Rio de Janeiro e Sao Paulo, 10 de dezembro de 2007.

Meus Caros.

Esta mensagem eletronica - redigida em conjunto pelos representantes da ABRASCO e da
SOBRAVIME na Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a
Vigiladncia Sanitaria da ANVISA - se dirige a todas as 12 instituicdes e 146 pesquisadores,
profissionais de salde e cidaddos que subscreveram as 19 propostas enviadas a Geréncia
de Propaganda da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GPROP/ANVISA), no ambito
da Consulta Publica 84, de 16 de novembro de 2005 (CP 84/2005), com vistas na
reformulacdo do modelo regulador da propaganda de medicamentos no Pais. Vale
lembrar que aquelas propostas foram elaboradas na "“Oficina de Trabalho sobre
Regulacdo da Propaganda de Medicamentos no Brasil”, organizada pela Escola Nacional
de Saude Publica Sergio Arouca (Ensp) da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pelo
Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), realizada em 10 e 11 de novembro de 2005, onde estiveram presentes
autoridades responsaveis pelas instdncias federal e estadual do Sistema de Vigilancia
Sanitaria, técnicos e pesquisadores do setor de varios estados. (Em arquivo anexo,
seguem a integra das contribui¢des entdo aprovadas com as assinaturas de todos que as
apoiaram; Parecer da Sobravime sobre Publicidade de Medicamentos ao Conselho
Nacional de Saude (CNS) e Mocdo aprovada pelo CNS pela suspensdo da publicidade de
medicamentos.).

Passados dois anos da publicacdo da CP 84/2005, e apds varias promessas de retomada
do seu processo de debate, finalmente a GPROP/Anvisa convocou uma reunido (realizada
no ultimo dia 4/12/2007), da Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, para apresentar o que, segundo a mesma Geréncia, seria
a consolidacdao das contribuicdes recebidas pela Agéncia para a reformulagdo do modelo
regulador da propaganda de medicamentos, hoje consubstanciado na RDC 102/2000.

Preliminarmente, informamos que nenhuma das 19 contribuicdes debatidas e elaboradas
na Oficina realizada pela Ensp/Fiocruz e pelo CVS/SES-RJ ha dois anos, e posteriormente
apoiadas pelas 12 instituicoes e 146 profissionais de salde e cidaddos, foi incorporada
pela GPROP/Anvisa ao roteiro de analise consolidado que serviria de base ao futuro
modelo regulador.

Na reunido do dia 4 de dezembro Gltimo, diante da ndo incorporacdo de nenhuma das
proposicoes enviadas a GPROP/Anvisa em nosso documento - e imediatamente apds a
apresentacao do que, no entender da Geréncia, seria a consolidacdo das propostas
enviadas - representantes de varias instituicbes com assento na Camara Setorial (como
ABRASCO, SOBRAVIME e FENAFAR) se posicionaram de forma contundente, criticando
cinco aspectos do processo:

1. A paralisagdo por praticamente dois anos do debate relativo as contribuicdes recebidas
no ambito da CP 84/2005;

2. A forma nada transparente em que se deu a incorporagao das contribuicdes recebidas;

3. A inexisténcia de qualquer justificagdo - por mais formal que fosse - que explicasse a
decisdo relativa a rejeicdo das propostas nao incorporadas a analise consolidada
apresentada pela GPROP/Anvisa;

4. A inexplicavel falta de transparéncia, por parte da GPROP/Anvisa, no sentido de tornar
publico o conjunto das contribuicGes recebidas, os proponentes de cada uma delas, assim
como as raz0es a serem consideradas para a sua rejeicao ou absorcao. As propostas
foram mantidas, durante todo este tempo, em sigilo tanto para a sociedade quanto para



os proprios membros da Camara Setorial de Propaganda, apesar de seguidas solicitages
de informacgdes sobre o tema;

5. A falta de transparéncia também em relacdo aos nomes, curriculo e atividades
profissionais de todos os participantes do Grupo de Trabalho da Anvisa responsavel pela
incorporacao das contribuicbes recebidas. Vale ressaltar, nesse aspecto, que uma de
nossas proposicées (a de nimero 16) defende, explicitamente, que “o érgao regulador
deve justificar, por escrito, tanto a inclusdo como a ndo acolhida - no ambito do processo
de debate desta Consulta Publica - de propostas que eventualmente ndo sejam inseridas
no texto final do futuro modelo regulador da propaganda farmacéutica, de forma a tornar
transparente o processo de decisao. Ao explicar porque determinada contribuicdo nao foi
aceita, a Anvisa deve tornar publicas as razbes que a levaram a desconsidera-la. Além
disso, a Anvisa deve tornar publico todos os integrantes que compdem o grupo de analise
das propostas a Consulta Publica sobre propaganda de medicamentos, além de garantir a
ndo existéncia de conflito de interesses na composigdo desse grupo. *_JUSTIFICAGAO_*:
A intencdo da proposta é assegurar total transparéncia do conjunto do processo de
decisdo, desde a sua apresentagdo, analise, incorporacdo ou rejeicdo de cada proposta
apresentada, com a devida explicacao”.

Ao criticar a falta de j:ransparéncia no processo de decisdo, o representante da ABRASCO
na Camara Setorial, Alvaro Nascimento, lembrou que, desde a edicdo da Consulta Publica
84/2005, a Abrasco solicita formalmente, a cada reunido da Camara, acesso ao conjunto
das contribuicdes recebidas e seus respectivos proponentes, tendo essa manifestagao
sido devidamente registrada nas atas da segunda, terceira e quarta reunido da Camara,
realizadas nos dias 22 de fevereiro de 2006, 4 de outubro de 2006 e em 14 de junho de
2007. O representante da ABRASCO Iembrou, ainda, que nessas ocasidoes a
GPROP/Anvisa sempre anunciou que tal providéncia seria tomada futuramente e nunca
mencionou nenhum obstaculo a ela. Nas duas reuniGes de 2006, a promessa da Anvisa
era dispor todas as contribuicbes na prépria pagina da Agéncia na Internet. Ja em 2007,
o compromisso firmado era de enviar o conjunto de contribuicdes recebidas a todos os
membros da Camara, por meio eletronico.

O representante da ABRASCO aproveitou o debate sobre transparéncia, para solicitar
novamente os dados relativos ao Projeto de Monitoragcdo da Propaganda de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (que inclui a propaganda de medicamentos), que desde
2005 ndo sdo atualizados na pagina eletrbnica da Anvisa, nem enviados quando
solicitados por ele, esclarecendo que a Ultima promessa de divulgacdo destes nameros,
feita pela GPROP através de mensagem eletronica, tem seis meses.

Ainda em relacdo a elaboracdo do roteiro consolidado das propostas a CP 84/2005, o
representante da Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos (SOBRAVIME), José
Ruben de Alcantara Bonfim declarou que, ndo obstante a dedicagdo dos técnicos, deve se
registrar a total falta de transparéncia imposta pela Anvisa a todo o processo da
consolidagdo da CP 84/2005. Para ele, isso colide com o verdadeiro papel de uma agéncia
de regulacdo que pretenda ser um real instrumento de formulacdo de politicas que
protejam a sociedade quanto ao estabelecimento do que mundialmente se considera risco
sanitario. Para o representante da SOBRAVIME, é inaceitavel a forma utilizada pela
Agéncia para tratar de tema de tamanha importancia, estratégico para a Politica Nacional
de Medicamentos e para o esforco despendido pelo Pais na diregdo da execugdo de
politicas voltadas para o uso racional de produtos farmacéuticos.

Para além das criticas relativas estritamente ao opaco processo de debate da CP 84/2005
no interior da Agéncia, representantes da ABRASCO, SOBRAVIME, FENAFAR e também do
CONASS defenderam, na reunido, a revisdao da consolidacdo apresentada pela
GPROP/Anvisa, particularmente no que diz respeito a inclusdo no debate (que agora se
travara numa Audiéncia Publica), de duas proposigdes: uma relativa a suspensdo da
pratica da propaganda de medicamentos sem exigéncia de prescricdo no Pais nos meios



de comunicagdo de massa (proposta que, segundo a prépria GPROP/Anvisa, fez parte de
165 das 857 contribuicGes recebidas, sendo a proposta de nimero 1 de nossa
contribuicdo) e outra, alternativa a suspensdo da pratica da propaganda de produtos
farmacéuticos, que advoga que o futuro modelo regulador estabeleca, pelo menos, a
anuéncia prévia das pecas publicitarias (proposta de nimero 2 de nossa contribuicdo).

A partir da recolocacdo em pauta das duas propostas que efetivamente alteram o fragil
modelo regulador atual (suspensdo da pratica ou anuéncia prévia das pecas publicitarias
pelo sistema de vigilancia sanitaria), o debate na reunido passou a ser principalmente
travado em relacdo a estes dois pontos.

O setor regulado, como era de se esperar, se manifestou primeiramente através do Conar
(Conselho Nacional de Auto-Regulamentacdo Publicitéria), um dos érgaos que representa
as agéncias de publicidade na Camara Setorial. O representante do Conar fez questdo de,
avaliando o trabalho realizado, de “parabenizar a Anvisa, que nao se deixou levar pelas
propostas retrégradas de proibicdo”, que segundo ele ndo se coadunam com o que
chamou de “"moderna propaganda”.

Ja a ABA (Associagdo Brasileira de Anunciantes) rejeitou de pronto tanto a suspensdo da
propaganda quanto a anuéncia prévia, que chamou de “censura”. Para a ABA, assim
como para outros representantes do setor regulado presentes a reunido da Cémara
Setorial, a suspensdo ou a anuéncia prévia devem ser rejeitadas por trés motivos
principais:

1. Ndo foram experiéncia de sucesso em nenhuma parte do mundo;

2. Sdo iniciativas que, considerando a legislacao brasileira, seriam inconstitucionais, de
acordo com o Artigo 59, IX da Constituicdo Federal, que assegura o amplo direito a
liberdade de expressao e manifestacdo;

3. Em relacdo especificamente a anuéncia prévia, tal mecanismo sé criaria mais entraves
burocraticos no modelo regulador, fortalecendo um papel de “tutela” do Estado em
relacdo as empresas e ao mercado.

Nesta fase do debate, o representante da ABRASCO frisou que, apesar de se filiar aos
que propugnam a suspensao da propaganda de medicamentos, via na proposta de
estabelecimento da anuéncia prévia das pecas publicitarias uma forma de se buscar um
consenso entre os interesses divergentes do setor. Segundo ele, este estatuto traz como
vantagem a superacao das quatro grandes fragilidades do atual modelo regulador:

1. As acgbes reguladoras por parte da Anvisa sO sdo realizadas /a posteriori/ do
acometimento da irregularidade (quando a populacdo ja foi exposta a risco sanitario);

2. As multas, quando efetivamente cobradas e recebidas, tém valor irrisério diante dos
gastos com propaganda efetuados no setor;

3. Ndao ha mecanismos que impegam que mesmo estes valores irrisorios
sejam transferidos aos pregos dos produtos e pagos pelo consumidor; e

4. A frase “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO”, que estimula o primeiro consumo, seria substituida por mensagens que
efetivamente alertem a populacdao quanto risco do uso irracional, insciente e perigoso de
medicamentos.

O representante da Abrasco rechacgou, ainda, dois dos argumentos do setor regulado para
a possibilidade de execugdo da anuéncia prévia. Primeiramente, ele listou uma série de
paises cujos estatutos sanitarios ja estabelecem tal pratica, como Franca, Espanha, Reino
Unido, Suiga, Australia, México e Equador. Ele se utilizou de referéncia bibliografica



editada pela propria Anvisa em 2005 (“Estudo Comparado - Regulamentacdao da
Propaganda de Medicamentos”) para sustentar seu argumento, questionando o porqué da
Agéncia ndo ter considerado esta possibilidade, quando ela propria realizou um estudo
com dados internacionais em que a anuéncia prévia surgira como opgao em varios
paises.

Em segundo lugar, o representante da ABRASCO - ao tratar da falsa tese da
inconstitucionalidade que tornaria inexequivel o estatuto da anuéncia prévia - alertou
para o fato de que, em um processo como este, ndo se pode admitir taticas como as de
se repetir de forma cotidiana uma mentira, com a intencdao de torna-la verdade. E leu as
conclusdes de artigo de dois juristas (o primeiro um juiz federal, professor da Faculdade
de Direito da USP e da Escola Paulista de Direito Social; e outro mestre em Direito da
Seguridade Social e especialista em Direito pela mesma Escola Paulista de Direito Social)
sobre a questdo. No artigo, ambos sustentam a constitucionalidade da tese de que “a
prévia autorizacdo da veiculacdo da peca publicitaria é prevista no artigo 58 da Lei
Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, ainda em vigor” e que a “liberdade de
expressdo reafirmada em 1988 ndo se confunde com libertinagem, sendo pouco razoavel
estender-se este raciocinio a qualquer tipo de veiculagdo publicitaria, especialmente
aquelas que possam implicar no aumento do risco sanitario” [Marcus Orione Gongcalves
Correia e Renato Negretti Cruz. Algumas Consideragoes Juridicas a Respeito da Consulta
Publica n® 84/2005 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Boletim Sobravime n°
48/49, Edicoes 2005-2006, pags 16-18.].

Ja o representante da SOBRAVIME contestou as afirmacdes de que a anuéncia prévia
seria inconstitucional solicitando a apresentacdo, por parte dos que defendem esta tese,
de um sé artigo ou paragrafo do texto da Constituicdo que vede tal pratica, quando o
tema é a publicidade de medicamentos. Para ele, afirmar que um controle maior da
publicidade farmacéutica significa um retrocesso € se colocar na contramé&o do progresso
e do que existe de mais significante nesta area nas sociedades mais avangadas. Segundo
ele, o que existe na Constituicdo é a possibilidade de restricGes legais segundo o artigo
220 § 30 e 4° com relagdo a programas de radio e televisdo que contrariem o disposto no
artigo 211.

Durante o debate, os representantes da Anvisa também se manifestaram.
Resumidamente, fizeram as seguintes colocagoes:

1. A representante da GPROP/Anvisa justificou a ndo inclusdo da proposta da anuéncia
prévia afirmando que “o artigo 58 da Lei 6.360/76 ndo foi recepcionado pela Constituicdo,
segundo a nossa Procuradoria”. Disse, ainda, que a Agéncia “ndo teria pernas” para fazer
a anuéncia prévia das pecas publicitarias.

2. Ja a Ouvidora da Anvisa, presente a reunido durante toda a parte da manha3, firmou o
seu “compromisso de levar a Diretoria Colegiada o debate sobre o papel regulador do
Estado”, afirmando que “a primeira vista, a anuéncia prévia deve ser rediscutida”, com o
propdsito de se “aprofundar o debate no futuro, tanto na Audiéncia Publica como com a
sociedade”. A Ouvidora citou, também, relatdrio recente do Idec, que segundo ela “cobra
mais transparéncia sobre o destino das propostas enviadas as Consultas Publicas da
Anvisa”,

reconhecendo nas atitudes das entidades que defenderam a anuéncia prévia “argumentos
importantes para num espaco como o daquela Camara se debater as questbes tanto
técnica como politicamente”.

3. A Ouvidoria da Anvisa chegou a propor - antes da Audiéncia Publica, prevista para
marco de 2008 - a realizagdo de um Seminario que trate exclusivamente da questdo na
anuéncia prévia, frisando que a efetivacdo desta proposta ficaria dependendo de
aprovacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa.



Termina-se este relato frisando a importancia de todos permanecerem atentos e
mobilizados em relacdo ao tema. Solicitamos que o reenviem estes ultimos
acontecimentos as entidades e pessoas interessadas no assunto. E que estejamos todos
preparados para, nas proximas semanas e meses, lutarmos para influir de forma
significante na construgdao do futuro modelo regulador da propaganda de medicamentos,
para que nao se corra o risco de perder mais esta oportunidade para assegurar um
tratamento mais digno e respeitoso entre a induUstria farmacéutica, agéncias de
publicidade, empresas de comunicagdo, comércio varejista, de um lado, e os cidadaos
brasileiros de outro.

Saudacdes a todos.

Alvaro Nascimento
(Representante da ABRASCO na Camara Setorial de Propaganda da Anvisa)

José Ruben de Alcantara Bonfim
(Representante da SOBRAVIME na Camara Setorial de Propaganda da Anvisa)



