federal n°® 91.469,
que criou o Conselho Nacional de Defesa do Consumidor. Assim, pela primeira vez, na
legislacdo brasileira, os consumidores puderam efetivamente intervir judicialmente nas
questbes coletivas mais importantes, pleiteando, tanto fornecedores como dos
governos, sua protecdo. Como principal contribuicdo do Conselho de Defesa do
Consumidor destaca-se o fato de ter servido de férum para o surgimento da proposta
legislativa que acabou se concretizando no Cédigo de Defesa do Consumidor — CDC .
(SODRE, 2007. p. 125).

Apods debates na Camara e no Senado, inclusive com a realizagcdo de
audiéncias publicas®, o projeto de lei que criou o Codigo de Protegdo e Defesa do
Consumidor foi aprovado durante a convocagao extraordinaria do Congresso em julho
de 1990. Encaminhado a Presidéncia da Republica, foi sancionado com 42 vetos,
publicado em 12 de setembro de 1990 como a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990, que entrou em vigor em 11 de margo de 1991 (SODRE, 2007. p. 25).

A publicagdo do Cdédigo de Defesa do Consumidor (CDC) implantou um novo
modelo juridico dentro do Sistema Constitucional Brasileiro, ainda pouco explorado pela
Teoria do Direito. O CDC é uma lei principiolégica, modelo até entdo inexistente no
Sistema Juridico Nacional. Ela comporta um subsistema no ordenamento juridico, que
prevalece sobre os demais — exceto sobre o sistema da Constituicdo — sendo
aplicavel as outras normas de forma supletiva e complementar. Como lei principioldgica
entende-se aquela que ingressa no sistema juridico, atingindo toda e qualquer relagao
juridica que possa ser caracterizada como de consumo e que esteja também regrada

por outra norma juridica infraconstitucional.

4 Audiéncia Publica € uma forma de participagdo popular que torna o cidaddo mais préoximo do processo
de decisao sobre a coisa publica. Cria-se, com isso, uma responsabilidade para a sociedade de decidir
aquilo que é de interesse coletivo, mas quem decide sobre aquela matéria é a autoridade sendo a
audiéncia meramente condicionante do processo decisorio.
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O carater principiolégico especifico do CDC é apenas e tdo somente um
momento de concretizagdo dos principios e garantias constitucionais vigentes desde 5
de outubro de 1988 como clausulas pétreas, ndo podendo, pois, ser alterados. Com
efeito, o que a lei consumerista faz é tornar explicitos, para as relagbes de consumo, os
comandos constitucionais. O CDC nada mais fez do que concretizar numa norma
infraconstitucional os principios e garantias constitucionais. Assim esta previsto
expressamente no seu art. 1° (BRASIL, 1990).

O respeito a dignidade, a saude, a seguranga, a protecao dos interesses
econdmicos, e a melhoria de qualidade de vida esta também expressamente previsto
no seu art. 4°, caput. A caracteristica de vulnerabilidade do consumidor prevista no
inciso | do art. 4° decorre diretamente da aplicagdo do principio da igualdade da
Constituicdo Federal (CF). O CDC é categdrico no que respeita a prevencao e
reparagao dos danos patrimoniais e morais (art. 6°, VI), e 0 acesso a justica e aos
orgaos administrativos com vistas a prevengéo e reparagdo de danos é também outra
regra manifesta (art. 6°, VII). A adequada e eficaz prestagcdo dos servigos publicos em
geral é, da mesma forma, norma clara na lei (art. 6°, X) entre outros. Logo, fica evidente
o carater principiolégico da Lei n° 8.078/90 (BRASIL, 1990).

1.2 Pressupostos para interpretagao do Cédigo do Consumidor

A partir da Segunda Guerra Mundial o projeto de producéao capitalista passou a
crescer numa enorme velocidade, e, com o advento da tecnologia de ponta, dos
sistemas de automacgado, da robdtica, da telefonia por satélite, das transacgdes
eletrénicas, da computagdo, da microcomputagao etc., a velocidade tomou um grau
jamais imaginado até meados do século XX. A partir de 1989, com a queda dos regimes
nao capitalistas, o modelo de globalizagdo, que ja se havia iniciado, praticamente
completou seu ciclo, atingindo quase todo o globo terrestre (NUNES, 2009, p.68).

O direito ndo podia ficar a margem desse processo, e em alguma medida
seguiu a tendéncia da producao em série. Mas, de inicio, a alteracdo observada foi a do

lado do fornecedor, que passou a criar contratos-padrdo e formularios (que depois
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vieram a ganhar o nome de contratos de adeséo) de forma unilateral e a impingi-los aos
consumidores (NUNES, 2009, p.68).

O Cdédigo Civil de 1916, bem como as demais normas do regime privatista, ja
nao dava conta de lidar com as situagdes tipicamente de massa. Ja dispunhamos de
algumas normas tratando da questdo da economia popular, bem como, a Lei da Acéo
Civil Publica, de 27 de julho de 1985 (Lei n°® 7.347). Contudo, era necessario que
tivéssemos uma lei capaz de dar conta das relagbes juridicas materiais que haviam
surgido e estavam em pleno vigor, porém sem um suporte legal que lhes explicitasse o
conteudo e que impedisse os abusos que vinham sendo praticados.

O regime privatista do Codigo Civil era inoperante em questdes ligadas a
sociedade de massa, como da mesma forma, o sistema das ac¢des judiciais individuais
do Cddigo de Processo Civil. Assim, para interpretar adequadamente o CDC, foi
necessario que as relacgodes juridicas estabelecidas estivessem atreladas ao sistema de
producdo massificado, o que faz com que se deva privilegiar o coletivo e o difuso, bem
como que se leve em consideragao que as relagdes juridicas sao fixadas de antemao e
unilateralmente por uma das partes — o fornecedor —, vinculando de uma so6 vez
milhares de consumidores.

Ha um claro rompimento com o direito privado tradicional. O Codigo Civil de
2002 revela essa tendéncia ao atenuar o direito privado, que deixa de ser puramente
individualista para considerar que em certas relagdes juridicas as partes nao estdao em
pé de igualdade, criando mecanismos de protecdo aos direitos destas, como as
hipéteses de responsabilidade objetiva, por exemplo.

Conforme o art. 927, paragrafo unico (BRASIL, 2002):

“[...] havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa, nos
casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida
pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem”
(BRASIL, 2002).
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O novo Cddigo Civil, portanto, incorporou no seu regramento um dos aspectos
marcantes das sociedades capitalistas contemporaneas, o de que o sistema de
producdo e a consequente exploracdo das reservas naturais, a criagao, a producao e a
distribuicdo de produtos e servicos com seus reflexos no modo de vida social, na
alimentacdo, na saude, na moradia, no transporte entre outros, implicam riscos a
integridade das pessoas. E esse risco se pde independentemente da acédo do produtor,
vale dizer, ha risco — e eventual dano — mesmo que nao haja culpa. O modelo é&,
assim, o mesmo da lei consumerista (NUNES, 2009, p. 94).

Infelizmente existe ainda uma série de interpretagcdes equivocadas da Lei n°
8.078/90, em funcdo do desconhecimento do fato de que o CDC é um sistema proprio,
que tem autonomia em relagéo as demais normas, funcionando como lei principioldgica.
E, com efeito, a partir de 11 de margco de 1991, com a entrada em vigor da lei
consumerista, nao se cogita mais em pensar as relagdes de consumo (as existentes
entre fornecedores e consumidores) como reguladas por outra lei.

Conforme exposto, o Codigo de Defesa do Consumidor compde um sistema
autdbnomo dentro do quadro constitucional. Dir-se-a um subsistema préprio inserido no
sistema constitucional brasileiro. Dessa forma, de um lado as regras do CDC estao
logicamente submetidas aos parémetros normativos da Carta Magna, e, de outro, todas
as demais normas do sistema somente terdo incidéncia nas relagdes de consumo se e
guando houver lacuna no sistema consumerista.

Caso nao haja, ndo ha por que nem como pensar em aplicar outra lei diversa da
de n° 8.078. O CDC, como sistema préprio que €, comporta, assim, que o intérprete
lance mao de seus instrumentos de trabalho a partir e tendo em vista os principios e
regras que estao nele estabelecidos e que interagem entre si.

Assim, como a Lei n® 8.078 é norma de ordem publica e de interesse social, geral
e principioldgica, ela é prevalente sobre todas as demais normas anteriores, ainda que
especiais, que com ela colidirem. As normas gerais principioldgicas, pelos motivos que
apresentamos no inicio deste trabalho ao demonstrar o valor superior dos principios,

tém prevaléncia sobre as normas gerais e especiais anteriores.
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As regras basicas que justificam essa forma de interpretar sdo, em primeiro
lugar, a preponderéncia dos principios, e, depois, a estabelecida no § 1° do art. 2° da
Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro (cujo nome anterior e como ficou
conhecida era Lei de Introducédo ao Codigo Civil), que dispde: “A lei posterior revoga a
anterior quando expressamente o declare, quando seja com ela incompativel ou
quando regule inteiramente a matéria de que tratava a lei anterior”. Poder-se-ia objetar
que a hipétese do conflito entre norma posterior e geral e norma anterior especial se
resolveria pelo § 2° do mesmo artigo, que diz: “A lei nova, que estabelega disposicbes
gerais ou especiais a par das ja existentes, ndo revoga nem modifica a lei anterior”
(NUNES, 2009, p.102).

Mas acontece que: a) na ordem do art. 2° a primeira regra a ser utilizada € a do §
1°; b) ela é suficiente para resolver a questao, pois a norma geral principioldégica sempre
tangencia para afastar as anteriores incompativeis, quer estas sejam gerais ou
especiais; c) por isso, a hipotese do § 2° fica afastada. Dito de outro modo: a norma
juridica principiolégica, como € o caso do Codigo de Defesa do Consumidor, atinge para
afastar toda e qualquer norma juridica da mesma hierarquia que com ela conflite. A
outra n&o é revogada, mas € deixada de lado da incidéncia do caso concreto, sendo

substituida pelos principios e regras da lei consumerista (NUNES, 2009, p.105).

1.3 Arelagao juridica do consumidor

A relagao juridica € um vinculo que une duas ou mais pessoas caracterizando-se
uma como o sujeito ativo e outra como passivo da relagdo. Este vinculo decorre da lei
ou do contrato e, em consequéncia, o primeiro pode exigir do segundo o cumprimento
de uma prestagao do tipo dar, fazer ou ndo fazer (NUNES, 2009, p. 136).

Arelagao juridica de consumo € aquela que se estabelece necessariamente
entre fornecedores e consumidores, tendo por objeto a oferta de produtos ou servigos
no mercado de consumo. Com o implemento e a difusdo do comércio, as relagcbes de

consumo experimentaram naturalmente ao longo dos tempos, um processo de
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aprimoramento e de desenvolvimento com o crescimento das praticas comerciais,
ganhando posteriormente importancia, até atingir a forma contemporanea conhecida
por nés, sendo devidamente regulamentada com o advento da lei 8078/90 (Cddigo de
Defesa do Consumidor), que passou a tutelar essa relagédo, revestindo-a de carater
publico, afim de resguardar os interesses da coletividade (NUNES, 2009, p. 137).

Os direitos dos consumidores se inscrevem dentro dos chamados "direitos
humanos", positivados ao longo da histéria pelas Constituicdes dos Estados. A
Constituicao Federal de 1988 ja disciplinava uma protegao especial aos consumidores,
tendo em vista que estes sao partes integrantes da nova ordem econdémica, fundada na
valorizag&o do trabalho e na livre iniciativa.

O Cdbdigo de Defesa do Consumidor tutela as relagdes de consumo e sua
abrangéncia esta diretamente ligada as relagbes negociais, das quais participam,
necessariamente, o consumidor e o fornecedor, transacionando produtos e servigos,
excluindo destes ultimos os gratuitos e os trabalhistas

Para que seja amparada pelo Codigo de Defesa do Consumidor, a relagao tem
que possuir todos estes aspectos, isto €, uma relagdo de negdcios que visa a transagao
de produtos e/ou servicos, feita entre um fornecedor e um consumidor. Assim, nao
basta a existéncia de um consumidor numa determinada transagéo para que ela seja
caracterizada como relagdo de consumo. E preciso, também, a existéncia de um
fornecedor que exergca as atividades descritas no artigo 3° do Codigo de Defesa do
Consumidor (NUNES, 2009, p. 140).

A defesa do consumidor se baseia na punicdo dos que praticam ilicitos e violam
os direitos deste, como também na conscientizagdo dos consumidores de seus direitos
e deveres, e dos fabricantes, fornecedores e prestadores de servigos sobre suas
obrigacbes demonstrando que agindo corretamente eles respeitam o consumidor e
ampliam seu mercado de consumo contribuindo para o desenvolvimento do pais
(NUNES, 2009, p. 156).

Assim, reconhecendo a vulnerabilidade do consumidor perante o fornecedor,
o Codigo de Defesa do Consumidor procurou estabelecer orientacbes e normas que

tém por objetivo assegurar respeito e dignidade, a saude e a seguranga do consumidor,



18

protecdo aos seus interesses econémicos, melhoria da sua qualidade de vida, bem
como transparéncia e harmonia das relagdes de consumo. Passou a ser necessaria
uma legislagdo de consumo a partir da massificagdo da producéo e da prestagdo dos
servigos.

A caracteristica marcante da relagdo de consumo € a vulnerabilidade do
consumidor, que a identifica como relagédo desigual. A legislagdo de consumo vem para
tentar restabelecer a isonomia, estabelecendo instrumentos de direito material e
processual, que visam aparelhar o consumidor para que ele possa ter dignidade no
mercado. Essa vulnerabilidade ocorre, em regra, nos aspectos técnico, patrimonial e
juridico (NUNES, 2009, p. 162).

A vulnerabilidade técnica existira toda vez que o consumidor ndo conhecer o
funcionamento do produto, a sua forma de produgcdo, de armazenamento, de
comercializacao, etc.. O fornecedor conhece seus produtos e servicos como ninguém,
porque escolheu aquela atividade para desempenhar visando o lucro, ao passo que o
consumidor, como regra, compra sem saber as dificuldades e os problemas que aquele
produto ou servigco podem acarretar (NUNES, 2009, p. 163).

A vulnerabilidade patrimonial significa que, também como regra, o fornecedor
tem melhores condicbes econbmicas do que o consumidor. Isso faz com que o
fornecedor suporte as consequéncias de um produto ou servigo, defeituoso ou viciado,
de forma muito mais adequada do que o consumidor (NUNES, 2009, p. 163).

Ja a vulnerabilidade juridica significa que, quase sempre, o fornecedor tem
estrutura juridica propria ou condigcdbes econbmicas para contratar escritorios
especializados, enquanto que o consumidor, muitas vezes, nao sabe a quem recorrer
quando é prejudicado (NUNES, 2009, p. 163).

O CDC sera aplicado nas relagdes juridicas de consumo estabelecendo regras
mais benéficas a um grupo de pessoas, tendo como intuito igualar as condi¢cdes de
forcas dentro de um mercado de comércio, tentando tornar a realidade menos desigual.
Com isso, as relagdes de consumo se concretizam a partir de um negécio juridico
realizado entre duas ou mais pessoas, geradas através de principios contratuais

basicos. Contudo, para conferir com precisao a existéncia de uma relagdo de consumo,
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é indispensavel ter conhecimento prévio de dois conceitos fundamentais, necessarios
para se identificar tal relagdo, composta por um sujeito ativo (assim entendido como o
beneficiario da norma) e por um sujeito passivo (aquele sobre o qual incidem os
deveres impostos pela norma), respectivamente consumidor e fornecedor.

O CDC veio para regularizar o direito dos consumidores, sendo que estes
tiveram que esperar um bom tempo para ter seu direito de consumo, agora podendo
entdo consumir produtos de qualidades e baratos, muitas vezes gragas ao direito do
consumidor que visa a importancia do consumidor em agao judicial podendo receber
medicamento de gragca onde o governo os banca o valor do medicamento, sendo estes

para pessoas que ndo tem como fazer o pagamento do remédio.
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2 A PUBLICIDADE NO CDC

2.1 Distingao entre Publicidade e Propaganda

Os termos publicidade e propaganda, embora tenham significados diferentes,
tém sido utilizados indistintamente pelos cidadaos e pela midia de uma maneira geral, o
que gera confusdo inclusive entre os operadores do Direito. Mesmo entre os
especialistas em Direito do Consumidor ndo existe um consenso sobre a delimitagao
exata de cada um dos conceitos em questao.

Segundo Vidal Serrano Nunes Junior:

“Publicidade é o ato comercial de indole coletiva, patrocinado por ente publico
ou privado, com ou sem personalidade, no amago de uma atividade econdmica,
com a finalidade de promover, direito ou indiretamente, o consumo de produtos
e servigos” (NUNES JUNIOR, 2001, p. 22-23).

Para o autor sdo quatro os aspectos fundamentais da publicidade: o material, o
subjetivo, o conteudistico e o finalistico. Aspecto material por se tratar de acontecimento
da comunicagao social, embora nem toda comunicagdo social integre o conceito de
publicidade. Aspecto subjetivo por ser bancada por instituicdes publicas ou privadas,
personalizadas ou ndo. Aspecto conteudistico por possuir uma vinculagao econémica. E
aspecto finalistico por ter como objeto direta ou indiretamente a promogéo da venda de
produtos e servigos por meio de uma divulgacao efetiva.

A publicidade n&o deve ser confundida com uma técnica pessoal, que pressupde
uma relacao direita entre consumidor e fornecedor, por ser um fenbmeno tipico da

sociedade de massas. Logo, ela ocorre pelos meios de divulgagcdo em massa, como o
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radio, a televisdo, o jornal, a revista e os portais de internet. Nessa caracteristica
singular de veiculagdo em massa a publicidade se iguala a propaganda.

As relagdes de consumo pressupdem a venda de um produto ou a prestagao de
um servigo entre um fornecedor e um consumidor. De uma maneira direta ou indireta a
publicidade sempre diz respeito a venda do produto ou a prestacdo do servico. Na
publicidade direta ou promocional é anunciado através dos meios de comunicagao o
preco ou 0 modo de pagamento de um produto ou servigo, ao passo que na publicidade
indireta ou institucional se veicularia somente o0 nome da empresa, o que nao deixaria
de promover os produtos ou servigos negociados pela empresa.

Com relacdo a definicdo de produtos e servigos, 0 §1° e 2° do art. 3° do Cadigo
de Defesa do Consumidor trazem a conceituagao legal ao estabelecer que “Produto é
qualquer bem moével ou imoével, material ou imaterial" e que “Servico é qualquer
atividade fornecida no mercado de consumo, mediante remuneracgéo, inclusive as de
natureza bancarias, financeiras, de crédito e securitaria, salvo as decorrentes das
relagbes de carater trabalhista".

Ja a propaganda para Vidal Serrano Nunes Junior é:

“[...] toda forma de comunicacdo, voltada ao publico determinado ou
indeterminado, que, empreendida por pessoa fisica ou juridica, publica ou
privada, tenha por finalidade a propagagédo de idéias relacionadas a
filosofia, a politica, a economia, a ciéncia, a religido, a arte ou a
sociedade” (NUNES JUNIOR, 2001, p; 114).

A propaganda teria como objetivo a difusdo de uma idéia ou de uma ideologia.
Um exemplo disso é a veiculacdo de campanhas conscientizadoras por parte do
Estado, da Igreja Catdlica ou de alguma associagao beneficente, com a finalidade de
educar a sociedade em relacdo a questdes ambientais, de transito ou de saude publica.
Para Anténio Herman de Vasconcellos e Benjamin (2005, p. 343) o objetivo de

lucro, de vantagem econdmica, parece ser o amago da distingdo entre a publicidade a e
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propaganda: a primeira tem a intengdo de gerar lucro e o segundo em regra exclui o
beneficio econémico. Enquanto a publicidade tem a finalidade de divulgar
comercialmente um produto ou um servigo, a propaganda visa a um objetivo ideoldgico,
religioso, filosofico, politico, econdmico ou social.

De acordo com Anténio Herman de Vasconcellos e Benjamin (2005, p. 356) o
Caddigo de Defesa do Consumidor trata apenas da publicidade, ndo se preocupando
com a propaganda. Tal fato serve como prova de que sempre que um anuncio de
televisao, radio ou jornal se referir a um produto ou a um servigco, ainda que de maneira
indireta, o que esta em questdo € a publicidade. Logo, pode a publicidade vincular o
fornecedor junto ao consumidor para o cumprimento de uma determinada obrigacéo, o
que nao é possivel com a propaganda.

Assim, publicidade e propaganda s&o institutos distintos que tem como unica
semelhancga o fato de se utilizarem de meios de divulgagdo em massa, como televisao,
radio, jornais, revistas e portais de internet. Enquanto a propaganda teria como objetivo
a difusdo de uma idéia ou de uma ideologia a publicidade faz a divulgagdo comercial
direta ou indireta de produtos ou servicos. Portanto fala-se que ao Direito do
Consumidor interessa apenas a publicidade, por conta do potencial vinculativo
envolvendo prego, forma de pagamento e outras vantagens de produtos ou servigos.
Tanto é que o Cdodigo de Defesa do Consumidor néo faz referéncia a propaganda, mas

tdo somente a publicidade.

2.2 Publicidade Enganosa e Abusiva no CDC

Na publicidade a mentira € de natureza ofensiva, pois consiste em atribuir a um
produto ou servigco mais qualidades do que ele tem. Durandin (1997, p. 29) afirma que
existem dois tipos de mentira, segundo os efeitos esperados sejam de prazo mais curto

ou longo prazo:
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“‘Em certos casos, a mentira tem por objetivo alterar, progressivamente, o
estado de espirito do interlocutor e, a partir disso, sua conduta. Em outros
casos, ao contrario, em que a mentira incide sobre um ponto preciso, procura-
se modificar imediatamente o comportamento do adversario.” (DURANDIN,
1997, p. 29).

“Gato por lebre” é a expressdo popular que Lopes (2003, p. 98) usa para
expressar de forma clara e objetiva o que seja enganosidade. E completa, que
quaisquer das recomendagdes do Caédigo de Etica, a agéncia ndo pode se eximir das
responsabilidades deixando que o anunciante dite o que fazer.

O artigo 37 do Cddigo de Defesa do Consumidor proibe toda publicidade
enganosa ou abusiva destacando-se o informe publicitario falso, em parte ou
integralmente, mesmo que por omissdo, quando deixar de informar sobre dado
essencial do produto ou servigco, pois € capaz de induzir em erro o consumidor a
respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, origem e entrega do produto (LOPES,
2003, p.102)

Lopes (2003, p.102): “Como diz o art. 37 da Lei n° 8.078, de 11/9/1996 —

Protecdo ao Consumidor -, assim condensa:”

“Art. 37 § 1° - E enganosa qualquer modalidade de informacdo ou comunicagéo
de carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro
modo, mesmo por omissao, capaz de induzir em erro o consumidor a respeito
da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem,

prego e quaisquer outros dados sobre produtos e servigos.” (BRASIL, 1996).

Também o Conselho Nacional de Auto Regulamentacdo Publicitaria (CONAR)
possui em seu codigo que a publicidade deve ser confidvel no conteudo e honesta na
apresentacao e, de forma geral, a atividade publicitaria se acham naturalmente
subordinadas ao império da lei (LOPES, 2003, p. 102).
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Ao contrario da publicidade enganosa, a publicidade pode ser considerada
abusiva quando gerar discriminacdo por sexo, cor, raga, idade, origem social, caso
explore o medo e a supersticdo, de modo especial que se aproveite, da inexperiéncia
das criangas e que provoque violéncia, conforme é descrito na Carta Magna.

A publicidade abusiva esta no Art. 37, § 2 onde, dentre outras a publicidade
discriminatoria de qualquer natureza, € aquela que incite a violéncia, explore o medo ou
a supersticdo, se aproveite da deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga,
desrespeita valores ambientais, ou que seja capaz de induzir o consumidor a se
comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranca (LOPES, 2003,
p. 103).

Os orgaos competentes nédo visam apenas punir os fornecedores, mas sim
proteger o consumidor. Segundo Coelho (2002, p. 134) a publicidade abusiva, muitas
vezes ainda empregada por alguns fornecedores, constitui crime e se identificada, as
medidas administrativas e penais devem ser tomadas, para que os direitos dos
consumidores nao sejam lesados por aqueles que buscam o lucro facil e em

desconformidade com a lei.
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3 REGULAMENTAGAO DA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS

3.1 Principais Normas Sanitarias

Na sociedade moderna, a propaganda de medicamentos exerce um impacto
sobre as praticas terapéuticas, assim como toda propaganda, de modo geral, define
padrées de mercado e de comportamento quando atinge o publico-alvo. Por isso, a
preocupacdo com a qualidade da promocdo de medicamentos deve ser parte do
cotidiano de profissionais da saude, assim como dos consumidores.

E evidente que os sujeitos alvo da publicidade, como qualquer consumidor, sdo
vulneraveis. Porém neste caso especifico sdo ainda mais vulneraveis, tendo em vista
que se trata em sua grande maioria de idosos, criangas ou ainda simplesmente
pessoas doentes. Nessas situagdes, € perfeitamente justificavel, sob o ponto de vista
moral, o papel controlador e regulador do Estado, que Schramm (2005, p.18-27)
desenvolve teoricamente com o que denomina de ética da protegédo®, objetivando
defender todos estes sujeitos vulneraveis.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) assumiu responsabilidade
no que tange a regulamentacéo da publicidade de medicamentos a partir do ano 2000.
Questdes referentes a propaganda - tais como, tamanho e espagamento das letras,
composi¢ao do produto, precaugdes, posologia etc. — ligadas a questao de protegao da
saude dos individuos foram contempladas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC*®

102/2000. Essa regulamentagao, concretamente interventiva surgiu sob a égide da

5 Considera que o governo tem o compromisso de proteger todos os membros da sociedade, diante de
qualquer intervengdo que nao seja estavel, independente da estrutura de Estado, a consciéncia da
vulnerabilidade enquanto condicdo humana, e que a filosofia e a politica propostas as sociedades devem
garantir a protecdo de seus cidadaos contra a violéncia, pobreza e quaisquer tipos de violagdo aos
direitos humanos (SCHARAMM, 2005, p. 19).

6 A ANVISA é dirigida por uma diretoria colegiada composta por cinco integrantes com mandatos de trés
anos. Os dirigentes sdo sabatinados pelo Senado Federal antes de sua nomeagéo e tém estabilidade
durante o periodo do mandato. As decisGes sdo tomadas em sistema de colegiado, por maioria simples,
dando origem as Resolugdes de Diretoria Colegiada — RDC (ANVISA, 2015).
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protecdo da cidadania, como elemento minimizador da “vulnerabilidade circunstancial”
verificada na populacéao brasileira.

Alguns argumentos evidenciaram e tornam necessaria esta intervencdo do
Estado na publicidade de medicamentos. De inicio, resta necessaria a protegao e
intervencdo do Estado, tendo em vista os prejuizos que a populagcdo sofre com
propagandas enganosas, abusivas e incompletas. Entre os prejuizos diretos, destacam-
se 0 agravamento das situacdées de saude e o dano financeiro causado pela aquisigao
de produtos ineficazes ou inadequados. Quanto aos danos indiretos, podem ser
lembrados os recursos gastos pelo Estado para curar doencas agravadas,
intensificadas pelas facilidades de acesso ao medicamento e pelo poder persuasivo da
propaganda.

Esta publicidade, mesmo para medicamentos que ndo necessitam de prescrigao
meédica, poderdo acarretar a chamada automedicacao que entre muitas consequéncias
pode levar o usuario de medicamentos a intoxicagdes graves, que segundo o Sistema
Nacional de Informagdes Toxicolégicas (SINITOX/FIOCRUZ/MS), na primeira parcial
estatistica com dados da Regido Sul (centros de Curitiba, Londrina, Floriandpolis e
Porto Alegre) no ano de 2002, revelou que 27,98% das intoxicagdes registradas tiveram
relagdo com medicamentos; atrasar o diagndéstico correto de determinadas doencgas,
uma vez que o uso de medicamentos, sem orientacdo e acompanhamento médico,
podem mascarar sintomas importantes para o diagnostico; abandonar ou desistir de
um tratamento, com bases cientificas e adequadamente orientado, influenciado por
propagandas apresentando produtos que prometem a “cura” do cancer, da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), da hipertensdo, da diabetes, sem nenhuma
comprovacao cientifica para tais afirmacdes, além de estar explorando o estado
emocional dos usuarios, que acabam consumindo estes produtos acreditando nas
promessas anunciadas; riscos de reag¢des alérgicas, interagbes medicamentosas,
efeitos adversos, entre outros que normalmente s&o omitidos nas propagandas
(WZOREK, 2005, p.14).

Outro ponto importante que deve ser registrado, € que esta publicidade nao

envolve apenas o0s pacientes/consumidores, mas também possui como publico alvo
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quem prescreve os medicamentos aos pacientes, ou seja, a comunidade médica. Para
este trabalho especifico os laboratérios contratam os chamados propagandistas que
realizam visitas aos médicos e as distribuidoras e farmacias. A questdo ganha tons
tenebrosos quando se visualiza que estas visitas sdo acompanhadas de dadivas e que
estas influenciam as prescricdes dos medicamentos aos pacientes. Portanto o que
determina a prescricdo do medicamento ao paciente ndo é a eficacia ou utilidade do
medicamento, mas sim o grau de vinculagdo que o médico possui com o laboratério
que |he possibilita a participagdo em congressos através de passagens ou outras
vantagens monetarias.

A nocédo de que os medicamentos envolvem riscos e podem ser uma ameaga
eminente a saude e, em muitos casos, a propria vida do individuo, no entanto, é pouco
valorizada. A propaganda, associada a facilidade de acesso aos medicamentos em
farmacias, supermercados e até em camelds, cria a ilusdo de que os medicamentos
sdo produtos livres de efeitos graves. A industria de medicamentos investe enormes
somas de recursos financeiros e utiliza um sem numero de estratégias de marketing, as
quais, num movimento circular, acabam influenciando, a seu favor, os habitos de
prescricdo e consumo de medicamentos. A idéia predominantemente mercantilista na
area do comércio farmacéutico afeta principalmente os paises pobres ou em
desenvolvimento, nos quais a cidadania ndao esta plenamente estabelecida e a
capacidade reguladora e fiscalizadora do Estado é fragil, determinando a
predominancia dos interesses privados sobre os coletivos (VARGAS, 2008, p. 32).

Para o publico em geral, s6 é permitida a publicidade de medicamentos de venda
isenta de prescricdo médica, ou seja, propagandas de medicamentos que ndo possuem
tarja vermelha ou preta em suas embalagens. Os medicamentos que exigem prescrigao
médica (tarja vermelha ou pretas) s6 podem ser anunciados aos profissionais de saude
que podem receitar (médicos ou dentistas) ou dispensar (farmacéuticos) medicamentos
(ANVISA, 2015).

Os medicamentos devem ser registrados na ANVISA para que possam ser
comercializados e anunciados em propagandas. Ainda, somente alguns medicamentos,

em funcdo do baixo risco que seu usSO Oou exposi¢cao possa causar a saude, sao
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dispensados de registro. A lista de medicamentos sujeitos a notificacao simplificada é
devidamente avaliada e publicada periodicamente pela ANVISA, em resolucéo
especifica (ANVISA, 2015).

As propagandas de medicamentos devem apresentar informagdes completas,
claras e equilibradas, evitando que as mesmas se tornem tendenciosas ao destacar
apenas aspectos benéficos do produto, quando se sabe que todo medicamento

apresenta riscos inerentes ao seu uso (ANVISA, 2015).

3.1.1 Leis e Decretos Federais

No Brasil, o periodo entre as décadas de 40 a 90 foi onde, de fato, iniciou-se a
maior preocupagao com o controle dos produtos de interesse sanitario. Nessa época, a
participagdo da industria no Produto Interno Bruto chegou a superar a da agricultura,
sendo desenvolvida uma producédo variada em larga escala de mercadorias sob
controle sanitario, predominando empresas transnacionais. E nesse contexto que se
institui a Lei de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1976), que contou com dois antecedentes
legais importantes para a sua criagdo: O Decreto n° 68.806 de 1971 criou a Central de
Medicamentos (CEME), instituida como 6rgdo da Presidéncia da Republica, para
regular a produgcao e a distribuicdo de medicamentos dos laboratérios farmacéuticos
vinculados a ministérios e o Decreto n°® 72.552 de 1973 que oficializou o Plano Diretor
de Medicamentos, que passou a orientar as agdes da CEME.

A Lei de n° 6.360, assinada em 23 de setembro de 1976 no, ficou conhecida
como a Lei de Vigilancia Sanitaria, e também contribuiu para reforgar as exigéncias
legais nas mais diversas areas da vigilancia sanitaria, inclusive no tépico propaganda
de medicamentos. Ela inaugura, assim, uma importante mudanga no controle sanitario,
uma vez que o Decreto de 1931 nao tinha efeito pratico. Como forma de regulamenta-
la, foi instituido, no ano seguinte, o Decreto de n°® 79.094.

A legislacdo introduziu pontos importantes, como a necessidade de autorizagao

prévia pelo Ministério da Saude dos anuncios de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
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e a proibicdo de propaganda de medicamentos de venda sob prescricdo para o
consumidor comum, sendo somente permitida se direcionada aos profissionais de
saude. Um ponto de destaque nessa lei € que ela cria a Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A Lei de n°® 8.078/90, conhecida como Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC),
trouxe um importante avang¢o na defesa dos interesses dos consumidores, de modo a
responsabilizar o produtor pela qualidade de seu produto e servico. Em relagdo a
vigilancia sanitaria, o Codigo reforgou a legislacdo especifica de protecao e defesa da
saude. Seis anos mais tarde, no governo de Fernando Henrique Cardoso no ano de
2002, uma lei originada dentro da SNVS, a lei de n°® 9.294, aponta relevantes novidades
para a propaganda de cigarros, bebidas alcodlicas e medicamentos.

Na década de 90, o Brasil passou por um processo drastico de reformas do
aparelho do Estado. Em 1992, a possibilidade de reestruturagdo da SNVS fica cada vez
mais proxima da realidade. Segundo Luchese (2008, p. 353), tal situagdo é
impulsionada pelo "discurso inovador da época, que aspirava a modernidade
administrativa por meio da reducdo do tamanho do Estado, da desregulamentacéo, da
privatizagao e da extingao dos 6rgaos e empresas publicas" No entanto, até o final dos
anos 90, a SNVS tem um periodo conturbado, e somente em 1998 foi transformada em
uma agéncia autdbnoma pela Lei n°® 9.782 (BRASIL, 1999).

Ainda que a atuacgao do 6rgéo seja alvo de criticas, pode-se dizer que somente
com a criagdao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) instalam-se
mecanismos efetivos em busca de regulamentar e fiscalizar a propaganda de
medicamentos, uma vez que o 6rgdo de natureza federal concentrou esfor¢os de
diversos outros que atuavam de forma isolada, alterando "o arranjo de vigilancia
sanitaria no pais" (LUCCHESE, 2008, p. 103).

Ao ser criada, a ANVISA incorporou as competéncias da extinta Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SNVS/MS), além de outras,
como: a coordenacgao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); a execugao
do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados e do Programa Nacional de

Prevencdo e Controle de Infecgdes Hospitalares; o monitoramento de precos de
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medicamentos e de produtos para a saude e a aplicacdo de penalidades por
concorréncia desleal ou pregos excessivos (PAULA, 2010, p. 20).

Como missao principal, a agéncia destaca a protecao e a promogéo da saude da
populagdo, de modo a garantir a seguranga sanitaria de produtos e servigos. Um ano
depois de sua criacdo, em 2000, uma proposta de regulamentagdo, submetida a
consulta publica, foi aprovada pela Diretoria Colegiada do 6rgao, consolidando-se na
RDC 102 (BRASIL, 2000).

Esse controle é eticamente defensavel, uma vez que, em questdes basicas como
a saude publica, o Estado deve tomar a frente e intervir, no compromisso de proteger a
populagdo contra qualquer possibilidade de acdo que venha causar-lhe dano
(FAGUNDES, 2007, p. 222).

A RDC se torna um importante instrumento no controle da promogao e da
divulgagdo de medicamentos de producado nacional ou importados. No mesmo ano, é
implantada a Geréncia de Fiscalizagdo e Controle de Medicamentos e Produtos
(GFIMP) da ANVISA, com o papel de fiscalizar a propaganda de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Dois anos mais tarde, a GFIMP cria o Projeto de Monitoracdo da Propaganda de
Medicamentos, desenvolvido em parceria com as universidades publicas federais,
descentralizando, entado, a atividade de controle dos anuncios de produtos relacionados
a saude. Em 2004, a GFIMP cede lugar a Geréncia de Fiscalizagdo e Monitoragao de
Propaganda, Publicidade, Promocéo e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GPROP), criada com o objetivo de coibir a disseminacdo de informagodes
enganosas e abusivas que possam colocar em risco a saude da populagao, além de
promover a conscientizagao dos cidadaos e dos profissionais de saude em relagcéo ao

uso racional dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (BOCHNER, 2005, p. 59).
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3.1.2 RDC 96/2008

Em 2008, a ANVISA implanta uma nova regulagdo: a RDC 96 (BRASIL, 2008),
elaborada com base nos resultados do Projeto de Monitoragéo, que até entdo se
apoiava na RDC 102/2000. Ao analisar tal projeto, Nascimento (2009, p. 872)

demonstrou que o descumprimento a resolugao apresentava indices alarmantes:

“A maior quantidade de infragbes registradas (20,5%) diz respeito a nao citagéao
obrigatéria da contra-indicagdo principal do produto anunciado, seguida da
auséncia de registro do produto (15,3%), sugestdo da auséncia de efeitos
adversos (10,2%), mensagens de que o produto fora "aprovado" ou
"recomendado” por especialistas (10%), sugestdo de menor risco (9%) ou a
peca publicitaria realizava comparagcdes sem embasamento cientifico (8,8%)
(NASCIMENTO, 2009, p. 872).

Além disso, a proépria legislagdo apresentava diversas fragilidades, o que
desencadeou um processo de consultas publicas para propor uma nova
regulamentagdo. Ao longo desse periodo, entre 2000 e 2008, outras duas legislagdes
também tiveram um papel importante, conforme apontado por Bochner (2005, p. 59): a
RDC 133 (BRASIL, 2001) e a RDC 199 (BRASIL, 2004) alteraram pontos na RDC 102
relativos a promogdo de medicamentos nos estabelecimentos farmacéuticos. Um
episodio de grande repercussao para a época foi a Consulta Publica 84/2005, que
objetivava propor uma reformulagédo do modelo de regulagédo do setor. A consulta gerou
polémica ao ser paralisada pela ANVISA, que, segundo Nascimento (2009, p. 877),
cedeu a presséao do setor regulado.

E nesse cenario que se implementa a RDC 96, ainda vigente, em que ja ndo ha
mais a atuacao do projeto que monitorava a promogao comercial em parceria com as
instituicobes federais de ensino superior. Por mais que houvesse um intenso debate,
pequeno parece ter sido o impacto das mudancas trazidas pela atual resolugao.

Observando as principais alteragdes trazidas pela nova resolugao, nota-se que

ha poucas mudancgas ao setor regulado. O texto tornou-se mais extenso e um pouco
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mais detalhado. As definigdes adotadas no ambito do regulamento foram ampliadas
(PAULA, 2010, p. 85).

De uma visao geral, a RDC 96 pode ser dividida em nove partes, incluindo:

(i) Normas gerais sobre publicidade de medicamentos — vedagdes, permissdes,
programas de fidelizacao, lista de precos, propagandas comparativa, testemunhos de
profissional de saude etc. (arts. 3° a 21);

(i) Normas especificas sobre publicidade de medicamentos isentos de prescricao
(arts. 22 a 26);

(i) Normas especificas sobre publicidade de medicamentos sob prescrigéo
meédica (arts 27 a 31);

(iv) Normas especificas sobre publicidade de medicamentos sujeitosa controle
especial (art. 32);

(v) Disposigdes sobre amostra gratis (arts. 33 a 35);

(vi) Requisitos para material informativo de medicamentos manipulados (art. 36);

(vii) Requisitos para visita de propagandistas (art. 38);

(viii) Requisitos para a publicidade em eventos cientificos (arts. 39 a 43); e

(

ix) Requisitos para campanhas sociais (art. 44) (BRASIL, 2008).

Observando as principais alteragdes trazidas pela nova resolugao, nota-se que
ha poucas mudancgas ao setor regulado. O texto tornou-se mais extenso e um pouco
mais detalhado. As definicdes adotadas no ambito do regulamento foram ampliadas: na
RDC 102 (BRASIL, 2000) havia apenas seis definigdes (mensagem retificadora, prémio,
promogao, propaganda/publicidade, propaganda/publicidade/promogdo abusiva e
propaganda/publicidade/promoc¢ao enganosa). Ja na RDC 96 (BRASIL, 2008) sao vinte
e seis definicdes: Denominagdo Comum Brasileira, Denominagdo Comum Internacional,
Empresa, Marca Nominativa, Marca Figurativa, Marca Mista, Material Cientifico,
Material de ajuda visual, Medicamento Biolégico, Mensagem retificadora, Monografia,
Nivel de Evidéncia |, Nivel de Evidéncia Il, Patrocinio, Peca Publicitaria, Pessoa Fisica,
Preparagdo  Magistral, Preparacdao  Oficial, Programas de Fidelizacao,
Propaganda/Publicidade, Propaganda/Publicidade Abusiva, Propaganda/Publicidade
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Enganosa, Propaganda/Publicidade Indireta, Referéncia Bibliografica, Substancia Ativa
e Vacinas.
Uma mudancga apresentada pela RDC 96 (BRASIL, 2008) é sobre a propaganda

ou publicidade subjetiva, aquela difundida nos meios de comunicagao indiretamente:

“Art. 4°. Paragrafo unico - Fica vedado utilizar técnicas de comunicagdo que
permitam a veiculagdo de imagem e/ou mengéao de qualquer substancia ativa ou
marca de medicamentos, de forma n&o declaradamente publicitaria, de maneira
direta ou indireta, em espacos editoriais na televisdo; contexto cénico de
telenovelas; espetaculos teatrais; filmes; mensagens ou programas
radiofonicos; entre outros tipos de midia eletrbnica ou impressa.” (BRASIL,
2008).

Era de se esperar nesse ponto que a Agéncia expressasse mais firmemente o
que denominou de publicidade indireta. No artigo 4° da RDC 96 (BRASIL, 2008), que
define a publicidade indireta apenas afirma que esse tipo de publicidade se caracteriza
ainda que “sem mencionar o nome dos produtos, utilize marcas, simbolos, designagdes
e/ou indicagbes capaz de identifica-los e/ou que cita a existéncia de algum tipo de
tratamento para uma condi¢do especifica de saude.”

No que diz respeito aos requisitos para a propaganda ou publicidade de
medicamentos industrializados isentos de prescricao além das informagdes ja exigidas
pela RDC 102 (BRASIL, 2000), a nova RDC 96 (BRASIL, 2008) obriga que as
propagandas tragam as adverténcias relativas aos principios ativos (substancias ativas
ou associagdes). Existe uma tabela ao final da RDC que lista os principais principios
ativos (vinte e um) e suas respectivas adverténcias. Por exemplo, o paracetamol tera a
adverténcia: "Ndo use junto com outros medicamentos que contenham paracetamol,
com alcool, ou em caso de doencga grave do figado." (BRASIL, 2008).

Em casos em que a substancia ativa ndo é contemplada na lista em questao, a

propaganda deve vincular a seguinte adverténcia:
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“Art. 23. Paragrafo unico: (...) (nome comercial do medicamento ou, no caso dos
medicamentos genéricos, a substancia ativa) E UM MEDICAMENTO. SEU USO
PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA
A BULA.” (BRASIL, 2008).

A viabilidade de veiculacdo de adverténcias maiores foi descartada, entre outras
razdes, pelo tempo de veiculagdo necessario para as campanhas de radio e televisao.

Nascimento (2003, p. 52) cita em seu estudo que:

“Em entrevista a revista “Veja” (de 9 de julho de 2003, a pagina 68), o autor de
novelas Manoel Carlos afirma que a veiculagdo de um unico merchandising em
sua obra “Mulheres Apaixonadas” (exibida pela Rede Globo em horario nobre
em 2003) custava R$ 453 mil. E que um anuncio de 30 segundos também no
horario nobre da novela custava R$ 193.380,00. Mesmo com valores ja
defasados em relacdo a atualidade, é possivel perceber quantos interesses
giram em torno da publicidade (NASCIMENTO, 2003, p. 52).

A adverténcia: “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADQO”, permaneceu como um dos requisitos basicos e obrigatdrios para a
propaganda e publicidade de medicamentos industrializados isentos de prescrigao,
mesmo com todas as criticas ja recebidas pela RDC 102 (BRASIL, 2000).

Outra regra inédita foi constranger o uso de pessoas famosas leigas em
comerciais. De acordo com a GPROP, a estratégia de uso de celebridades na
propaganda de medicamentos foi muito verificada na monitoragao e fiscalizacao feita
pelas equipes do Projeto de Monitoragcdo da Propaganda de Medicamentos (GROP,

2008). Estas “celebridades” ndo poderao usar frases imperativas como “tome”, “use”, ou

‘experimente” e ndo é permitida a exibicdo de imagens de pessoas utilizando
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medicamentos nos comerciais, visto que sabidamente influenciam na opinido do
consumidor no momento da aquisicao de determinados produtos ou medicamentos.

A restricao que mais chamou a atencao da nova resolucido esta relacionada a
proibicdo dos brindes oferecidos pela industria farmacéutica e as restricbes as amostras

gratis:

“Art. 5° As empresas nao podem outorgar, oferecer, prometer ou distribuir
brindes, beneficios e vantagens aos profissionais prescritores ou
dispensadores, aos que exergam atividade de venda direta ao consumidor, bem

como ao publico em geral.”

“Art. 33 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos somente pode ser
feita pelas empresas aos profissionais prescritores em ambulatérios, hospitais,

consultdérios médicos e odontoldgicos.”

“§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos isentos de
prescricdo.” (BRASIL, 2008).

Na vigéncia da RDC 102 (BRASIL, 2000) discutia-se muito a utilizacdo de
expressdes como “inécuo”, “seguro”’, “eficaz”, em vista do que dispunham os artigo 4
(inciso X) e artigo 10 (incisos V e VII). Frequentemente, o uso de tais expressodes
constituia objeto de autos de infragdo sanitaria.

Na RDC 96 (BRASIL, 2008), a ANVISA regulamentou o uso dessas expressoes.
No artigo 9° inciso lll, permite-se 0 uso de expressdes tais como “seguro”, “eficaz” e
‘qualidade”, em combinag&o ou isoladamente, contanto que sejam complementadas por
frases que justifiquem a veracidade da informacdo as quais devem ser extraidas de
estudos de publicagdes cientificas, devidamente referenciadas nos anuncios. Ja no
artigo 9°, inciso IV possibilitou-se a utilizacdo de expressdes como “absoluta”,

‘excelente”, “maxima”, “6tima”, “perfeita” e “total” quando relacionadas a eficacia e a
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seguranca do medicamento, desde que fielmente reproduzidas de estudos veiculados
em publicacdes cientificas, devidamente referenciadas (BRASIL, 2008).

A resolucdo também expressa que 0 apoio ou patrocinio a profissionais de saude
nao pode estar condicionado a prescricdo ou dispensagao de qualquer tipo de
medicamento. Os organizadores de eventos cientificos nos quais se permita
propaganda ou publicidade de medicamentos deverdo protocolar documento na
ANVISA, com antecedéncia de trés meses, informando o local e a data do evento, bem
como as categorias de profissionais participantes (BRASIL, 2008).

Essa comunicagao exigida pelo regulamento consiste que o organizador do
evento encaminhe documento simples informando qual evento sera realizado, local e
data de realizagcdao. A ANVISA n&o avaliara a possibilidade de realizacdo do evento nem
concedera qualquer tipo de autorizacdo. Apenas tera conhecimento de que acontecera
um evento com propaganda e publicidade de medicamentos, objeto de monitoramento
e fiscalizagcdo desta Agéncia (GROP, 2008).

Os laboratérios farmacéuticos e as agéncias de publicidade tiveram seis meses
para se adequar as exigéncias da nova legislagcédo. A unica norma prevista na RDC 96
(BRASIL, 2008) que entrou em vigor posteriormente é a que se refere a distribuigao de
amostras gratis, cujo prazo de adequagao se estendeu até dezembro de 2009.

Questdes como a anuéncia prévia - modelo ja adotado pela Franga, Reino Unido,
Portugal, Espanha, Australia, México, entre outros — nao foi incluido ao texto final.
Assim como a consideragcdo de multas mais onerosas a publicidade abusiva, enganosa
e indireta foram descartadas.

Ainda sim, a Associagdo Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de
Prescricao (ABIMIP) conseguiu uma liminar no Tribunal Regional Federal da 12 Regiao,
em Brasilia, que desobrigou seus filiados a cumprir alguns artigos da RDC 96 (BRASIL,
2008), que comecgou a valer em 16 de junho de 2009.

A ABIMIP contestou na Justiga trés pontos da nova resolugéo da agéncia. Sao
eles: restricdo a distribuicdo de amostras gratis e de brindes (voltados para médicos e
farmacéuticos); a mensagem de adverténcia sobre contra-indicagdes e a mensagem

retificadora (caso a ANVISA julgue que a propaganda traz algo inveridico, o laboratério
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deve langar uma campanha com o0 mesmo espago e investimento, corrigindo a
informagéo). Nota-se que a liminar infere criticas justamente nos poucos pontos de
avancgo da RDC (FEBRAFARMA, 2009).

A ABIMIP possui 28 associados, na maioria grandes laboratérios, como ABBOT,
ACHE, ASTRAZENECA, BAYER, BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL,
EUROFARMA, responsaveis por 85% do faturamento dos produtos sem prescricao,
cuja comercializagdo, em 2008, somou cerca de R$ 8 bilhdes. O valor equivale a 30%
do mercado farmacéutico total (FEBRAFARMA, 2009). Assim, todos os laboratérios
associados a ABIMIP nao estavam obrigados a cumprir as determinagdes da RDC 96
(BRASIL, 2008).

No mesmo sentido, em outubro de 2009, foi deferida a tutela requerida pela
ABRAFARMA’ - Associagdo Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias, para que as
empresas filiadas a entidade nao sofram qualquer medida punitiva da ANVISA em razao
do descumprimento das disposigdes da RDC 96. O argumento se baseia no inciso 4 do
artigo 220 da Constituicdo Federal, com respaldo da Lei n® 9.294/96, segundo o qual
um 6rgao executivo, como é a ANVISA, nao tem poder de legislar sobre temas como a
propaganda de remédios, este poder é considerado privativo do Congresso Nacional.
Portanto, as agdes se justificam pelo fato de que apenas uma lei poderia regular essa
pratica, como sdo as Leis n°® 6360/76 e n° 9.294/96 e seus respectivos decretos
(ABRAFARMA, 2009).

Em junho de 2008 a ANVISA realizou a audiéncia publica onde comprometeu-se
a colocar em pauta a discussdo sobre anuéncia prévia de publicidade de

medicamentos.

7 Fundada em 1991, a ABRAFARMA reline as 28 maiores redes de farmacias do Pais, que contam com
mais de 2.600 lojas espalhadas por 290 cidades em 24 estados brasileiros. As redes associadas
representam cerca de 36% das vendas de medicamentos no Pais. A associagdo tem como objetivo o
aprimoramento das empresas filiadas, a preservagdo da imagem institucional, o relacionamento com
entidades publicas, governo e fornecedores, além de apoio juridico e pesquisa de mercado para o
aperfeicoamento das atividades (ABRAFARMA, 20009).
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“[...1 a ANVISA nado realizou qualquer discussdo sobre anuéncia prévia,
descumprindo com sua palavra, e publica agora uma "nova" regulamentagéo da
publicidade de remédios, que pouco muda a realidade em relagédo a resolugéo
anterior, é timida e nao impede abusos. Além de n&o considerar as
contribuicdes enviadas por especialistas, a agéncia nao justificou sua decisdo.”
(IDEC, 2008).

Em agosto de 2009, oito meses apos a publicagdo da RDC 96 (BRASIL, 2008), o
IDEC também publicou uma pesquisa - realizada entre a ultima quinzena de junho e a
primeira de julho de 2009 - apontando que a maioria dos grandes laborat6rios
farmacéuticos em atividade no Brasil encontra formas de burlar a legislacéo. A internet
€ um dos principais meios utilizados (IDEC, 2009).

A pesquisa selecionou 0s quinze maiores laboratérios atuantes no Brasil - tanto
de empresas nacionais quanto multinacionais — através dos rankings do Instituto IMS
Health e da revista Exame (Editora Abril). Os sites institucionais destas empresas foram
pesquisados. Nestes, foram procuradas referéncias diretas ou indiretas a
medicamentos ou doengas e seus tratamentos. A pesquisa utilizou dez critérios para
avaliar as irregularidades. O resultado da pesquisa foi que doze das quinze principais
industrias farmacéuticas mantém sites de promog¢ao de medicamentos sob prescricao
médica, principalmente mantendo informacdes sobre doencgas, disfungbes e mas
condi¢cdes de saude contra as quais o laboratério oferece medicamentos. Outro dado
encontrado diz respeito ao fato de que das doze empresas, sete faziam mencéao
expressa ao nome do medicamento, fazendo com que o internauta (consumidor)
descobrisse qual o medicamento €, supostamente, o “mais indicado” para sanar seu
mal (IDEC, 2009).

Mesmo com essa preocupag¢ao em controlar a publicidade de medicamentos, o
indice de infragcdo a legislagédo € alto e preocupante, sendo constatado, por exemplo,
que 20% das pecas publicitdrias nao apresentavam a contra-indicagao principal do
produto (NASCIMENTO, 2009, p. 174). E claro que o problema ndo é a falta de

regulamentagéo, ja que o decreto n° 79.094 e a Lei n° 6.360 demonstram que o
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enfrentamento da questdo da regulacédo do mercado farmacéutico (e em seu interior a
questdo da propaganda) por parte do poder publico, ao contrario do que é
permanentemente verbalizado por representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), nao foi iniciado no ano de 2000 (NASCIMENTO, 2005, p. 45).

Tal fato revela que simplesmente o ato de regulamentar ndo garante o
cumprimento do que estd preconizado na legislagdo. E claro que a caréncia de
mecanismos efetivos de fiscalizacdo, controle e puni¢do tem uma forte influéncia. Um
exemplo reside no fato de as multas para os laboratérios que descumprem a lei serem
tdo irrisérias que acabam por estimular as irregularidades. No entanto, ndo ¢é
demasiado afirmar que o unico instrumento capaz de efetivar um real controle sobre a
qualidade da informacdo disseminada nas pecas publicitarias de medicamentos no
Brasil € a anuéncia prévia (NASCIMENTO, 2009, p. 176).

3.2 A propaganda na influéncia ao consumidor

O direito do consumidor a informacédo qualificada possui como um dos seus
pilares o principio da liberdade. Esta consiste na capacidade de poder escolher. Mas,
para ter a capacidade de opg¢ao é necessario o conhecimento sobre o que ira eleger
como melhor alternativa.

O Coddigo de Defesa do Consumidor traz expressamente a obrigacdo do
fornecedor de bem informar o consumidor sobre o produto ou servico que esta
adquirindo. Sendo assim, para cumprir o que determina o CDC, a informacao prestada
ao consumidor deve ser esclarecedora, segura e precisa de modo a influenciar a
vontade do cidaddo no seu processo decisorio de consumir determinados produtos.
Uma populagdo bem informada torna-se mais exigente, racional e mais consciente de
seu papel com a qualidade de vida e com o bem-estar social.

Esse dever de informagao é enquadrado ao caso proposto, para um uso racional
dos medicamentos, € preciso, em primeiro lugar, estabelecer a necessidade do uso de

medicamentos; a seguir que se receite o medicamento apropriado, a melhor escolha,
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de acordo com os ditames de eficacia e seguranga comprovados e aceitaveis. Com o
grau de instrugdo de nossa populagao, pouquissimos individuos sabem reconhecer os
riscos de um medicamento ou estdo preocupados com possiveis contra-indicacoes,
interacbes medicamentosas. No caso da compreensido de bulas o caso € ainda mais
grave, pois apenas e tdo somente possuindo com conhecimentos técnicos
especializados é possivel compreender o que esta descrito. Tendo em vista este
desconhecimento generalizado, caberia a publicidade prestar estas informacoes,
contudo nem sequer estimula sua busca, mas pelo contrario incentiva a automedicagao
e a utilizacdo desnecessaria de medicamentos com o condao de criar uma relagao de
dependéncia entre o individuo e o medicamento (CASTRO, 2000, p. 32).

Para Heloisa Carpena (2004, p. 163), o direito de escolha do consumidor é

sagrado. Mas, para tanto ele necessita de informagdes:

“A informacao clara, objetiva, verdadeira, cognoscivel permite que o consumidor
instrua seu processo de decisdo de compra do produto ou servico, realizando-o
de forma consciente, e assim, minimizando os riscos de danos e de frustragédo
de expectativas. O direito de informagéo é garantido de forma ampla pela lei,
nao como fim em si mesmo, mas como condicionante do direito de escolha do
consumidor.” (CARPENA 2004, p. 163).

A liberdade de escolha esta referida expressamente no Cddigo de Defesa do
Consumidor como direito basico do consumidor. O exercicio da escolha importa de
forma mais direta para satisfacdo de seus proprios desejos, mas interessa a sociedade
como um todo, pois, ao escolher, o consumidor indica com a sua decisdo quais s&o os
melhores e mais seguros produtos e servigos.

E importante destacar que o medicamento ndo é um produto de consumo
qualquer, devendo ter sua propaganda focada em principios éticos e legais e priorizar o

carater informativo e ndo o apelo ao consumo (WZOREK, 2005, p. 24).
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Assim resta necessaria a mudanca de pensamento em um sentido ético de
modificar a atual estrutura de forma a privilegiar o consentimento livre e esclarecido do
paciente que era recebe também a designagdo de consumidor e como tal deve ser
tratado e respeitado. E a unica forma de obtencao desta ética é a participacao efetiva
do Estado de forma a prevenir a populagdo no que tange a estes abusos através da
implementagdo de medidas que limitem a publicidade abusiva, bem como a realizagao
de uma fiscalizacao séria e eficaz.

A seguir, sdo relatados alguns casos de decisbes judiciais a respeito da

publicidade e propaganda frente ao Cddigo de Defesa do Consumidor:

CASO 1: Alteracao da bula do medicamento

Processo: REsp 971845 / DF 2007/0157382-1

EMENTA

- E dever do fornecedor a ampla publicidade ao mercado de consumo a respeito dos
riscos inerentes a seus produtos e servigos.

- A comercializagéo livre do medicamento SURVECTOR, com indicagdo na bula de
mero ativador de memodria, sem efeitos colaterais, por ocasido de sua disponibilizacao
ao mercado, gerou o risco de dependéncia para usuarios.

- A posterior alteracdo da bula do medicamento, que passou a ser indicado para o
tratamento de transtornos depressivos, com alto risco de dependéncia, ndo é suficiente
para retirar do fornecedor a responsabilidade pelos danos causados aos consumidores.
- O aumento da periculosidade do medicamento deveria ser amplamente divulgado nos
meios de comunicagdo. A mera alteragdo da bula e do controle de receitas na sua
comercializacdo, nao sao suficientes para prestar a adequada informacdo ao
consumidor.

- A circunstancia de o paciente ter consumido o produto sem prescricdo medica nao
retira do fornecedor a obrigacdo de indenizar. Pelo sistema do CDC, o fornecedor

somente se desobriga nas hipdteses de culpa exclusiva do consumidor (art. 12, §3°, do
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CDC), o que nao ocorre na hipotese, ja que a prépria bula do medicamento nao
indicava os riscos associados a sua administracéo, caracterizando culpa concorrente do
laboratério.

- A caracterizagao da negligéncia do fornecedor em colocar o medicamento no mercado
de consumo ganha relevo a medida que, conforme se nota pela manifestacdo de
diversas autoridades de saude, o cloridrato de amineptina, principio ativo do
SURVECTOR, foi considerado um produto com alto potencial de dependéncia e baixa
eficacia terapéutica em diversas partes do mundo, circunstancias que inclusive levaram
a seu banimento em muitos paises.

- Deve ser mantida a indenizacao fixada, a titulo de dano moral, para o paciente que

adquiriu dependéncia da droga. Recurso especial conhecido e provido.

(STJ - EDcl no REsp: 971845 DF 2007/0157382-1, Relator: Ministra NANCY
ANDRIGHI, Data de Julgamento: 03/02/2009, T3 - TERCEIRA TURMA, Data de
Publicagao: DJe 17/02/2009)

Disponivel em: http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2441974/embargos-de-
declaracao-no-recurso-especial-edcl-no-resp-971845-df-2007-0157382-1. Acesso em:
30 jul. 2015. Acessado em: 19/08/2015

Nesse caso, nota-se a falta de informagao sobre o medicamento ao
consumidor, com omissao de efeitos adversos, pois o fabricante ndo cita os riscos
apresentados pelo medicamento, onde o medicamento em questao foi cadastrado junto
a ANVISA como de “venda livre”, ou seja, ndo € necessario que seja prescrito por um
meédico para que a compra seja possivel. Mesmo inserindo estes riscos na bula
posteriormente, o paciente que ja fazia a utilizagdo da medicagao, ndo fora informado

de tais riscos, onde o fabricante agiu com ma-fé perante a situagéo.

CASO 2: Limitac6es a propaganda comercial de medicamentos
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Processo AC 22933 / SP 0022933-40.2011.4.03.6182

EMENTA

- O art. 220, § 4°, da Constituicdo da Republica, assegura a livre manifestacdo do
pensamento, impondo, contudo, limitagbes a propaganda comercial de medicamentos.
- Mostra-se necessario assim contrabalancar, de um lado, a livre iniciativa e, de outro
lado, a seguranca e a saude dos consumidores, ndo podendo haver preponderancia de
interesses meramente econdmicos sobre o interesse publico.
- Nessa toada, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com o
objetivo de proteger a saude do cidadao, por meio do controle sanitario da producgao e
comercializacdo de produtos e servicos que devem ser submetidos a vigilancia
sanitaria, sendo de sua competéncia, nos termos do art. 1°, da Lei n.° 9.782/99, exercer
as atividades de regulagdo, normatizagéo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia
sanitaria.
- No caso vertente, apos "divulgar o medicamento LEVITRA, de venda sob prescrigao
médica, por intermédio de propaganda (...), veiculada na pag. A-7 do Jornal O Estado
de Sao Paulo, datada de 28/04/04, foi imposta a apelante penalidade em razdo de
violacdo ao art. 58, 1°, da Lei n.° 6.360/76; art. 13, caput, e art. 14, da Resolugao n.°
RDC 102/00 e art. 10, V, da Lei n.° 6.437/77.
- Dessa maneira, da analise dos referidos dispositivos legais conclui-se ter havido
perfeita subsungdo da hipétese em comento a disposigéo legal, inexistindo qualquer
irregularidade passivel de anulagao
- Por sua vez, a supracitada Resolugdo n.° RDC 102/00, tendo em vista que impde
restricido pela Administragcdo Publica as atividades privadas em razdo do manifesto
interesse publico constitui ato administrativo de Poder de Policia plenamente legitimo,
consistente em afastar situagao de risco a saude publica.

- Apelagao improvida.


http://www.jusbrasil.com.br/topicos/10646742/artigo-220-da-constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-de-1988
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/104374/lei-6437-77
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/104159/lei-6360-76
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/11327826/par%C3%A1grafo-1-artigo-58-da-lei-n-6360-de-23-de-setembro-de-1976
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/11327854/artigo-58-da-lei-n-6360-de-23-de-setembro-de-1976
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/104069/lei-9782-99
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/11323300/artigo-1-da-lei-n-9782-de-26-de-janeiro-de-1999
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/111982551/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/10646522/par%C3%A1grafo-4-artigo-220-da-constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-de-1988

44

TRF-3 - AC: 22933 SP 0022933-40.2011.4.03.6182, Relator: DESEMBARGADORA
FEDERAL CONSUELO YOSHIDA, Data de Julgamento: 21/11/2013, SEXTA TURMA)

Disponivel em: http://trf-3.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24716996/apelacao-civel-ac-
22933-sp-0022933-4020114036182-trf3 acessado em: 20/08/2015

Este medicamento € comercializado apenas sob prescricdo meédica, ou seja,
requer a indicagdo e o acompanhamento de um especialista. Nesse caso ocorreu a
propaganda indevida em meio de comunicagéo, onde esta induz a compra e utilizagdo

do medicamento por pessoas que ndo estdo orientadas pelo profissional.

CASO 3: A embalagem de medicamentos
Processo AC 360021320054013400 DF 0036002-13.2005.4.01.3400

EMENTA

- Conforme o auto de infragdo, a autora veiculou "propaganda do medicamento sob
prescricdo meédica” PENTALAC (lactulose), através de folder, contrariando a legislagéao
sanitaria nos seguintes aspectos: 1) As afirmagdes 'acelera o transito intestinal sem
irritar @ mucosa' e 'ndo induz ao habito' ndo especificam referéncia bibliografica
comprovada por estudos veiculados em publicacdes indexadas;

- N&o constam o n°® de registro da ANVISA e a classificagdo em relagdo a prescrigao e
dispensacao;

- Utilizar as expressodes 'inigualavel sabor de frutas' e 'normatizador intestinal' causando
confusao ou erro quanto a indicacdo do medicamento;

- N&o constar a adverténcia obrigatéria: 'A PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO";

- A embalagem do medicamento presente na propaganda nao apresenta a tarja
vermelha com os dizeres 'VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA'. Na sentencga


http://trf-3.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24716996/apelacao-civel-ac-22933-sp-0022933-4020114036182-trf3
http://trf-3.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24716996/apelacao-civel-ac-22933-sp-0022933-4020114036182-trf3
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considerou-se que ocorreu "sangao de carater administrativo decorrente de acao
estatal, por ente competente, no exercicio de suas atividades em favor do bem comum,
neste caso, a saude. A Ré agiu no estrito cumprimento do dever legal, no exercicio do
poder de policia que Ihe é conferido para controlar a atividade dos particulares que vao
de encontro ao bem-estar social. Alem do mais, nos atos administrativos observa-se a
supremacia do interesse publico sobre o interesse particular (...). A ANVISA exerce o
poder de policia sanitaria sobre os medicamentos de um modo geral, portanto todo
registro deve observar as normas por ela editadas, especialmente quando se trata de
produto destinado ao consumo humano, nao configurando a exigéncia nesse sentido o
abuso de poder apregoado”. Nao se sustenta a contrariedade manifestada pela
apelante a atuagao normativo-regulamentar da ANVISA, que, ao estabelecer restricdes
e condi¢gdes a autorizacdo para comércio do medicamento PENTALAC, nada mais fez
que dar aplicacao praticas a suas finalidades e concretude a suas atribuicoes legais. "A
ANVISA exerce o poder de policia sanitaria sobre os medicamentos de um modo geral,
portanto todo registro deve observar as normas por ela editadas, especialmente,
quando se trata de produto destinado ao consumo humano, nao configurando exigéncia
nesse sentido abuso de poder" (AMS 199801000750070, Juiz Federal Convocado
Manoel José Ferreira Nunes, Primeira Turma Suplementar [inativa], DJ de 23/01/2003).
- A recorrente se contradiz, ora defendendo que apenas os médicos teriam acesso as
informagdes constantes do folder, relativas ao PENTALAC, ora afirmando que as
caracteristicas do medicamento podem ser facilmente acessadas pelos consumidores.

- Julgou o TRF da 5% Regido: "As irregularidades descritas no auto (propaganda de
medicamentos sem referéncia as contra-indicagoes, registro na ANVISA e auséncia do
alerta obrigatdrio 'ao persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado'),
caracteriza infragdo, sendo cabivel multa de R$ 5.000,00 a R$ 100.000,00, conforme
autoriza a Lei n°9.294/96" (AC 200781000106620, Desembargador Federal Bruno
Leonardo Camara Carr4, Terceira Turma, DJE de 30/09/2011).

- Negado provimento a apelagao.


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/104160/lei-murad-lei-9294-96
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(TRF-1 - AC: 360021320054013400 DF 0036002-13.2005.4.01.3400, Relator:
DESEMBARGADOR FEDERAL JOAO BATISTA MOREIRA, Data de Julgamento:
27/11/2013, QUINTA TURMA, Data de Publicagéo: e-DJF1 p.2755 de 05/12/2013)

Disponivel em: http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24786855/apelacao-civel-ac-
360021320054013400-df-0036002-1320054013400-trf1 Acessado em: 22/08/2015

Conforme relatado, a ANVISA exerce poder de policia sanitaria, e se esta define
suas normativas, que devem ser atendidas por todos os fabricantes. Assim, neste caso,
a publicidade e a propaganda do medicamento vao contra as exigéncias obrigatorias

que a ANVISA tem como norma.

CASO 4: Propaganda Enganosa

Processo REsp 1329556 / SP 2012/0124047-6

EMENTA

- Cuida-se de agao por danos morais proposta por consumidor ludibriado por
propaganda enganosa, em ofensa a direito subjetivo do consumidor de obter
informagdes claras e precisas acerca de produto medicinal vendido pela recorrida e
destinado a cura de doencas malignas, dentre outras funcoes.

- O Cdbdigo de Defesa do Consumidor assegura que a oferta e apresentacdo de
produtos ou servigos propiciem informagdes corretas, claras, precisas e ostensivas a
respeito de caracteristicas, qualidades, garantia, composi¢céo, preco, garantia, prazos
de validade e origem, além de vedar a publicidade enganosa e abusiva, que dispensa a
demonstracao do elemento subjetivo (dolo ou culpa) para sua configuragao.

- A propaganda enganosa, como atestado pelas instancias ordinarias, tinha aptidao a
induzir em erro o consumidor fragilizado, cuja conduta subsume-se a hipdtese de

estado de perigo (art. 156 do Cédigo Civil).


http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24786855/apelacao-civel-ac-360021320054013400-df-0036002-1320054013400-trf1
http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24786855/apelacao-civel-ac-360021320054013400-df-0036002-1320054013400-trf1
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- A wulnerabilidade informacional agravada ou potencializada, denominada
hipervulnerabilidade do consumidor, prevista no art. 39, IV, do CDC, deriva do manifesto
desequilibrio entre as partes.

- O dano moral prescinde de prova e a responsabilidade de seu causador opera-se in
reipsa em virtude do desconforto, da aflicio e dos transtornos suportados pelo
consumidor.

- Em virtude das especificidades faticas da demanda, afigura-se razoavel a fixagao da
verba indenizatéria por danos morais no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais).

- Recurso especial provido.

(STJ, Relator: Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA, Data de Julgamento:
25/11/2014, T3 - TERCEIRA TURMA)

Disponivel em: http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/157527150/recurso-especial-
resp-1329556-sp-2012-0124047-6/relatorio-e-voto-157527162 Acessado em:
25/08/2015

Nesse caso pode ser observado a ofensa causada ao direito subjetivo, onde o
produto alega a cura de doengas. O CDC assegura informagdes corretas, exatas, para
o consumidor ter seu direito garantido, o CDC dispensa a demonstragao do elemento

subjetivo para sua configuragao.


http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/157527150/recurso-especial-resp-1329556-sp-2012-0124047-6/relatorio-e-voto-157527162
http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/157527150/recurso-especial-resp-1329556-sp-2012-0124047-6/relatorio-e-voto-157527162
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CONSIDERAGOES FINAIS

No primeiro capitulo, busco retomar a histéria do Coédigo de Defesa do
Consumidor, onde neste periodo ocorreram muitas mudancas, destacando a abertura
da economia brasileira, a necessidade do Estado de intervir e criar normas de protecao
e defesa do consumidor.

No segundo capitulo no estudo feito sobre a publicidade e propaganda pode-se
perceber a importancia da utilizacdo dos meios de comunicagao e informacao de forma
nao enganosa ou abusiva, onde a publicidade e propaganda desenvolvam seu papel de
estimular predisposi¢des, a fim de instigar o consumidor a realizar determinada
conduta, para que seja tomada uma decisdo no sentido da compra, de forma
transparente e respeitosa.

No terceiro capitulo trago a importancia da regulamentagdo da propaganda de
medicamentos trazendo consequéncias na relagdo entre consumidor e fornecedor,
onde o Direito do Consumidor e outros 6rgdaos competentes ndo tém como objetivo
apenas punir os fornecedores, mas sim proteger o consumidor que muitas vezes é
ludibriado, por aqueles que buscam o lucro facil. Sendo assim, pode-se perceber que
cada vez mais, 0s meios e as estratégias de comunicagdo tendem a expandir-se,
acelerando a tomada de consciéncia da responsabilidade do teor do conteudo
disponibilizado em campanhas publicitarias e propagandas.

Como analisado, a publicidade de medicamentos possui regulamentacéo através
da ANVISA, que busca diminuir o marketing indiscriminado. Contudo, em razdo da
deficiéncia de fiscalizagao tais situagdes ainda persistem.

O estudo é feito sobre o reconhecimento da influéncia ao consumidor onde este
procura mostrar que a publicidade esta envolvida apenas no lucro, € ndo no bem estar
do consumidor, este que por muitas vezes faz o uso de medicamentos por conta
propria, podendo criar uma relagéo de dependéncia com o medicamento.

Assim, o paciente, que se inclui na figura de consumidor, deve ter o seu
consentimento livre e esclarecido. Nota-se que se faz necessaria uma mudanga geral

na sistematica, ou seja, a busca de uma nova ética médica e farmacéutica, a qual néo
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seja influenciada por questdes econdbmicas, mas que tenha como intuito a defesa do ser
humano e principalmente a busca da saude e de seu bem estar.

Para esta nova ética é necessaria a colaboragcao do consumidor também, que
através de atitudes simples, na hora de consumir, determinado se o produto é
realmente algo de que se esta precisando, pode ser o inicio de um processo de
mudanca maior.

A proposta de um novo estilo de vida exige a libertagdo do consumidor das
necessidades impostas pela sociedade de consumo, 0 que requer um processo de
aprendizado, uma conscientizagéo, e a contribuicdo da educagdo nesse processo vai
ser fundamental. Sera necessario desenvolver novos valores culturais e éticos,
transformar estruturas econbmicas e reorientar novos estilos vida. Por isso, é
importante falar em co-responsabilidade, abrangendo os diversos atores: tanto coletivos
quanto individuais. A mudanc¢a nos habitos de consumo de medicamentos ndo € uma
meta facil de ser alcangada a curto e médio prazo; o processo é gradual e 0s seus
resultados serdo sentidos ao longo do tempo. A educacgéo e a informagéao transparente

sao fundamentais nesse processo.
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