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Contexto

A Directiva 2001/83/EC do coédigo da Comunidade, sobre medicamentos para uso
humano, proibe a publicidade a medicamentos sujeitos a receita médica.

Em 2001, durante a revisao farmacéutica, a Comissao tentou langar um projecto-piloto
para autorizar a publicidade directa ao consumidor no caso de medicamentos sujeitos
a receita médica para o tratamento de asma, de diabetes e da SIDA. Por razées de
salude publica, esta proposta foi rejeitada categoricamente pelo Parlamento e
Conselho Europeus, em 2003.

A Comissao ficou encarregue, através do artigo 88a da Directiva 2004/27/EC, de
apresentar, em 2007, um relatério sobre a “pratica corrente no que diz respeito a
disseminacao de informagdo — particularmente na Internet — e aos seus riscos e
beneficios para os pacientes”. A Comissdao apresentou oficialmente o relatério ao
Parlamento e Conselho Europeus a 20 de Dezembro de 2007. O relatério foi
duramente criticado pela falta de qualidade, pela falta de uma metodologia clara, e
pelas conclusdes surpreendentes — favorecendo a comunicagdo directa entre
produtores e consumidores.

Durante 2007, a Comissao Europeia, particularmente a Direccao-Geral de Empresas e
Industria, levou a cabo varias consultas sobre “informacao aos pacientes”. Em todas
elas, as respostas indicaram claramente que a grande maioria dos inquiridos se opoe
veementemente a comunicacdo directa entre companhias farmacéuticas e
consumidores.

POLICY BRIEF

Entre Fevereiro e inicio de Abril de 2008, a Comissao realizou uma segunda consulta,
abordando as ideias-chave de uma proposta legal de informacdo aos pacientes. Mais
uma vez, a comunidade de saude publica foi unanime ao manifestar a opiniao de que
a industria farmacéutica, tendo um 6bvio e inevitavel conflito de interesses, ndo pode
ser considerada uma fonte credivel de informagéo.

Apesar da oposicado, a proposta directiva foi finalmente adoptada pela Comissao
Europeia a 10 de Dezembro de 2008, como parte do pacote farmacéutico. A nova
directiva abre o caminho a publicidade directa pelas empresas farmacéuticas.

Elementos-chave das propostas legais

e E permitida a informacéo directa, pela indistria farmacéutica ao publico em geral,
sobre medicamentos sujeitos a receita médica. Teoricamente, a publicidade
continua a ser proibida mas, como muitas entidades explicaram ao longo do
processo de consulta, é extremamente dificil distinguir entre “informacdo” e OvEriEm el
“publicidade disfarcada”. Este mesmo problema tinha sido realgado durante a 1054 K Amsterdam
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- Informacgao que néo ultrapassa o conteudo acima mencionado mas que o apresenta de
maneira diferente; h
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- Pregos, informag&o sobre mudancas de embalagem ou avisos de reacgbes adversas;

- Informacao sobre estudos cientificos ndo interventivos ou as respectivas medidas
preventivas

e Padrdes de qualidade harmonisados (referidos no art. 100d). A informag&o ndo deve incluir
comparacgdes entre medicamentos.

e Os canais autorizados para a divulgagao de informagao estao delineados no Artigo 100c:
- Publicagdes sobre saude definidas pelos Estados-Membros
- Sitios de Internet
- Correspondéncia em resposta a pedidos por escrito

e Obrigagédo dos Estados-Membros de estabelecer um sistema de monitorizagao (art. 1009)
antes da disseminagao de informagao, através de auto-regulagéo ou co-regulacao.
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Problemas graves da proposta da Comissao

A divulgacéao nos sitios de internet dos documentos oficialmente aprovados (art. 100b a) sobre
medicamentos sujeitos a receita médica — nomeadamente o RCM e os folhetos informativos —
ja é autorisada pela actual legislacao europeia. Nao ha, portanto, uma verdadeira necessidade
de mudar a legislagdo para poder publicar essa informagao nos sitios de internet das
empresas. Para corrigir o cumprimento assimétrico da legislacao, bastariam acgdes ao nivel
dos Estados-Membros.

O artigo 100b (clausulas b, c, d) proposto levanta preocupagbes graves:

E problematico permitir & indUstria farmacéutica reescrever folhetos informativos e divulgar
estudos nao-interventivos (art. 100b). Estas duas possibilidades levam a disseminacgao publica
de informagao promocional sobre medicamentos sujeitos a receita médica. E ineficiente ter
duas versodes de folhetos informativos a circular: uma aprovada oficialmente e uma reescrita
pelo produtor. Se o folheto aprovado oficialmente é pouco Util para os pacientes, entao
devemo-nos focar em implementar a regulamentacéo existente.

Quanto aos estudos nao-interventivos (art. 100b, clausula d), até a Comissdo, na consulta
publica sobre vigilancia farmacéutica (ponto 3.2.5), reconheceu que estes tém “muitas vezes
pouca qualidade” e sédo “frequentemente promocionais”.

OArt. 100 b ¢ autoriza a divulgacao, pela industria, de “andincios informativos factuais” sobre
medicamentos sujeitos a receita médica, que trazem poucos beneficios aos tratamentos dos
pacientes, mas que tém um valor enorme como publicidade. Sao extremamente efectivos,
contribuindo, através de imagens e mensagens emotivas, para o aumento do volume de
vendas.

Nao é realista pensar que a monitorizagao via ex-ante control feita pelos Estados-Membros
através de auto-regulagdo e co-regulagao (art. 100 g 2) pode funcionar, visto que se trata de
dar autoridade para decidir a informagéo que é fornecida a pacientes e a consumidores, a
quem tem, claramente, conflitos de interesse. Isto da origem a um debate de cariz politico:
devem as autoridades publicas usar os seus recursos limitados para fazer cumprir a lei e
controlar a industria farmacéutica ou antes, serem proactivas e investirem em processos
validos que garantam uma informagao comparativa e independente ao publico em geral?
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Sendo que a “informagao”, como descrita na presente proposta ndo seria comparativa, a
proposta como um todo nao beneficia ninguém excepto as empresas farmacéuticas.
Assim, trata-se de um mero exercicio sem utilidade para os Estados-Membros e para os
europeus, que representa apenas um acrescento de burocracia e de custos para os
contribuintes e cidadaos.

O beneficio comercial — com uma expansao do potencial de marketing das empresas
farmacéuticas que operam na Europa — parece ser a real motivagao para alteral a actual
legislacao da UE.

Como avangar: Propostas concretas para garantir informacao isenta e credivel aos
cidadaos

e Acabar rapidamente e de forma permanente com a confusdo entre o papel das
companhias farmacéuticas e o papel de outros agentes no sector da saude;

e Reconhecer as muitas fontes de informacao independentes existentes nos Estados-
Membros da UE e reconher a importancia dos servicos de satde;

e Desenvolver e reforcar, em cada Estado-Membro, as fontes de informacao ja
existentes que fornecem informacao comparativa e fidedigna sobre opgdes disponiveis
de tratamento;

e Lancar accbes que garantam que as companhias farmacéuticas cumprem as suas
obrigacdes e fornecem embalagens e folhetos informativos de alta qualidade;

e Vigiar o cumprimento das regulacées europeias sobre publicidade farmacéutica,
incluindo medidas que garantam que o artigo 88 da Directiva 2001/83/EC nao é
minado nem enfraquecido;

e Garantir a transparéncia das agéncias reguladoras de medicamentos, para que o
publico tenha acesso a informacao sobre eficacia e seguranca dos medicamentos e
outros produtos para a saude, tanto antes como depois do produto ser publicitado;

e Facilitar a capacidade de comunicacao do consumidor para que este possa relatar
reaccoes adversas a medicamentos, o que contribuira para melhorar a utilizagdo de
mediamentos.

O sector da saude tem caracteristicas Unicas. Os pacientes nao sao “simples”
consumidores. Uma das responsabilidades fulcrais da Comissao é proteger a saude dos

cidadaos europeus (artigo 152 do Tratado Europeu). O incentivo a competitividade da
industria farmacéutica nao deve ser posto a frente dos interesses da saude publica.

Os escandalos relacionados com medicamentos sao cada vez mais frequentes e chamam
a atencdo para os perigos médicos e legais da promogao excessiva de novos
medicamentos. Nao podemos ignorar as consequéncias — tanto para a saude publica
como para a despesa publica (que inclui os custos directos e os indirectos, com a gestao
de situagdes consequentes adversas) — dos problemas com medicamentos.

Muitos cidaddos e agentes do sector da saude preocupam-se cada vez mais com a
comercializagdo dos cuidados de saude. A Comissdo nao pode continuar a ignorar as
implicagcdes econdémicas da desregulacao e da comunicacgao directa entre consumidores e
companhias farmacéuticas. Esperar que os Estados-Membros suportem estes encargos é
irresponsavel. As consequéncias de tais medidas serdo onerosas para todos, incluindo a
industria farmacéutica.

' Artigo 59 da Directiva 2001/83/EC modificado pela Directiva 2004/27/EC
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