NOTA N.1-ORJ/GAB/AGU-2009

Brasilia. 8 de junho de 2009-06-08

PROCESSO n. 00400.002873/2009-91

INTERESSADO: CONAR
Autorregulamentagdo Publicitaria

Conselho Nacional de

ASSUNTO: Resolugdo ANVISA n.96/2008 — Publicidade
de Medicamentos.

EMENTA — ADMINISTRATIVO - RESOLUCAO -
PODER REGULATORIO — PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS — CONTROLE DE LEGALIDADE E
DE CONSTITUCIONALIDADE.

l. A edicio de normas regulatorias sobre dircitos
fundamentais  exige. a despeito  do  processo  de

deslegalizagio. a observancia do conteado essencial. Com
isso. o regulador deve se pautar pelo marco da lei ¢ ndo
interferir na esfera que compete ao legislador.

2. As normas legais existentes ndo conferem. com
fundamento no art.220. paragrafo quarto. CH/1988.
poderes tdo amplos de regulagdo de propaganda de
medicamentos 3 ANVISA. apesar da franca conservagao
de scu poder de policia e demais prerrogativas legais.

~

3. Necessidade de preservagio do campo da licitude
em detrimento da presungdo de exercicio abusivo do
direito de informar. Extrapola¢do horizontal do campo
regulatorio em face de outros agentes.

4. Substitui¢cio da resolugdo ou elaboragdo de projeto
de lei sobre o assunto, com imediata retirada da norma do
campo de vigéncia.



Senhor Advogado-Geral da Unido.

| - RELATORIO

O CONAR - Conselho Nacional de Autorregulamentagdo
Publicitaria. por meio de expediente encaminhado a esta Advocacia-Geral da Unido.
apresentou diversos argumentos sobre aparentes inconsisténcias juridicas da Resolugdo
ANVISA 1.96/2008. que tem por objeto a regulagdo da propaganda. publicidade.
informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promogao comercial de
medicamentos.

9

No mencionado expediente (f1s.103). o CONAR. em sintese.
alega que:

a) A Resolugdo ANVISA 1n.96/2008 extrapolou os limites das Leis
N 6.360/1976 ¢ 9.294/1996. regulamentadas pelos Decretos n™ 79.094/1977 ¢
2.018/1996. além do que dispde o Cddigo de Defesa do Consumidor ¢ do Codigo de
Autorregulamentagdo Publicitaria.

b) A resolugdo. que determinou prazo de 180 dias para sua
implementagao pelos drgdos de comunicagao social ¢ correlatos. interfere no conceito
de publicidade enganosa. abusiva ou indireta. atualmente previsto na legislagio de
consumo e so por meio dela alteravel.

¢) A resolucdo também invade a esfera legal ao discriminar
espécies de farmacos que contenham teores alcoolicos. além de invadir a esfera da
liberdade de comunicagdo dos radiodifusores. impondo-lhes a inser¢do de mensagens.
em tempos especificos. as quais. na pratica. inviabilizam economicamente a publicidade
por esse meio.

d) A AGU. por meio da NOTA AGU/GV-16/2007. em caso
analogo. relativamente a conceituagdo de bebida alcoolica. emitiu pronunciamento
sobre a reserva legal para quaisquer moditicagdes normativas nesse campo. afastando a
via regulatoria.

~

3. Ao final. requereu-se o “exame preventivo da maiéria ¢ dos
fatos relatados™. com vistas a impedir que se “consumen as violagoes aos mencionados
dispositivos da Constituigdo Federal ™

4. A matéria veio a exame desta Advocacia-Geral. primeiramente.

sob os auspicios da douta Procuradoria-Geral Federal. a qual encaminhou parccer da

Procuradoria Federal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA (ﬂs.l]/,—/‘

18). cujos termos seguem abaixo resumidos: \
A

\



a) A Constituicio de 1988. art.220. pardgrafo quarto. preve
“restri¢oes legais™ a propaganda comercial de medicamentos e terapias.

b) A Lei n” 6.360/1976. art.58. paragrato segundo. determina que.
~sob qualquer forma de divulgagdo e meio de comunicagdo”. a propaganda de
medicamentos dependera de autorizagdo do Ministério da Satde. nos termos de
“normus especificas a serem dispostas em regulamento.”

¢) Nio ha incompatibilidade entre a resolugdo da ANVISA ¢ o
art.7". Lein” 9.924/1996.

d) O Decreto n" 2.018/1996. art.12. contém expressa referéncia a
necessidade de “wutorizacdo prévia™ do “érgdo competente do Ministério da Saiide”
nas acdes de propaganda de medicamentos. com a possibilidade de dispensa. o que nao
exime a fiscaliza¢@o pela Vigildncia Sanitaria.

¢) A Lein”9.782/1999_ art.7°. inciso Il ¢/c inciso XXVI. define a
competéncia da ANVISA para estabelecer normas. controlar. fiscalizar e acompanhar.
“sob o prisma da legislagdo sanitdria”. “a propaganda ¢ publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigildncia sanitaria”.

f) A regulacdo atendeu ao interesse publico e foi objeto de extenso
debate. por 3 anos. com realiza¢do de audiéncia publica.

¥

1) Nao ha compatibilidade entre a NOTA AGU/GU/GV-16/2007 ¢
o teor da regulagdo baixada pela ANVISA.

N

O parecer ¢ conclusivo pela inexisténcia de ilegalidade ou
inconstitucionalidade no ato normativo da agéncia reguladora.

6. A questdo foi submetida a Consultoria-Geral da Unido que.
conforme a NOTA TECNICA N° 056/2009/DENOR/CGU/AGU (f15.22-23). afirmou
nio ter ocorrido extrapolagio dos limites legais pela ANVISA ao baixar a resolugdo sob
exame. Por designagdo de Vossa Exceléncia vieram-me 0s autos para exame.

7. E o relatorio.

I - FUNDAMENTO

8. O tema submetido a Advocacia-Geral da Unido exige seu exame
sob trés aspectos: a) o poder regulatorio da ANVISA: b) a regulagdo da propaganda de
medicamentos: ¢) a legalidade e a constitucionalidade do poder regulatério no caso
concreto. /



§ 1 0
Poder regulatorio da ANVISA

9. A ANVISA ¢ uma espécie do género agéncia reguladora. figura
juridica recente no direito brasileiro. cuja fei¢do constitucional. prima facie. pode ser
dividida em duas espécie: i) agéncias constitucionalmente previstas: ii) agéncias criadas
por delegagdo constitucional implicita.

10. No primeiro grupo, estdqo as agéncias reguladoras do setor de
telecomunicagdes (ANATEL. art.21. inciso XI. CF/1988) ¢ hidrocarbonetos (ANP.
art.177. paragrafo segundo. inciso [1I. CF/1988). No scgundo grupo. encontram-se
agéncias como a ANVISA. cuja estrutura juridica depende de sua conformagdo
constitucional implicita e ndo de normas expressas. Trata-se. por conseguinte. de uma
agéncia com estrutura menos rigida e. por isso. poderes regulatorios ligados ao campo
legal e ndo. ao menos diretamente. ao campo constitucional (cf. LEHFELD. Lucas de
Souza. Controle das agéncias reguladoras. Sao Paulo: Atlas. 2008. p.271).

1. Nesse contexto. a ANVISA é uma agéncia de perfil regulatorio
legal e. acres¢a-se. predominantemente ligada ao exercicio do poder de policia. Mas.
como fica o chamado processo de deslegalizagdo. tdo proprio ao modelo das agéncias
reguladoras? A deslegalizagdo. no classico conceito de Eduardo Gareia de Enterria ¢
Ramoén Fernandez (Curso de derecho administrativo. 10.ed. Madrid: Civitas. 2001.
v.1. p.273) é a “operagdo que efetua uma lei que. sem entrar na regulagdo maierial de
wm tema, até entdo regulado por lei anterior, disponibiliza aludido tema ao- poder
regulamentar da Administragdo”. Por ela. passa-se a normatizagao do dominio da lei
(domaine de la loi) para o dominio da regulagao (domaine de l'ordonnance). em nome
da cficiéncia administrativa ¢ da agilidade na oferta de servigos publicos.

12. Em relagdo a ANVISA. o processo de deslegalizagdo. a saber. a
rentincia parcial ou total da soberania legisterante pelo Congresso Nacional em favor do
poder regulatirio das agéncias (cf. MOREIRA NETO. Diogo de Figueiredo. Mutagdes
do direito administrativo. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 182). ndo foi pleno. Tanto
¢ assim que ela atua no marco de competéncias legais ¢ convive. até mesmo. com
normas legais e infralegais que lhes sdo anteriores. como a citada Lei n® 6.360. de 23 de
setembro de 1976.

13. A titulo de conclusdo parcial. figure-se que a ANVISA ¢ agéncia
reguladora  voltada precisamente ao  direito  adminisirativo  ordenador— (nova
nomenclatura do antigo ~poder de policia™). com poderes decorrentes de lei ¢ implicita
delegagio constitucional. que convive com atos normativos fundados em  sua
prerrogativa regulatoria e na soberania do legislador.




§2(}
A regulag¢do da propaganda de medicamentos

14. A propaganda de medicamentos. de modo inovador. foi uma
atividade submetida a processo de constitucionalizagdo pela Lei Fundamental de 1988,
nos termos de seu art.220. paragrato quarto ("4 propaganda comercial de (...)
medicamentos € terapias estara sujeita a restrigdes legais. nos termos do inciso 1l do
paragrafo anterior. e conterd. sempre que necessario. adverténcia sobre os maleficios
decorrentes de scu uso.”).

13, O constituinte reservou a lei federal a competéncia para
“estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade de- se
defenderem de programas ou programagoes de rdadio e televisdo™ em face  “da
propaganda de produtos, praticas ¢ servi¢os que possan ser nocivos da saide ¢ ao meio
ambiente” (art.220. paragrato terceiro. inciso I1. CF/1988).

16. Nao se¢ pode chegar ao extremo de considerar que a previsao
legal de normas relativas a propaganda de medicamentos seja. prima fuacie.
inconstitucional. como pretendem alguns (ct. SOUTO. Marcos Juruena Villela.
Publicidade de bebidas alcodlicas, tabaco, agrotoxicos e medicamentos na nova
Constitui¢do. Repertorio 10B de jurisprudéncia : tributario e constitucional. n.10.
p.191-188. 2. Quinz. Maio. 1992, p.5151). Cabe sim a lei. sob diferentes niveis de
eradagiio (ou de densidade normativa. como prefere José Joaquim Gomes Canotilho)
dispor sobre a matéria constitucionalizada do art.220. CF/1988. E. ainda. ha espago para
a atividade regulatoria da ANVISAL neste caso. segundo o marco legal. a que aludiu. de
modo expresso. o paragrato terceiro do art.220.

17. Essa perspectiva da atuagdo da lei. no campo da propaganda de
medicamentos. como mecanismo de densificagdo da vontade constitucional admite
gradagdes na intervengdo legislativa. Ter-se-iam. nesse contexto. as seguintes
possibilidades:

a) Leis de contetdo genérico. como o art.6”. inciso 1. Codigo de
Defesa do Consumidor. que afirma serem direitos basicos do consumidor “« prote¢do
da vida, saiide e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento
de produtos ¢ servigos considerados perigosos ou nocivos™ ou o art.71. Estatuto da
Crianga e do Adolescente. que confere ao menor o direito a “informagdo, cultura. lazer.
esportes, diversoes. espetdculos ¢ produtos ¢ servigos que respeitem sua condigdo
peculiar de pessoa em desenvolvimento.”

b) leis de conteiido ecspecifico. que tratam da obrigagdo dos
fornecedores de prestar informagdes adequadas ¢ suficientes sobre os produtos postos a
venda. como o art.6. inciso lIl. CDC. que declara ser direito do consumidor o acesso

“a informagdo  adequada e clara sobre os diferentes produtos ¢ servigos. coim



especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, composigao. qualidade ¢ prego.

hem como sobre os riscos que apresentent”.

¢) Leis de aplicacdo concreta. que impdem o modo de ser da
propaganda e da publicidade. ao estilo da Lei n® 9.294. de 15 de julho de 1996. que
“dispoe sobre as resirigoes ao uso ¢ G propaganda de produtos fumigeros. hebidas
alcodlicas. medicamentos. terapias ¢ defensivos agricolas, nos termos do & 4 do art.
220 da Constituicdo Federal ™

18. E precisamente sobre a Lei n” 9.294/1996 que se faz necessario
exame mais detido. porquanto essa norma trata. de modo simétrico ao caso dos
medicamentos. da densifica¢do normativa do art.220. paragrafo quarto. CF/1988.

19. De modo sintético. estabelega-se o campo de aplica¢do dessa lei:

a) Define-se que a propaganda comercial dos produtos nela
tratados sO podera ocorrer por meio de “pasicres. painéis ¢ cartazes. na parte internd
dos locais de venda™ (art.3°. capur). subsumindo-se a principios como a ndo-indugdo ao
consumo por associagdo a propriedades benéticas: a ndo-associagdo a eventos civicos
ou religiosos: ndo-vinculagdo a qualidades sexuais ou a praticas desportivas. dentre
outros.

b) A propaganda conterd “adverténcia. sempre que possivel falada
e escrita, sobre os maleficios do fimo. bebidas alcodlicas. medicamentos, terapias ¢
defensivos agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da Saiide. usadas
seqiiencialmente. de forma simultanea ou rotativa.”. E. as embalagens e o magos de
tabaco. com excegdes. serdo dotados de adverténcias. com imagens ou figuras. de
contetdo varidavel e rotativo. legivel e ostensiva. localizadas em espagos determinados
(art.3").

¢) No art.3"-A da lei, situam-se normas sobre propaganda indireta
(merchandising). por mala direta. internet. outdoors. em estadios. palcos ¢ locais
similares.

d) O art. 3°-C. por sua vez. regula a aplicagio do art. 3°-A. sob a
forma de “rransmissdo ou retransmissdo. por televisdo. em territorio brasileiro. de
eventos culturais ou esportivos com imagens geradas no estrangeiro patrocinados por
empresas ligudas a produtos fumigeros™. Por essa norma. exige-se “a veiculagdo
gratuita pelas emissoras de televisdo. durante a transmissdo do evento. de mensagen
de adverténcia sobre os maleficios do fumo.” E. em seu pardgrafo primeiro. determina-
se que. na abertura e no encerramento da transmissdo do evento. “serd veiculuada
mensagem de adverténcia, cujo contetido serd definido pelo Minisiério da Satide. com

duracdo ndo inferior a trinta segundos em cada inser¢do.”

) O paragrato segundo do art.3°-C ¢ explicito quanto ao tempo e
aos dizeres de adverténcia sanitaria. o que torna conveniente sua reprodugdo literal: /.



A cada intervalo de quinze minutos. sera veiculada. sobreposta
a respectiva transmissdo. mensagem de adverténcia escrita ¢
falada sobre os maleticios do tumo com duragdo ndo inferior a
quinze segundos em cada inser¢do. por intermédio das seguintes
frases e de outras a serem definidas na regulamentacio. usadas
seqiiencialimente. todas precedidas da afirmagdo O Ministério
da Saude adverte™

I — = fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca™
I - fumar causa cancer de pulmao™:

I — ~fumar causa infarto do cora¢ao™:

IV - fumar na gravidez prejudica o bebé™:

V — “em gestantes. o cigarro provoca partos prematuros. o
nascimento de criangas com peso abaixo do normal ¢ facilidade
de contrair asma *;

VI — “criangas comegam a tumar ao verem os adultos fumando

VII - ~a nicotina ¢ droga ¢ causa dependéncia ~: ¢
VIII - ~fumar causa impoténcia sexual =",

) Quanto as bebidas alcoolicas. o art. 4° dispde expressamente
que “somente serd permitida a propaganda comercial de bebidas alcoolicas nas
emissoras de rddio e televisdo entre as vinte ¢ uina ¢ as seis horas. " £ que Tos
rotulos das embalagens de bebidus alcoolicas conterdo adverténcia nos seguintes
termos: “Evite o Consumo Excessivo de Alcool ™

20. Essas transcri¢des. por si mesmas. bastam para demonstrar a
densifica¢do extrema da vontade do constituinte pelo legislador ordinario. Desceu-se a
mintcias como tipologias de frases: espagos publicitarios: tempo de difusio e veiculos
de comunicacdo social. com respectivos horarios. nos quais se daria a propaganda
comercial.

21. A Lei n” 9.294/1996. de modo diferente. cuidou dos
medicamentos de forma bem menos detalhada em seu art.7°. cuja redagdo deve ser
reproduzida ipsis verbis para melhor apreciacdo do problema sob exame:

“Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer
tipo ou espécie poderda ser feita enr publicagdes especializadas
dirigidas direta ¢ especificamente a profissionais ¢ instituigoes
de saiide.



22.

§ 1° Os medicamentos anddinos ¢ de venda livie. assim
classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude.
poderdo ser anunciados nos orgaos de comunicagdo social com
as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela
autoridade classificatoria.

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

§ 3° Os produtos [litoterapicos da flora medicinal brasileira que
se enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdo
apresentar comprovagdo cientifica dos seus cfeitos terapéuticos
no prazo de cinco anos da publicagao desta Lei. sem o que sua
propaganda sera automaticamente vedada.

§ 4° £ permitida a propaganda de medicamentos genéricos em
campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saade e
nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los.
com indicagdo do medicamento de referéncia. (NR) (Acréscimo
dado pela MP n® 2.190-34. de 23 de agosto de 2001)

§3°  Todu a  propaganda  de  medicamentos  conlerd
obrigatoriamente adverténcia indicando que. a persistiren os
sintomas. o médico deverd ser consultado.(Renumerado de
acordo com a MP n° 2.190-34. de 23 de agosto de 2001}

[ absolutamente notdria a assimetria de normatizacio da

propaganda comercial de tabaco e etilicos em relagdo aos medicamentos. Quanto a estes

altimos. limitou-se a lei a pronunciar que devera ser indicada a adverténcia obrigatoria
de que se os sintomas persistirem deve o médico ser consultado. além de que os
- medicamentos de venda livre e os anddinos “poderdo ser anunciados nos orgdos de

conunicacdo social com as adveriéncias quanto ao seu abuso. conforme indicado pela

autoridade classificatoria.”

23.

Estabelecida essa distingdo. impde-se. agora. o exame da

Resolugdo ANVISA n.96/2008 c¢. posteriormente. seu confronto com a tese da

inconstitucionalidade e da ilegalidade.




§‘g()
O ambito normativo da Resolu¢do ANVISA n.96/2008

24, A regulacdo exercida pela agéncia sanitaria no campo da
propaganda comercial de medicamentos contém-se na epigrafada resolucgdo. a qual pode
ser assim resumida:

a) ~Somente ¢ permitida o propaganda ou  publicidade  de
medicamentos regularizados na Anvisa™ (art.3". caput).

b) [ proibida a “propaganda ou publicidade enganosa. abusiva
e;ou indireta” (art.4°, caput). com vedagdo explicita ao merchandising (art.4". paragrafo
inico).

¢) Proibiu-se a oferta. promessa ou distribuicdo de “hrindes.
heneficios e vantagens dos profissionais prescritores ou dispensadores. aos que
exercam atividade de venda direta ao consumidor. bem como ao piblico em geral.”
(art.3").

d) As informacdes exigidas pela regulagdo devem ser apresentadas
em cores que contrastem com o fundo do anuncio e hdo de permitir sua “imediatu
visualizacdo. guardando entre si as devidas propor¢des de distancia. indispensaveis a
legibilidade ¢ destaque.” (art.6". capur). Em caso de peca veiculada na televisao.
~quando as informagoes escritus ndo forem locucionadas. elas deverao ser exibidas
pelo tempo suficiente a leitura.”™ (a6, pardgrafo (nico).

e) Os arts.8” ¢ 9" da resolu¢dio apresenta diversas restrigdes em
espécic quanto a mensagens diretas ou subliminares contidas na propaganda ou na
publicidade de medicamentos. Essas vedagdes compreendem palavras. imagens ¢
situagdes. ao exemplo de: figuras anatomicas: sabores: adjetivos como  “seguro™ ¢
“eficaz”. além de imperativos como “compre™. “tome™ ou "use”.

f) Impede-se o uso. nos programas de fidelidade. de medicamentos
como “objeto de pontuagdo. troca. sorteios ou prémios.” (art. 10. capur).

r) A comparacdo de precos dirigida aos consumidores somenie

r

poder feita entre medicamentos que  sejam intercambidveis nos. 1ermos da Lei n”
9787 997 (art. 1 1. capur)

h) A propaganda ¢ a publicidade dos medicamentos isentos de
prescricio médica (arts.23-26) deve-se submeter a diversas regras quanto a indicacao de
registro do produto: adverténcia sobre a substincia ativa: uso de frases especificas
como “E um medicamento. Seu uso pode trazer riscos. Procure o médico ¢ o
Jfarmacéutico. Leia a bula™ (art.23).

i) Especificamente quanto aos dizeres de adverténcia. o art.24
esclarece que essa deve “deve ser contextualizada na pega publicitaria. de maneira que




seja pronunciada pelo personagem principal. quando veiculada na relevisdo: proferida
pelo mesmo locutor, quando veiculada em radio: e, quando impressa, deve causar o
mesmo impacto visual que as demais informagoes presentes na pega publicitdaria,
apreseniando-se com, no minimo, 33% do tamanho da maior fonte utilizada.” Além
disso. “u locugdo das uadverténcias de que trata o caput deste artigo deve  ser
cadenciada, pausada e perfeitamente audivel.” (inciso 1)

n No art.25. estabelece-se a proibicdo de propaganda ou
publicidade nos “intervalos dos programas destinados a criangas ou adolescentes,
conforme clussificagdo do Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente, bem como em revistas
de contetido dedicado a este publico.”

K) Sdo fixados procedimentos de sancionamento dos infratores das
normas da resolugdo (art.31. caput). além de uso de medida cautelar administrativa
previa de “suspensdo da veiculagdo do material publicitdrio ou informativo, com a

duragdo necessaria para a realizagdo de andlises ou outras providéncias requeridas.”

2
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Em sintese. a resolugéo:

a) Estabelece controles prévios e preventivos da propaganda
comercial de medicamentos.

b) Abrange a publicidade e a propaganda. além de regular sctores
como a classificagdo indicativa e a radiodifusao.

¢) Cria normas dc¢ sobre conteudo. dimensdes e forma de
veiculagdo de contetidos audiovisuais ¢ graficos.

§4(I

O controle de propaganda de medicamentos ¢ das adverténcias pela ordem juridica

26. Na raiz do problema esta a concepgao utilizada para a regulagdo
Juridica da propaganda de medicamentos (e produtos que possam ser nocivos aos
consumidores) e das adverténcias adninistrativas sobre seu uso.

27. Essa ndo € uma matéria que produz incertezas ¢ duvidas tdo-
somente no Brasil. Na verdade. ela estd inserida em um debate mundial sobre o papel do
Estado-legislador e do Estado-administrador. sob as luzes da Constitui¢do. nesse campo
acidentado da interveng¢do juridica em relagdes que perpassam  0s Direitos
Administrativo. Sanitario. da Comunicagio Social e Civil.

28. O CONAR. agente que provoca o exame da resolugio da
ANVISA. ¢ titular de uma espécie de regulagdo conhecida no direito anglossaxdo como
soft regulation. pautada pelos controle informais. e que. n'alguns casos. assume 0s



