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RESUMO

Apresentamos o estudo de géneros textuais que se referem a medicamentos,
mais precisamente os textos das bulas e dos anuncios publicitarios de
medicamentos veiculados em revistas de circulagdo nacional.

Investigamos a influéncia exercida por estes textos na automedicagdo, uma
pratica social muito comum em nossa sociedade.

Fundamentamo-nos teoricamente em conceitos sobre textos, géneros textuais
e praticas sociais, de diversos autores, entre eles, Bakhtin (1979), Bazerman
(2005), Marcuschi (2005), Bronckart (2003) e Fairclough (2001).

Palavras-chave: géneros textuais, bulas de medicamentos, anuncios,

automedicacao, pratica social.



ABSTRACT

We present the study of text types which refer to medicines, more precisely to
texts of directions and of advertising of medicines shown on nationally known
magazines.

We investigate the influenced performed by such texts on selfmedication, a
social practice which is very common in our society.

The theoretical framework is based on the concepts of texts, text types and
social practices from several authors, Bakhtin (1979), Bazerman (2005),
Marcuschi (2005), Bronckart (2003) and Fairclough (2001).

Key words: text types, diections, advertising, selfmedication, social practice
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INTRODUGAO

Este trabalho apresenta um estudo de géneros textuais relacionados a
publicidade e a leitura de textos relativos a produtos médico-farmacéuticos que
visem a comunicagao com o receptor e ao convencimento acerca da eficiéncia
do medicamento. Sao analisados textos de anuncios retirados de revistas de
circulagdo nacional, que se direcionam a um publico que consome
medicamentos industrializados e, portanto, alvo da industria farmacéutica.

Parte-se do pressuposto de que bulas ndo sdo decodificadas pelo
sujeito, mesmo quando o receptor possui bom nivel de escolaridade.
Dificuldades de compreensdo do significado dos textos, portanto, s&o
percebidas, indiscriminadamente, seja qual for o nivel sécio-econdmico do
leitor. Outro aspecto observado é o fato de o Brasil ser um pais com alto indice
de automedicacdo, o que em parte se atribui a estes textos, bulas de
medicamentos e veiculos promocionais.

Os anuncios publicitarios divulgados na midia de massa,
especificamente em revistas, no caso desse trabalho, trazem idéias atrativas,
fotos e textos, que visam a divulgar e promover as vendas dos “medicamentos
de venda livre ou “medicamentos anodinos®’, também conhecidos
internacionalmente pela sigla “OTC” (“over the counter” = sobre o balcao).
Esses anuncios trazem muitas vezes a certeza de melhoria de vida, de saude,
do bem estar, incrementando as vendas e a lucratividade da industria
farmacéutica.

Os textos das bulas, por sua vez, reforcam os dizeres dos anuncios dos
respectivos medicamentos e ainda indicam a sua agao esperada, efeitos
adversos etc.. Na posologia fornecem-se dados de como utiliza-los, muitas
vezes confusos para alguns leitores, mas com certeza dados facilitadores de
Seu consumo € uso.

Por termos a certeza de que ler um texto € compreendé-lo, criando
sentidos para ele e ainda, que ler implica a conscientizacéo, por parte do leitor,
de que as ideologias nas quais um texto esta inserido podem moldar o
comportamento dos sujeitos (Meurer, 2002). Estes textos especificamente
voltados para a saude podem, além de moldar, complicar o tratamento do

usuario da medicacdo, ou até mesmo causar intoxicacbes medicamentosas,



por uso indevido de medicamentos. As intoxicacbes causadas por
medicamentos, s&0 a maioria em nosso pais (Barros,1995).

Apresentamos, portanto, a analise de textos que se direcionam ao
sujeito consumidor de produtos farmacéuticos, além de promover, sobretudo, a
integracdo entre a linguagem especifica, cientifica, e a linguagem como
instrumento de comunicagdo social e de integracdo entre os sujeitos
comunicantes. Analisamos esses textos de forma critica e estabelecemos sua
interferéncia em uma pratica social, especificamente a automedicacgao.

O trabalho tem como objeto de pesquisa a linguagem dos textos de
anuncios publicitarios de medicamentos, veiculados em revistas de circulagao
nacional, a linguagem das bulas de medicamentos e até que ponto estes textos
promovem a automedicacdo como uma mudanca nas praticas sociais.

Os objetivos desse trabalho séo:

¢ Analisar textos publicitarios da industria farmacéutica.

¢ Investigar até que ponto os textos publicitarios, anuncios, reforgados
pelas bulas, favorecem a pratica da automedicacéo.

e Demonstrar que o alto investimento em publicidade por parte da
industria farmacéutica € um dos fatores que contribuem para aumentar a

pratica da automedicagao.

Ao listarmos esses objetivos, partimos das seguintes hipoteses:

e A compra e o uso de medicamentos, ademais da prescricdo médica,
sao também induzidos pelos frutos dos altos investimentos da industria
farmacéutica em anuncios publicitarios.

¢ Os textos dos anuncios publicitarios de medicamentos visam a exercer
influéncia sobre o publico, através de acdes que promovem um determinado
medicamento com fins comerciais, gerando um consumo muitas vezes
inadequado e sem a devida orientagdo quanto a esses produtos, que por
exercerem acgao direta sobre a saude do consumidor, podem acarretar

prejuizos sociais.



e As bulas, aléem de orientar o consumidor, devem confirmar a
mensagem veiculada no anuncio publicitario, contribuindo, por este segundo

aspecto, para o incremento da automedicacéo.

A relevancia desse trabalho foi confirmada diante de diversos aspectos.
Os textos analisados sao regulamentados por leis especificas, em nosso pais,
fato este que evidencia a importancia destes textos para seus leitores, que por
um lado tem o direito de conhecer dados sobre o medicamento que vao ingerir,
no caso das bulas e por outro lado, no caso dos anuncios de medicamentos,
que tem seu conteudo regulamentado, no intuito de resguardar, de usos
inadequados, os leitores/consumidores dos medicamentos.

Ressaltamos, ainda, a preocupacdo em pesquisar, estudar, descrever,
explicar e compreender diferentes géneros textuais, assunto muito estudado
atualmente. Os géneros textuais, que sado entidades dindmicas, que na
producgao textual nos condicionam a escolhas, ndo aleatoérias tornam-se rotinas
sociais do nosso dia-a-dia; seu estudo é multidisciplinar e ao aprendermos a
operar um género, aprenderemos um modo de atuagao sdcio-discursiva de
uma cultura. No segundo capitulo deste trabalho, esse assunto sera estudado
mais detalhadamente.

Entendemos que s6 a leitura critica pode dar autonomia de pensamento
ao individuo e leva-lo a uma mudanca de atitude diante da vida.

Uma pergunta de ordem geral, aberta para estudos mais amplos, é:
como ler e analisar criticamente os diferentes géneros textuais? Como
descrever e explicar os textos, evidenciando que neles e através deles os
individuos produzem, reproduzem ou desafiam a realidade social na qual vivem
e dentro da qual vao construindo sua propria narrativa pessoal?

O estudo dos textos, de acordo com diferentes autores, particularmente
de textos relacionados a area farmacéutica, nos da a certeza de que estes
devem ser produzidos tendo por base um grande senso de responsabilidade
por parte de seu enunciador, a industria farmacéutica, pelo fato de se referirem
a saude e a vida humana.

Acreditamos que este estudo é de utilidade a populacédo, ja que estes

textos sao altamente consumidos por ela e que através de sua analise e leitura



critica, a compreensao e interpretagdo (consumo) dos textos, de sua estrutura
e linguagem, que segundo Fairclough (2001), € um processo socio-cognitivo,
sera melhor realizada. Dessa forma, serdo evitados danos a saude do
consumidor, em vista de questdes que levantam duvidas aos profissionais da
saude, como, por exemplo, a intoxicacdo medicamentosa por causa da
automedicacao

Um outro aspecto de importéncia € o uso da linguagem extremamente
técnica dos textos das bulas de medicamentos que se apresentam inacessiveis
a maioria dos consumidores que a |léem. Este assunto vem sendo discutido por
orgdos competentes como a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) que propde mudangas rigorosas nas bulas em busca de uma
linguagem mais clara e acessivel aos seus leitores.

Em relagcédo aos anuncios publicitarios, que também sao regulamentados
pela ANVISA, e consomem boa parte do faturamento das industrias
farmacéuticas, ressaltamos sua influéncia sobre médicos, buscando mudar seu
habito de prescricdo e sobre o publico consumidor, visando a incrementar as
vendas neste setor. De forma paralela ressaltamos nestes textos, uma forte
influéncia em mudancgas de praticas sociais: a automedicacéao.

A pratica da automedicagao vem se tornando comum em todo o mundo
e 0os medicamentos de venda livre, OTC (over the counter), sdo anunciados e
comercializados livremente. Esta pratica, defendida, entre outros, pela ABIAR
(Associacado Brasileira da Industria da Automedicagdo Responsavel), gera
questionamentos: uns profissionais sdo a favor, outros contra.

A ABIAR ressalta que a publicidade de medicamentos isentos de
prescricdo médica tem como principal finalidade informar o consumidor sobre a
existéncia de um medicamento e seus beneficios, portanto, defende o que
seria o lado positivo destes textos, alvo de nosso estudo.

Sob a visdo de estudiosos da area da linguagem, como por exemplo, a
de Maingueneau (2002), todo texto pertence a uma categoria de discurso, que
corresponde as necessidades da vida cotidiana. Entretanto toda e qualquer
concepgao de texto devera considerar as nogdes de lingua e de sujeito que
estardo interligadas e serdo fundamentais para a construgédo do sentido (Koch,
2003).



Além disso, acredita-se na eficacia das estratégias de uso do
conhecimento que nado depende apenas das caracteristicas textuais, também
de caracteristicas dos usuarios da lingua. As estratégias socio-culturalmente
determinadas, na compreensdao de Ingedore Koch (2003), “visam a
estabelecer, manter e levar a bom termo uma interagéo verbal” (2003:51).

Todas essas compreensdes da linguagem como lugar de interagdo, que
entendem o sujeito em sua integridade psicossocial, retomam as
consideragdes de Bakhtin (2000) acerca do sujeito social, historica e
ideologicamente situado, constituido na interagdo com o outro.

Todas essas consideragdes se relacionam diretamente com os objetivos
deste trabalho, investigar categorias discursivas que estdo presentes na vida
cotidiana e que, segundo |. Koch, exercitam a nossa capacidade metatextual
para a construgao e inteleccéo de textos.

Ao analisarmos estes géneros discursivos observaremos a idéia

enfatizada por Bakhtin:

Aprendemos a moldar nossa fala pelas formas do género e, ao ouvir a
fala do outro, sabemos logo, desde as primeiras palavras, descobrir
seu género, adivinhar seu volume, a estrutura composicional usada,
prever o final, em outras palavras, desde o inicio somos sensiveis ao
todo discursivo [...] Se os géneros de discurso n&o existissem e se nao
tivéssemos o dominio dele se féssemos obrigados a inventa-los a
cada vez no processo da fala, se féssemos obrigados a construir cada
um de nossos enunciados, a troca verbal seria impossivel.
(Bakhtin,2000)

Ainda reforgcamos essa idéia com o conceito de Maingueneau (2002) de
que para um locutor, o fato de dominar varios tipos de discurso € um fator de
consideravel economia cognitiva e gragas ao nosso conhecimento dos géneros
discursivos, ndo precisamos prestar atencao constante a todos os detalhes de
todos os enunciados que ocorrem a nossa volta.

Para Meurer (2002), estudamos géneros para poder compreender com
mais clareza o que acontece quando usamos a linguagem para interagir em
grupos sociais, por meio de processos estaveis de escrever/ler e falar/ouvir,
incorporando formas estaveis de enunciados.

Como argumento de autoridade, fechamos a questdo com outra citagao
bakhtiniana:



Todas as esferas da atividade humana, por mais variadas que sejam,
estado relacionadas com a utilizagdo da lingua. Nao é de surpreender
que o carater e os modos dessa utilizagdo sejam tdo variados como
as proprias esferas da atividade humana (....). O enunciado reflete as
condigdes especificas e as finalidades de cada uma dessas esferas,
nao so por seu conteudo tematico e por seu estilo verbal, ou seja,
pela selecdo operada nos recursos da lingua — recursos lexicais,
fraseoldgicos e gramaticais — mas também e, sobretudo, por sua
construgdo composicional. (Bakhtin,2000)

Ao falarmos de um género, especificamente o género bula de
medicamentos, ja alvo de algumas investigagdes, constatamos que este se
mostra com uma estrutura textual bastante rigida, previsivel e convencional. As
bulas sdo organizadas, de acordo com a legislagdo, em itens tais como:
informagéo ao paciente, informagdes técnicas, e outros. Essas s&do, conforme
Carvalho (2001), direcionadas aos médicos, que ali encontrariam informagdes
técnicas necessarias para a prescricdo do medicamento. Até mesmo no item
informagdo ao paciente, encontram-se muitos termos técnicos. Num estudo
realizado por profissionais da area da saude, detectou-se que este item se
mostrou insatisfatorio em 91% das bulas por eles analisadas (Rev.Saude
Publica,2002).

Todos os medicamentos vendidos e comercializados em nosso pais
necessitam, segundo a legislagdo vigente, conter informagdes sob forma de
bulas dentro de sua embalagem. As informagdes contidas nos textos de bulas,
sdo consideradas fundamentais, segundo a Portaria n° 110, de 10 de margo de
1997, e devem orientar adequadamente o paciente e o médico.

Um estudo realizado por pesquisadores da Unesp e USP e divulgado dia
24 de marco de 2004 pela Folha de S&o Paulo, apontou uma série de
problemas em bulas de medicamentos usadas em tratamento de rinites
(definido como inflamag&o da mucosa nasal). Letras pequenas e ilegiveis e o
uso de termos técnicos e abreviaturas, que dificultam a compreensao do texto
por parte do usuario do produto, sdo alguns dos exemplos dos problemas
relacionados pela pesquisa.

Uma outra pesquisa citada pela revista Galileu (dez/2003) mostra que a
médica Aracy Balbani, pesquisadora da USP, suspeitou que alguma coisa
podia estar errado com as bulas; em seu trabalho ela constatou que 7% dos

registros de intoxicagado por remédios, na cidade de Sdo Paulo, entre 1996 e



1998, eram consequéncia de erros na administracdo dos medicamentos, por
dificuldades na leitura das bulas.

As bulas tém seu controle de elaboracdo e veiculacido realizado pela
ANVISA, que segue a legislagao em vigor. Recentemente, este 6rgao estipulou
prazo para que os laboratérios encaminhem novos projetos de bulas, seguindo
a nova regulamentacdo estabelecida pelo 6rgéo, a Resolugédo - RDC n° 140,
de 29 de maio de 2003, que define novas regras para a formulagdo dos textos
de bulas de medicamentos com a finalidade de sanar essas deficiéncias e
minimizar os fatores que levam esses textos a serem de dificil compreensao
por parte dos usuarios de medicamentos. Propde produzir uma versao voltada
para o usuario e outra para médicos, mostrando-se interessada em sugestdes
para o aperfeicoamento deste sistema, o que reforca a pertinéncia e
atualiza¢ao do nosso trabalho.

Em relac&o aos textos das propagandas de medicamentos, sabe-se que
a industria farmacéutica investe ai, de 20 a 30% de seu faturamento, valor
consideravelmente alto, que corresponde ao dobro do que é investido no
desenvolvimento de novos farmacos (Barros, 1995). Esse alto investimento
reflete a importancia das propagandas nas vendas de medicamentos em nosso
pais que, segundo Barros, encontra-se em um dos primeiros lugares em
vendas de medicamentos no mundo.

De acordo com a RDC n°102/00/Anvisa, a propaganda engloba o
conjunto de técnicas utilizadas com o objetivo de divulgar conhecimentos e/ou
promover adesao a principios, idéias ou teorias, visando exercer influéncia
sobre o publico.

Os propositos que motivam este alto investimento em propagandas,
pelas industrias farmacéuticas, sdo a ampliacdo das vendas, fato este
observado como influéncia sobre os consumidores e sobre os médicos,
procurando alterar seus habitos de prescrigdo (Barros,1995).

Na visdo de Paula R.C. Jesus (2004), como se ndo bastasse esse alto
investimento no marketing, as industrias farmacéuticas ainda encontram como
parceira a midia de massa, que legitima as mensagens, sejam elas em forma
de frases de efeito (slogans publicitarios), reportagens em revistas ou qualquer
outro meio de comunicagdo de massa, tornando-as propagadas entre um

enorme numero de pessoas. Fica o doente, que nem sempre pode consultar



um médico, sem saber em quem acreditar, podendo fazer uso de um
medicamento que pode n&o ser adequado para seu tratamento, para sua cura.

Portanto falarmos em propaganda de medicamentos é algo bem
delicado, ja que a propaganda é um instrumento de persuasdo, gerando
contradicdo com a responsabilidade social do medicamento. A ANVISA
preocupada com a informagado fornecida sobre medicamentos a populagao,
através da RDC n°102/00, vem atender uma previsao contida no artigo 58 da
Lei 6360/76, regulando a publicidade dos medicamentos (Carvalho, 2005),
consistindo no mais especifico documento acerca da publicidade de
medicamentos. Tal regulamentagcdo decorre de dispositivo constitucional
determinado no artigo 220 ( § 3°, Il e § 4° ) da Constituicdo Federal de 1988.

A importancia desta vasta legislacdo esta em assegurar ao publico o
acesso a informacdes veridicas e seguras, de modo a nao acarretar danos a
sua saude decorrentes do uso indevido, nem abusivo de medicamentos.

Para Barros (1995), esses veiculos promocionais servem para facilitar a
automedicacao e incrementar as vendas das industrias de farmacos, como é
esperado.

A automedicacdo é um procedimento que se caracteriza pela iniciativa
do paciente, ou de seu responsavel direto, em obter e utilizar um medicamento,
sem que este tenha sido prescrito por um médico. Esta pratica vem crescendo
nos paises em desenvolvimento. No Brasil estima-se que 80 milhdes de
brasileiros sdo adeptos da automedicagdo (Lyra, 2003). Como nenhum
medicamento apresenta inocuidade podemos citar entdo diversos efeitos
negativos que podem ser acarretados com esta pratica. Essa visédo € diferente
do que diz a ABIAR, em relagdo aos medicamentos de venda livre.

O conceito atual é o de automedicacgao responsavel, que € defendido por
organizagbes mundiais como a OMS e OPAS e se relaciona ao “autocuidado”,
que seria o conjunto de agbes que cada cidaddo deve empreender para
prevenir doengas ou manter a saude.

A automedicagao é defendida pelas industrias farmacéuticas, que se
organizaram em associag¢des, tendo por objetivo ampliar as vendas dos
chamados OTC (over the couter), que sdo os medicamentos de venda livre, ou
também chamados de medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP).



Seria a automedicacdo, entdo, influenciada pelos textos de bulas e
anuncios, que sao produzidos pelas industrias farmacéuticas? Um dado
concreto € que estas industrias investem pesadamente neste setor para obter
retorno lucrativo com o aumento de suas vendas. Entdo, seriam estas praticas
discursivas as grandes promotoras da automedicacéo?

Por outro lado, nosso sistema de saude ndo atende a populagdo de
forma satisfatoria. Quem ficaria esperando por um bom tempo para consultar-
se sobre uma dor de cabega? Esperar por horas para ter um analgésico como
prescricdo. De certa forma a automedicacdo praticada de forma consciente,
traria uma economia significativa de tempo e dinheiro por parte da populagéo,
além de desonerar o sistema de saude. Como vemos, o assunto é polémico e
as opinides divergentes.

Ainda se faz necessario ressaltar que o estimulo da publicidade para a
compra de medicamentos contribui de certa forma para um outro problema de
cunho social: o desperdicio de medicamentos. Como cita a revista Pharmacia
Brasileira (jan/fev 2005), em nosso pais ha um desperdicio de cerca de 20%
dos medicamentos. Para falarmos em termos de dinheiro, o pais desperdicou,
no ano de 2004, quatro bilhdes de reais. A estimativa € da ANVISA e inclui
tanto medicamentos adquiridos e estocados em casa, nas chamadas
“farmacias domésticas”, quanto os comprados pelos hospitais publicos.

Ao analisarmos esses textos, como foi exposto, concluimos que estes
geram mudangas sociais; percebemos, entdo a importancia de estuda-los de
acordo com uma teoria social do discurso, como expde Fairclough (2001), que
reine a analise de discurso orientada linguisticamente e a pratica social
relevante para o discurso. Além disso entende que a pratica discursiva é
também uma forma de pratica social. Para ele, a Analise de Discurso tem como
preocupagao estabelecer conexdes entre os modos de organizagdo e
interpretacdo textual, como os textos s&o produzidos, distribuidos e
consumidos em um sentido mais amplo.

Na visdo deste autor, o discurso apresenta efeitos construtivos para a
sociedade: constroi identidades, constroi relagbes sociais entre as pessoas e
constréi sistemas de conhecimentos e crencas. Tendo em vista esses efeitos
do discurso na sociedade é que analisamos sob estes aspectos, textos de

anuncios publicitarios de medicamentos, produzidos pela industria



farmacéutica, direcionados aos consumidores/usuarios de medicamentos.
Dessa forma é que fazemos uso da Analise de Discurso como o0 nosso principal
instrumento de estudo.

Os anuncios analisados tém como fonte revistas de circulagao nacional,
coletados no periodo de agosto de 2004 até agosto de 2005. Temos
consciéncia de que estas revistas ndo atingem um grande percentual da
populagcdo do pais, mas seus leitores constituem uma parcela ponderavel dos
consumidores de medicamentos industrializados.

No presente trabalho, realizamos um estudo da bibliografia que nos
desse base para as analises, nos seguintes conteudos:

- O discurso, compreendido como texto em circulacéo;
- Propaganda e publicidade propriamente ditas;
- Propaganda e publicidade de medicamentos

- Legislagao em vigor que trate das propagandas e bulas de medicamentos.



SOBRE GENEROS TEXTUAIS: ALGUMAS CONSIDERAGOES

Estamos expostos a uma imensa quantidade de textos, os mais variados
possiveis, em panfletos, cartazes, jornais, revistas, anuncios publicitarios, etc.
Esses textos chegam até nés a todo instante e de diversas formas, entregues
enquanto caminhamos na rua, em restaurantes, em engarrafamentos. A
maioria destes, propagandas cansativas que n&o nos interessam.

Neste trabalho abordamos o estudo de textos sobre medicamentos, por
termos a certeza da importancia destes na vida do leitor/consumidor. O nosso
pais ocupa o quinto lugar no mundo em consumo de medicamentos, com uma
farmacia para cada trés mil habitantes, mais que o dobro do recomendado pela
OMS, segundo dados divulgados pela revista Veja. Ao estudarmos esses
textos estamos fazendo uso de conhecimentos de areas como a Linguistica
Textual e Analise do Discurso. No que se refere aos medicamentos e seus
termos técnicos especificos, utilizaremos saberes da area farmacéutica,
realizando dessa forma uma pesquisa de carater multidisciplinar.

Na opinidao de Fairclough (2001), qualquer tipo de analise textual é
potencialmente significativa na analise de discurso e esta € uma atividade
multidisciplinar.

Nesse capitulo estamos expondo diferentes conceitos para textos,
discurso e géneros textuais. Valemo-nos de conceitos como os de Bakhtin,
precursor em estudo de géneros, até outros autores contemporaneos, que
fazem desse assunto uma area muito pesquisada em nosso pais atualmente.

Consideramos as bulas e os anuncios de medicamentos como géneros
textuais produzidos e consumidos por sujeitos de nossa sociedade e avaliamos
sua influéncia social, mais especificamente a automedicagao.

Ha tempo que o texto € objeto de interesse e estudo entre as teorias da
linguagem. Encontramos muitos conceitos para textos, em todos eles
observamos a associagao do texto a linguagem vista com carater social.

Dentre os varios conceitos sobre texto podemos citar que de acordo com
Maingueneau (2000) textos sdo producbes verbais orais ou escritas,
estruturadas de forma a se repetirem fora de seu contexto original, que nao séo
necessariamente produzidas por um unico locutor, pois que pode existir uma

diversidade de vozes em uma unica producao. O autor ainda ressalta que os



textos podem se apresentar heterogéneos, ou seja, podendo ser produzidos
por signos linguisticos e signos iconicos.

Em um outro conceito o texto €, para Halliday & Hasan,1999 (apud,
Fairclough,2001), um exemplo de linguagem em uso, que tem papéis
especificos em contextos e situacdes especificas. Os textos sao produzidos e
ganham sentido dentro de praticas discursivas e sociais especificas.

Na visdo de Fairclough (2001), existe uma relagdo entre texto, pratica
discursiva e praticas sociais. E preciso ter em mente que um individuo é um
agente social que faz parte de uma rede de relagdes sociais que acontecem
em lugares e com grupos socio-culturais especificos. Também é preciso
lembrar que cada grupo social € regido por um conjunto de instituicdes que tém
suas praticas, valores e significados, que por sua vez, exercem influéncia sobre
os participantes desses grupos.

Por fim as praticas, valores e significados de cada grupo social s&o
expressos e articulados principalmente através da linguagem, e
consequentemente dos textos.

Para Bronckart (2003), a nogcdo de texto designa toda unidade de
producao verbal que veicula uma mensagem linguisticamente organizada e que
tende a produzir um efeito de coeréncia em seu destinatario. Consideramos,
consequentemente, que o texto é a unidade comunicativa de nivel superior. Ao
fazer isso adotamos, ao mesmo tempo, a acepgao corrente do termo (segundo
a qual esse termo designa todo exemplar de produgéo escrita: artigo cientifico,
romance, editorial, receita, etc.) e a acepgdo mais abrangente que tem sido
proposta mais recentemente (segundo a qual esse termo designa as unidades
comunicativas originalmente produzidas em modalidade oral, como as
comunicagodes cientificas, as conversagoes, os sermdes, etc.).

Esse autor ainda sustenta que na escala sécio-historica, os textos sao
produtos da atividade de linguagem em funcionamento permanente nas
formacgdes sociais e em funcdo de seus objetivos, interesses e questbes
especificas. Essas formacdes elaboram diferentes espécies de textos.

Podemos entender entdo que os textos sdo produgdes linguisticas,
verbais ou ndo, produzidos por um ou mais sujeitos que pretendem passar
suas idéias e intengdes verbais, de acordo com seu contexto social e em uma

escala socio-historica, através de sua linguagem.



Temos como objetivo estudar os textos e seu conteudo ideoldgico, os
quais representam os discursos, que representam as praticas sociais que irdo
determinar a existéncia dos diversos géneros textuais. Dentre os géneros
textuais estudamos especificamente os que se referem a medicamentos: bulas
e anuncios publicitarios, sendo entao, esses textos de grande importancia para
a sociedade, por causarem mudancas nos habitos de medicagcdo dos
consumidores de medicamentos.

Ao estudarmos a linguagem e os textos percebemos que nao podemos
defini-la apenas como um meio de comunicacio: esta € somente uma de suas
multiplas fungdes, que vao muito além do ato de informar. As diversas
manifestagdes da linguagem s&o estudadas pela linguistica textual, que elegeu
o texto como seu objeto de analise.

Todo texto pertence a uma categoria de discurso, a um género de
discurso. Tais categorias correspondem as necessidades da vida cotidiana.

Especificamente em relacdo ao género bulas de medicamentos,
estudado no capitulo 2, constata-se que de acordo com a revista Pharmacia
Brasileira: “para os leigos, a linguagem das bulas é excessivamente técnica e
de dificil compreensao”. Constatamos também em outros meios de
comunicagdo que esta discussdo sobre a incomunicabilidade das bulas tem
sido frequente e que uma reformulagdo em sua estrutura textual esta sendo
proposta e se faz urgente.

Segundo Orlandi (1998), o conjunto do que se |é faz o sujeito capaz de
realizar certas leituras com mais facilidade, mas no caso das bulas, por
apresentarem termos técnicos, inacessiveis ao leitor/ consumidor, situacoes de
leitura que n&o sao acessiveis a uma cooperacio de sentidos. De acordo com
dado da Fundagdo Oswaldo Cruz, também citado na revista Veja, 30% das
80.000 mortes anuais por intoxicagdo tem como causa 0 uso indevido de
medicamentos. E provavel que estes fatos estejam relacionados a uma
tendéncia dos brasileiros a automedicagao. Barros (1995) afirma que as bulas
de medicamentos e outros veiculos promocionais servem como mecanismo
para facilitar a automedicagcdo e incrementar as vendas das industrias
farmacéuticas nacional e internacional.

As bulas de medicamentos sdo consideradas géneros que circulam no

contexto familiar, segundo Iveuta de Abreu Lopes (apud Marcuschi, 2005), que



coloca esses textos num quadro de géneros comprovadamente utilizados até
mesmo por quem nao domina a escrita.

Em relacdo a pratica da leitura, Fairclough (2001) atesta que esta € uma
pratica social e que os leitores sao agentes sociais que precisam desenvolver e
incorporar a sua pratica de leitura uma consciéncia critica da linguagem e de
praticas discursivas. Com isso terdo base para criticas, resisténcia e
transformacdes. Nos casos de textos que envolvem medicamentos, como as
bulas, a leitura se tornando acessivel e sendo realizada pelo leitor de uma
forma consciente e critica, com certeza levaria a diminuicdo do uso indevido e
errado do farmaco.

Todos os medicamentos fabricados no pais, ou mesmo importados,
necessitam, segundo a legislacdo vigente, conter informagdes em forma de
bulas dentro de sua embalagem. As informagdes contidas nos textos das bulas
s&o consideradas fundamentais, segundo a Portaria vigente, e devem orientar
adequadamente o paciente e o profissional prescritor. Esse € um dos pontos
problematicos, pois o0s profissionais da &area médica reconhecem e
compreendem que os termos técnicos sdo os principais responsaveis pela tal
incomunicabilidade das bulas. Recentemente a ANVISA propbs uma
reformulac&o para os textos das bulas com o objetivo de sanar os problemas
causados por sua estrutura atual, que, como ja dissemos nédo se faz
compreender pelo leitor/consumidor. No capitulo 2, falamos sobre as bulas, no
qual toda a sua estrutura e sua reformulacao serao detalhadas.

Ressaltamos a importancia do estudo dos géneros textuais, que teve
maior destaque com a divulgacdo das obras de Bakhtin, continuidade com
outros pesquisadores e que atualmente tem grande evidéncia, ja que todos os
usuarios de uma lingua moldam sua fala as formas do género, e reconhecem o
género utilizado pelo outro que ouvem.

Na visdo de Bakhtin, que em seu livro A estética da criagdo verbal,
(2000) expbe a importancia do estudo da natureza dos enunciados e da
diversidade dos géneros dos enunciados em todas as esferas da sociedade,
tendo natureza histérica, sécio-interacional, ideoldgica e linguistica, e que se
apresenta em todas as areas da Linguistica e da Filologia, afirma que é deles

que os pesquisadores extraem os fatos linguisticos. Ele diz:



‘O estudo da natureza do enunciado e dos
géneros do discurso tem uma importancia fundamental para superar
as nogobes simplificadas acerca da vida verbal, a que chamam o ‘fluxo
verbal’, a comunicagdo etc,... O estudo do enunciado em sua
qualidade de unidade real da comunicagdo verbal também deve
permitir melhor a natureza das unidades da lingua: as palavras e as
oragdes’(Bakhtin,p.287).

Os enunciados sao concretos e unicos, refletem a propria utilizacdo da
lingua, seja de forma oral ou escrita e sdo produzidos em todas as esferas
sociais. Os enunciados produzidos isoladamente sdo considerados individuais,
mas cada esfera social de utilizagdo da lingua elabora tipos relativamente
estaveis de enunciados, assim sdo chamados de géneros do discurso ou
géneros de textos.

Os géneros do discurso se apresentam em grande variedade em cada
esfera social e estes vao se diferenciando e se ampliando, a medida que essa
sociedade vai se ampliando e se tornando complexa. Ao abordar tamanha
variedade e heterogeneidade dos géneros do discurso o autor afirmou que “nao
ha e nem poderia haver um terreno comum para seu estudo”. Ainda assim se
dedicou ao estudo de diversos géneros, como o literario, o cotidiano...

Sem desconsiderar a grande heterogeneidade, Bakhtin classificou os
géneros como primarios (simples) e secundarios (complexos). Os géneros
secundarios do discurso — o romance, o teatro, o discurso cientifico, o discurso
ideoldgico, etc. — sdo os que aparecem em circunstancias discursivas mais
complexas e de certa forma mais evoluidas.

Com a distingdo entre géneros primarios e secundarios, suas analises, e
levando em conta seu processo histérico de formacgao, seriamos capazes de
elucidar a natureza do enunciado que, a principio, foi deixada de lado devido a
sua heterogeneidade.

Bakhtin ainda ressalta a importancia dos géneros do discurso como
organizadores de nossa fala e, nesse aspecto, constatamos que varios autores
se apropriam dessa idéia em seus estudos. Ele diz: “moldamos a nossa fala a
forma do género, e ao ouvir a fala do outro, sabemos de imediato, bem nas
primeiras palavras, pressentir-lhe o género” (1979). Se nao existissem os

géneros do discurso e se nao os dominassemos, se tivéssemos que cria-los



pela primeira vez no processo da fala, a comunicagado verbal seria quase
impossivel. Observamos que Maingueneau (2000), utilizando-se dessa citagéo
bakhtiniana, expde sua idéia de que os géneros do discurso promovem uma
economia cognitiva aos falantes, que, por conhecerem e fazerem uso dos
géneros discursivos, tém a sua comunicagao facilitada.

Constatamos, entdo, que os géneros aqui adquirem grande importancia,
visto que o autor sustenta que, para falar, fazemos sempre uso destes, em
outras palavras, todos os enunciados dispdem de uma forma padrao e
relativamente estavel de estruturagcdo de um todo. Nossa comunicacao se faz
eficaz, visto que o nosso repertério de géneros do discurso, tanto oral como
escrito, € muito vasto e, como ja foi dito, muito heterogéneo.

A discussao e os estudos acerca dos géneros tiveram seu inicio, como
dissemos, com Bakhtin (1979), anteriormente citado. Agora abordamos a viséo
de autores contemporaneos e, dessa forma, estamos mais uma vez
comprovando a grande importancia que vem sendo dada a esse assunto.

Na visao do linguista norte-americano Charles Bazerman apresenta em
seu livro Géneros textuais, Tipificagdo e Interagdo, (2005) sua visdo sobre
géneros textuais e formas textuais tipicas de cada sociedade. Sua convicgao
central é a de que pelo uso de textos, ndo sO organizamos nossas agodes
diarias, mas também criamos significagdes e fatos sociais, nhum processo
interativo.

O autor propde instrumentos conceituais e analiticos para o exame do
trabalho realizado pelo texto na sociedade. Esses conceitos de atos de fala,
géneros e sistemas de atividades sugerem como as pessoas criam novas
realidades de significacoes, relagdes e conhecimentos, fazendo uso de textos.

Com exemplos, o autor nos mostra como textos criam realidades, ou
fatos, isto €, cada texto bem sucedido cria para seus leitores um fato social.
Esses fatos sociais consistem em agdes sociais significativas, realizadas pela
linguagem, ou atos de fala. Esses atos sao realizados através de formas
textuais padronizadas, tipicas e, portanto, inteligiveis, também chamadas de
géneros. Entéo, esses fatos s6 existem porque as pessoas os realizam atraves
da criacdo de textos, como requerimentos, programas, listas de disciplinas

(exemplo do autor se referindo a uma instituicado de ensino).



O esquema apresentado abaixo, se refere a teoria de Bazerman (2005),
sobre a relagdo dos géneros e as atividades humanas: os varios tipos de texto
formam um conjunto de géneros, dentro de um sistema de géneros, os quais

fazem parte do sistema de atividades humanas.

TEXTO ——» CONJUNTO ___, SISTEMAS - > SISTEMAS
DE DE DE ATIVIDADES
GENEROS GENEROS HUMANAS

Na visdo do autor, para que devemos estudar e compreender géneros?
Sistematizamos aqui seu pensamento:

a) Compreender os géneros e seu funcionamento pode nos ajudar de
forma que estes se tornem compreensiveis € possam corresponder as
expectativas dos outros (que os consomem)

b) Compreender os atos e fatos criados pelos textos pode ajudar-nos
também a compreender quando textos, aparentemente bem produzidos, nao
funcionam, quando nao fazem aquilo que deviam fazer. Tal compreenséo pode
ajudar a diagnosticar e redefinir sistemas de atividades comunicativas. O autor
ilustra dessa forma: para determinar se um documento utilizado em dado
momento é redundante ou enganoso, se novos documentos precisam ser
adicionados, ou se detalhes de um género devem ser modificados.

c) Pode também nos ajudar a decidir quando é necessario escrever de
forma inovadora para realizar coisas novas ou diferentes.

O autor explica os atos de fala e nos mostra o quanto é dificil a
comunicagao. Ao distinguir trés niveis de analise dos atos de fala - aquilo que
falamos ou escrevemos (ato locucionario), o que pretendemos realizar com o
que falamos ou escrevemos (ato ilocucionario) e como as pessoa entendem o
que falamos (ato perlocucionario) - ele ressalta como nossas intengbes podem
ser mal compreendidas e como é dificil coordenar nossas agoes.

Quando nos comunicamos através da escrita, como ndo podemos ver 0s

gestos e as atitudes uns dos outros, a falta de coordenagédo é ainda maior,



como no caso dos textos das bulas, tao criticados por apresentarem essa falta
de compreensao por parte dos seus leitores.

Uma forma de coordenar melhor nossos atos de fala uns com os outros
€ agir de modo tipico, modos facilmente reconhecidos como realizadores de
determinados atos em determinadas circunstancias. Se percebemos que um
tipo de enunciado ou texto funciona bem em certas situagdes, a tendéncia é
falar ou escrever coisas similares. Se seguimos padrdes comunicativos com 0s
quais as outras pessoas estdo familiarizadas, elas reconhecerao mais
facilmente o que dizemos e o que pretendemos realizar. Tais padroes se
reforcam mutuamente.

As formas de comunicagdo reconheciveis e auto-reforgcadoras emergem
como géneros. Com isso percebemos em outras palavras a idéia ja citada de
Bakhtin, que coloca os géneros textuais como facilitadores da comunicacgao.

Seguindo essa idéia, poderiamos esperar que as bulas, textos
conhecidos dos consumidores, fossem melhor compreendidas do que sio.

Uma outra abordagem que utilizamos foi retirada do livro Géneros
textuais: reflexées e ensino, no capitulo escrito por Marcuschi. Nesse texto ele
fala sobre os géneros, que antigamente eram divididos em trés categorias,
quando, hoje, a nogao de géneros ampliou-se para toda a produgao textual.

Marcuschi, em muitos momentos do seu texto, cita Bazerman, autor que
ja abordamos. Esses autores, acima citados, concordam que apesar de
querermos classificar os textos, € impossivel estabelecer taxonomias e
classificagdes duradouras. As classificagdes sao sempre recortes dos objetos e
nao agrupamentos naturais, sendo, assim, sempre, de base tedrica. Numa
citacdo de Bazerman: “géneros sdo o que as pessoas reconhecem como
géneros a cada momento do tempo, seja pela denominagao, institucionalizagéo
ou regularizacdo. Os géneros sao rotinas sociais de nosso dia-a-dia”. Entéo,
temos que ver os géneros como entidades dindmicas, visto que nao sao formas
estanques, rigidas, mas sim formas culturais e cognitivas de agéo social. Os
géneros tém identidade, sao entidades poderosas, que na produgao textual nos
levam a escolhas, que n&o podem ser totalmente livres nem aleatdrias, seja

sob o ponto de vista do Iéxico, grau de formalidade ou natural dos temas.



Apesar de toda a flexibilidade dos géneros o autor ressalta que
‘precisamos da categoria género” para trabalhar com a lingua em
funcionamento com critérios dindmicos de natureza social e linguistica. Os
géneros nem sempre sdo pegas que se sobrepdem a estrutura social, nem a
refletem. Como diz Carolyn Miller: “sdo formas de agao, artefatos culturais”,
(apud Marcuschi, 2005, p.24). Mais que uma forma, o género € uma agao social
tipificada. Os géneros s&o formagdes interativas, multimodalizadas e flexiveis
de organizagao social e de produgao de sentidos. O importante em sua analise
€ o fato deles nao serem estaticos.

Quando se ensina a operar com um género, ensina-se um modo de
atuacao soécio-discursiva numa cultura e n&o simplesmente um modo de
producdo textual. A agdo com géneros € sempre uma selegdo tatica de
ferramentas adequadas a algum objetivo.

Marcuschi (2005) afirma que “todo texto se realiza em géneros”, ou
ainda, que todas as nossas manifestagbes verbais mediante a lingua se dao
como textos e ndo como elementos linguisticos isolados.

Os textos, enunciados ou discursos ndao sado atos isolados, dizem
respeito ao uso coletivo da lingua que sado sempre legitimados pela atividade
humana socialmente organizada. Em alguns casos observamos uma autoria
maior que em outros. No caso de alguns documentos e todos os formularios,
observamos que estes apresentam baixo grau de marcas de autoria individual
e sdo, em geral, fruto de agdes sociais coletivas, diferentemente de obras
literarias e cientificas.

Torna-se entdo necessario uma categoria adequada para operar com
este tipo de agao social. Essa categoria poderia ser a de géneros; Marcuschi
cita Maingueneau (2002, p.107), quando atesta que a categoria de género
permite evitar varios tipos de reducionismos, tais como a redug¢ao sociologica
de ver o discurso sem ver a fala que o autoriza; ou a redugao linguistica de ver
as palavras sem considerar seu entorno enunciativo.

Apesar de se tentar categorizar a nogédo de género, assim como suas
classificagdes, os pesquisadores acabam falhando, pois sdo tantas e com
tantas perspectivas que hoje ja ndo parece tao prioritario classificar e sim

determinar os critérios da categoria género textual ou género do discurso.



As dimensbes geralmente adotadas para a identificagdo e analise dos
géneros sao socio-comunicativas e referem-se a funcdo e organizagéo, ao
conteudo e meio de circulacdo, aos atores sociais envolvidos e atividades
discursivas implicadas, ao enquadre socio-histérico e atos retdricos praticados,
€ assim por diante.

Abaixo apresentamos um resumo, em forma de esquema, da relagéo
entre texto / género e como surgem numa sociedade, na visdo de Marcuschi
(2005).

TEXTO
(discurso ou
enunciado)
A PARTIR DE A PARTIR DE ACAO
ACAO SOCIAL INDIVIDUAL
(documentos, (obras cientificas,
formulérios) literarias)

ESSE FUNCIONAMENTO DA LINGUA SERA
ESTUDADO ATRAVES DOS GENEROS DO
DISCURSO OU ENUNCIADO

O autor cita Faraco (2003, p.61-62), quando este enfatiza a idéia
bakhtiniana dos géneros primarios e secundarios (de que ja falamos

anteriormente), e sugere como interpretacao para esta distingdo que este nao é



um principio de classificagdo do discurso. Trata-se, segundo Faraco, de uma
distingado entre duas esferas da criagao ideoldgica: a ideologia do cotidiano e os
sistemas ideoldgicos constituidos. Essas duas esferas sdo independentes e
dao origem aos géneros do discurso.

O autor pretende aqui salientar a grande variedade de parametros para
a observagdo dos géneros, fendbmeno que envolve aspectos linguisticos,
discursivos, sdécio-interacionais, historicos, pragmaticos, entre outros. Esses
fendbmenos sao plasticos e acima de tudo com identidade social e
organizacional bem grande e fazem parte da sociedade.

Podemos ressaltar as seguintes caracteristicas dos géneros:

a) séo ligados a atividade humana e em alguns casos sdo mais rigidos
na forma e em outros sdo mais rigidos na fungao;

b) por serem desiguais em certas fungdes é que proliferam para dar
conta da variedade de atividades do dia-a-dia;

c) desenvolvem-se de maneira dindmica e novos géneros surgem como
desdobramento de outros, de acordo com as necessidades das novas
tecnologias como televisao, radio, telefone e internet. Um género da origem a
outro e assim se consolidam novas formas com novas fungdes de acordo com
as atividades que vao surgindo.

Acima expusemos a concepg¢ao de género para Marcuschi e sua opiniao

sobre sua posicao no ambiente social.

Apresentamos agora a visdo de Jean-Paul Bronckart, autor que nos fala
sobre os géneros do discurso, em seu livro Atividade de linguagem, textos e
discurso (2003), e também a opinido de Ana Raquel Machado, no capitulo “A
perspectiva sociodiscursiva de Bronckart in: Géneros: teorias, métodos e
debates”.

O interacionismo sécio-discursivo (ISD), que apresenta uma viséo
psicossociolégica dos géneros, seguindo os trabalhos da escola vigotskiana,
estabelece que, na espécie humana, as atividades coletivas mediadas pelas
praticas de linguagem sao primeiras, filo e ontogeneticamente.

O ISD né&o tem os géneros do discurso como seu objeto de estudo e sim
as acdes verbais e nao verbais. Nessa linha o pensamento consciente surge

como um produto da agao e da linguagem.



Dessa forma as produgbes de linguagem s&o, em primeiro lugar,
consideradas em sua relagcdo com a atividade humana em geral. Estédo
englobadas assim dentre as atividades coletivas, as agbes da linguagem, como
unidades psicologicas sincrénicas, que resumem as representagdes de um
agente sobre contexto de agao, em seus aspectos fisicos, sociais e subjetivos.

Essas agbes de linguagem, numa formagdo social, se originam da
exploragdo de formas comunicativas que nesta sociedade estdo em uso, ou
seja, requer empréstimos dos construtos histéricos que sdo os géneros
textuais.

Esses géneros estdo disponiveis no intertexto, e se adaptam sempre as
evolugdes sociocomunicativas, sendo, portanto, portadores de multiplas
indexacgdes sociais. Sao organizados em nebulosas, com fronteiras vagas e
movedicas, e consequentemente, ndo podem ser objeto de classificagdes
definitivas.

Dessa forma, o agente que realiza uma agado de linguagem deve,
necessariamente, colocar em interface o conhecimento sobre sua situagcao de
acgao e sobre o0s géneros textuais, tal como sédo indexados no intertexto.

Esse processo acaba na produgdo de um texto empirico, que assim
sempre é um produto da dialética que se instaura entre representagdes sobre o
contexto de agao e representagdes relativas as linguas e aos géneros textuais.

Por isso, a producdo de cada novo texto empirico contribui para a
transformacao histérica permanente das representacgdes sociais referentes nao
s6 aos géneros textuais (intertextualidade), mas também a lingua e as relagdes
de pertinéncia sobre textos e situagdes de acéo.

Apesar do ISD se ocupar de interacbes dindmicas, acdes de fala, em
que a presenca dos atores sociais € essencial, percebemos uma interagao
muito grande entre os textos analisados e seus leitores, talvez seja algo
inclusive forcado, pois estes textos aparecem diante de nés, ndo sdo como um
livro que compramos porque queremos lé-lo.

As bulas tém sua presenga obrigatéria, por lei nacional, portanto,
teremos acesso a ela ao mesmo tempo em que comprarmos um medicamento.

Os anuncios invadem revistas, radios, TV e os consumimos muitas

vezes sem querer.



O autor que apresentamos neste momento foi fundamental na idéia

desenvolvida neste trabalho, a relagao direta dos textos e a pratica social.

O que Fairclough nos apresenta € um método de andlise textual
diferenciado do método francés, de Foucault, a Andlise do Discurso
Textualmente Orientada (ADTO), e que se utiliza de textos reais. Ele prioriza o
estudo do texto e da analise textual. A pratica tem papel fundamental, que ele
entende como exemplos reais das pessoas, que fazem, dizem ou escrevem
coisas.

Verificamos a grande importancia dedicada pelo autor aos textos, que,
apesar de sua ADTO nao se limitar unicamente ao estudo do texto, faz-se ai
em trés dimensdes:

a) analise do texto;

b) analise dos processos discursivos de produgdo e interpretacédo
social,

c) andlise social do evento discursivo.

No terceiro capitulo do livro aqui utilizado, Fairclough (2001), fala sobre
discurso e apresenta seu objetivo principal: reunir a analise do discurso
orientada linguisticamente e o pensamento social e politico relevante para o
discurso e a linguagem, o que sera util principalmente no estudo de mudancgas
sociais.

Em varios autores, vemos o conceito de texto e discurso muito préximos,
contudo, Fairclough traz o seguinte conceito para discurso: € o uso da
linguagem como forma de pratica social, forma como as pessoas podem agir
sobre o0 mundo e sobre o0s outros.

Esse aspecto de total envolvimento com a influéncia social do discurso
esta de acordo com o que percebemos nos textos analisados, bulas e
anuncios de medicamentos e a automedicagdo como uma mudanga social.

O discurso apresenta efeitos construtivos, ele contribui para a
construcao de identidades sociais, contribui para construir as relagcdes sociais
entre as pessoas, contribui para a construgcado do sistema de conhecimentos e
crengas. Esses efeitos construtivos do discurso evidenciam sua importancia na
sociedade. Contribui tanto para reproduzir a sociedade como para transforma-

la.



E importante que a relacdo entre discurso e estrutura social seja
considerada como dialética. Em relacdo aos textos que analisamos,
percebemos a importancia dessa relagdo com os seus leitores, ja que o objeto
a que se referem os textos, o medicamento, deve ser consumido com
responsabilidade.

A compreensdo dos textos das bulas, além de ser um direito do
consumidor, € de grande importancia, ja que com as informagdes ali contidas o
consumidor pode se automedicar. Se as informagdes forem mal
compreendidas a administracdo do medicamento estara comprometida.

Outra abordagem do autor € a relagdo entre pratica social, pratica
discursiva e texto.

Qual a relagdo apresentada pelo autor entre pratica social, pratica
discursiva e texto? A pratica social € uma dimensado do evento discursivo, da
mesma forma que o texto. A pratica social pode ser inteiramente constituida
por praticas discursivas ou nao.

As praticas discursivas reproduzem a sociedade e a transformam. O
autor apresenta o esquema abaixo como representativo dessa relacdo, uma

concepcao tridimensional do discurso.

TEXTO

PRATICA DISCURSIVA

PRATICA SOCIAL

Ao se analisar um discurso (ou texto) como pratica discursiva, visto que
esta € uma dimensao da pratica social, sdo tomados como foco os processos
de producéo, distribuicdo e consumo do texto. Todos esses processos sao

sociais e exigem referéncia ao ambiente em que foram gerados.



No capitulo 2 e 3 faremos referéncia aos processos de produgao,
distribuicao e consumo dos textos das bulas e dos anuncios de medicamentos.

A produgcdo e o consumo de textos sdo processos de natureza
parcialmente sociocognitiva, pois envolvem processos cognitivos de produgao
e interpretacdo textual que sao baseados nas estruturas e nas convengodes
sociais interiorizadas.

Observa-se que uns textos se transformam em outros, é a
intertextualidade; a esse fato, o autor confere grande importancia, e afirma que
esse deve ser o foco principal na anélise de discurso. Como exemplo o autor
apresenta o fato de uma consulta médica ser transformada em um registro
meédico que pode ser usado para compilar estatisticas meédicas.

Intertextualidade é basicamente a propriedade que tém os textos de ser
cheios de fragmentos de outros textos, que podem ser delimitados
explicitamente ou mesclados e que o texto pode assimilar, contradizer, ecoar
ironicamente e assim por diante.

Em termos da producéo de textos, uma perspectiva intertextual acentua
a historicidade destes.

Em termos de distribuicdo, uma perspectiva intertextual € util na
exploracao de redes relativamente estaveis em que os textos se movimentam,
sofrendo transformacdes prediziveis ao mudarem de um tipo de texto a outro,
um discurso politico freqlientemente se transforma numa reportagem.

Em termos de consumo textual, uma perspectiva intertextual € util ao
acentuar que ndo somente ‘o texto’, nem mesmo apenas os textos que
intertextualmente o constituem, moldam a interpretagdo, mas também os textos
que o intérprete ja traz para esse processo interpretativo.

A intertextualidade €& a fonte de muito da ambivaléncia dos textos,
quando nado se consegue delimitar os varios elementos que constituem o texto,
em relagao a rede intertextual, diferentes sentidos podem coexistir, e pode néo
ser possivel determinar o sentido.

Outra discussao relevante que Fairclough (2001), aborda é sobre os
tipos. Ele usa termos como género, tipos de atividades, estilo e discurso. O
termo género inclui os outros termos, no sentido em que género corresponde

aos tipos de praticas sociais, e o sistema de género que € adotado em uma



sociedade particular, em um tempo particular, determina em que combinacdes
e configuragdes os outros tipos ocorrem.

O autor adota uma visao bakhtiniana dos géneros, e essa forma de
estudar os géneros permite dar o devido peso ndo sé ao modo como a pratica
social é limitada pelas convencdes, como também a potencialidade para
mudanga e criatividade.

Sua definicdo de género € a seguinte: um conjunto de convengdes
relativamente estaveis que € associado com um tipo de atividade socialmente
aprovada, como a conversa informal, um documentario de televisdo, um poema
ou um artigo cientifico.

Um género implica ndo somente um tipo particular de texto, mas também
processos particulares de producédo, distribuicdo e consumo dos mesmos. Por
exemplo, os artigos de jornal e os poemas nao sao apenas tipos de textos
tipicamente diferentes, mas também sao produzidos de forma diferente.

A partir desses diferentes conceitos sobre textos e géneros textuais,
desenvolvemos nossos estudos sobre os textos de bulas (capitulo 2) e
anuncios publicitarios de medicamentos (capitulo 3). Esses géneros séao
amplamente produzidos e, ao serem consumidos, produzem mudangas nos
habitos de seus leitores, como a automedicagao (capitulo 4).

A automedicagcdo como pratica social sera abordada como uma
consequéncia desses textos na vida das pessoas. Analisamos as diferentes
opinides de profissionais envolvidos com o uso do medicamento e encontramos

diferentes formas de encarar a pratica da automedicacao.



BULAS DE MEDICAMENTOS COMO GENEROS TEXTUAIS

O surgimento das bulas de medicamentos em nosso pais coincide com a
vinda dos primeiros laboratorios farmacéuticos estrangeiros, nas décadas de
1920 e 1930, que vieram a superar o trabalho artesanal realizado pelas
farmacias tradicionais, pioneiras no ramo da producdo de medicamentos
(Carvalho, 2001).

As bulas de medicamentos, de acordo com a Portaria n® 110, de 10 de
marco de 1997, devem conter informagdes suficientes para orientar
adequadamente o paciente e o médico. Devem seguir rigorosamente um
roteiro, contendo os seguintes itens:

- ldentificacdo do produto;
- Informagé&o ao paciente;
- Informacéo técnica;

- Dizeres legais.

A resolugcdo RDC 140 veio trazer mudangas no conteudo das bulas, de
acordo com reclamacdes provenientes de seus leitores.

Dessa forma as bulas tém por objetivo transmitir informagdes sobre um
determinado principio ativo, que componha o medicamento em cuja
embalagem ela esteja inserida.

Pelo angulo da linguagem, as bulas constituem um género textual, por
serem, 0 que as pessoas reconhecem como géneros a cada momento do
tempo, seja pela denominacgdo, institucionalizagdo ou regularizagdo. Sao
rotinas sociais do dia-a-dia. (Bazerman,2005)

As bulas sao textos consumidos por um grande numero de pessoas no
uso de medicamentos. De certa forma, em algum trecho das bulas, esses
consumidores de medicamentos também produzem estes textos,
especificamente no item reag¢des adversas.

As bulas sao, segundo Carvalho (2001), um género legalmente
constituido em nosso pais, visto que pela portaria é obrigatéria a sua presenga
em todas as embalagens de medicamentos, de forma que todo cidaddo possa

ter acesso as informacdes ai contidas. Em relacdo ao incremento da pratica da



automedicacdo, essa € uma discussao pertinente, que detalharemos no
capitulo 4.

Os varios itens que constam obrigatoriamente nas bulas sé&o
explicitamente nomeados, delimitados e com seu conteudo detalhadamente
estabelecido, embora tenham caracteristicas comunicativas e informacionais
muito distintas, por isso mesmo sdo até considerados como géneros distintos
dentro de um mesmo género. Encontramos inclusive diferengas consideraveis
no nivel lexical.

No item “informacbes técnicas”, encontramos essencialmente termos
técnicos, médico-farmacéuticos, aos quais os consumidores/leitores nao tém
acesso e portanto este item se apresenta de dificil comunicabilidade.

No item “informagao ao paciente”, como diz a Portaria, a linguagem deve
ser acessivel, de facil compreensdo para o leitor em geral. Deve, entéo,
informar adequadamente sobre o medicamento. O que se observa, até por
causa das mudancas propostas pela ANVISA, é que este ndo alcanca seu
objetivo, por conter muitos termos técnicos e de dificil acesso.

E importante, entretanto, notarmos que apesar do alto grau de
convencionalizagdo, a estrutura textual das bulas, seu objetivo de informar e
sua aceitacdo como um texto de facil e acessivel leitura ndo se faz sem
dificuldades, na medida em que se observa que os propdsitos comunicativos
desse instrumento ndo podem ser facilmente identificados pelos usuarios de
medicamentos, que supostamente sdo membros da comunidade discursiva em
que o género se insere. Em outras palavras, os consumidores-que colocam
nosso pais em um dos primeiros lugares em consumo de medicamentos - néo
interagem com o texto que os acompanha, obrigatoriamente. O medicamento
que ingerem, provavelmente devido a complexidade da sua estrutura textual.

Podemos constatar esses fatos através de reportagem como a

publicada no site www.anvisa.gov.br, no dia 26 de margco de 2004. Através

desta,somos informados que as bulas sofrerao modificacbes, terao novos
textos e letras maiores, que tanto a populacado quanto os profissionais de saude
sempre fizeram criticas ao formato das bulas dos medicamentos no Brasil.
Essas reformulagdes vém estabelecidas na Resolugdo - RDC n® 140 de 2003.
Para os leigos, a linguagem das bulas é excessivamente técnica e de

dificil compreensdo. Os profissionais de saude reclamam justamente do



contrario e afirmam que os textos sdo superficiais e pouco informativos. Um
acordo neste ponto é dificil, mas em um ponto todos concordam: o tamanho da
letra é pequeno demais.

As queixas chegavam a Ouvidoria da Anvisa por diferentes canais e
alertaram para a necessidade de mudancgas na legislagao. No final de 2001, a
agéncia criou um grupo de trabalho para tratar do assunto. A intengéo era rever
a RDC, que dispde sobre as bulas, e, se fosse o caso, criar uma nova
legislagao.

O grupo de trabalho comparou as criticas recebidas e confirmou que o
tamanho das letras e o conteudo das bulas eram o que mais incomodava
consumidores e profissionais de saude

A Anvisa pretende concluir a analise das bulas e disponibilizar os textos
em formato digital e escrito. Sera dado um prazo para que os fabricantes se
adaptem ao novo formato das bulas, que se espera seja compreensivel para
pacientes e médicos.

De acordo com um consultor técnico da Anvisa, a padronizacéao ira sanar
problemas que o consumidor enfrenta. Ainda exemplifica com o fato de se
encontrar bulas de dois medicamentos com a mesma férmula e discrepancia
de informagdes: em uma, o medicamento apresenta quatro efeitos colaterais e
em outra, o mesmo medicamento apresenta dois.

Essa padronizacdo ndo significa que os medicamentos terdo bulas
iguais: um fabricante, por exemplo, pode adicionar um corante a um
comprimido. Se por um acaso este corante causa alguma alergia, isto deve ser
citado na bula. Se outro fabricante nao adicionar o tal corante, ndo precisara
fazer o mesmo.

Outro dado importante € que o tamanho das letras, que é de um
milimetro e por isso sofre tantas criticas, passa a ser de 1,5 milimetros, 50% a
mais que o tamanho atual.

A RDC também estipula que havera uma bula para o consumidor em
geral e outra para os profissionais de saude, nos medicamentos que chegam
diretamente aos hospitais.

A intencdo é de criar também um bulario eletrbnico, com o objetivo de
divulgar informagdes seguras sobre os medicamentos, ja que existem muitos

sites com informagdes nao confiaveis. A seguir apresentamos uma analise de



um texto de uma bula de um medicamento, um texto real, de veiculacdo
nacional e que consta obrigatoriamente numa embalagem de medicamento.
Faremos uma comparagdo com o conteudo da Portaria, analisando alguns

itens.

2.1) Andlise possivel de uma bula:

A seguir apresentamos uma analise de um texto de uma bula de um
medicamento, um texto real, de veiculacdo nacional e que consta
obrigatoriamente numa embalagem de medicamento. Faremos uma

comparagao com o conteudo da Portaria, analisando alguns itens.
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[g_‘er Posologia).

eacdes paradoxais foram relatadas eventualmente durante o uso
de benzadiazepinicos (ver Reagdes Adversas). E mais provével
que essas reactes ocorram em idosos. Se ocorrerem, 0 uso do
medicamento deve ser descontinuado.
Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: Camo ocorre
com todos os benzodiazepinicos, o use do lorazepam pode piorar
a encefalopatia hepdtica; portanto, o lorazepam deve ser utilizado
com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica grave e/ou
encefalopatia.
Gravidez: Lorazepam néo deve ser usado durante a gravidez.
Varios estudos sugeriram aumento do risco. de malformagoes
congénitas associadas ao uso de benzodiazepinicos durante o
primeiro trimestre de gravidez. Em humanos, amostras de sangue
do cordao umbilical indicam que os benzodiazepinicos e seus
metabdlitos glicuronidecs atravessam a placenta. Ha relatos de
que lactentes de maes que tomaram benzodiazepinicos por varias
semanas ou mais, antes do parto, apresentaram sintomas de
abstinéncia durante o periodo pds-natal. Foram relatados sintomas
como hipoatividade, hipotonia, hipotermia, depressao respiratéria,
apnéia, problemas de alimentacao e comprometimento da respos-
ta metabdlica a estresse por frio em neonatos de mées tratadas
com benzodiazepinicos no final da gravidez ou no parto.
Lactagéo: O lorazepam foi detectado no leite materno; portanto,
nao deve ser administrado a mulheres lactantes, a menos que o be-
neficio esperado para a mae supere o risco potencial ao lactente.
Observou-se sedagao e incapacidade de sucgdo em neonatos
de maes lactantes tratadas com benzodiazepinicos. Os |actentes
devem ser observados quanto a efeitos farmacoldgicos (incluindo
sedagdo e irritabilidade).
Uso p jico: Lorax® (I ) ndo é recomendado para

A biodisponibilidade absoluta apos administragdo oral a individuos
& maior que 90%.

uso em criangas com menos de 12 anos de idade.

Figura1: Bula de Lorax, ansiolitico comercializado no Brasil.



Uso gerlatrico: Ver Posologia.

Efeitos sobre as atividades que requerem concentragéo: Como
ocarre com todos os pacientes tratados com medicamentos com
agao no Sistema Nervoso Central, os pacientes devem ser
orientados a ndo operar maquinas perigosas nem dirigir vefculos
até saberem se ficam sonolentos ou tontos com o lorazepam.

ABUSO E DEPENDENCIA

O uso de benzodiazepinicos pode causar dependéncia fisica e
psicolégica. O risco de dependéncia aumenta com doses mais
altas e com o uso por periodos mais prolongados e aumenta ainda
mais em pacientes com histéria de alcoolismo ou abuso de drogas/
medicamentos ou em pacientes com transtornos de personalidade
significantes. O potencial de dependéncia é reduzido quando o
lorazepam & utilizado na dose adequada em tratamento a curto
prazo.

De modo geral, os benzediazepinicos devem ser prescritos apénas
por periodos curtos de tempo (p. ex., 2-4 semanas). Nao se reco-
menda o uso continuo prolongado de lorazepam.

Podem ocorrer sintomas de abstinéncia (p. ex., insénia de rebote)
apos a Interrupgéo de doses recomendadas ja apds tratamentos
de apenas 1 semana. Deve-se evitar a descontinuagao repentina
de lorazepam, seguindo-se um esquema de descontinuagao gra-
dativa da dose apds tratamento prolongado.

A interrupcdo repentina do tralamento pode ser acompanhada
por sintomas de abstinéncia. Entre os sintomas relatados apds a
descontinuacao de benzodiazepinicos estao cefaléia, ansiedade,
tensao, depressao, insdnia, agitagdo, confusdo, irritabilidade, sudo-
rese, fenomeno de rebote, disforia, tontura, desrealizagéo, desper-
sonalizagdo, hiperacusia, adormecimento/formigamento das extre-
midades, hipersensibilidade & luz, ao barulho e ao contato fisico/
alteracoes perceptivas, movimentos involuntérios, ndusea, vémi-
tos, diarréia, perda de apetite, alucinacées/delirio, convulsdes/cri-
ses convulsivas, tremores, célicas abdominais, mialgia, agitacéo,
palpitagtes, taquicardia, ataques de panico, vertigem, hiperrefle-
xia, perda da memdria a curlo prazo e hipertermia. Convulsées/
crises convulsivas podem ser mais comuns em pacientes com
disturbios convulsivos preexistentes ou que estejam tomande
outros medicamentos que reduzam o limiar convulsivo, como os
antidepressivos.

Ha evidéncias de desenvolvimento de tolerdncia a benzodiaze-
pinicos em termos de efeitos sedativos.

O lorazepam pode apresentar potencial de abuso, sobretudo em
pacientes com histéria de uso abusivo de medicamentos efou
alcool.

ADVERTENCIAS

0 uso de benzodiazepinicos, incluindo o lorazepam, pode provocar
depressao respiratdria potencialmente fatal.

O uso de benzodiazepinicos, incluindo o lorazepam, pode causar
dependéncia fisica e psicolégica (ver Abuso e Dependéncia).
Na concentragao de Lorax® (lorazepam) 2 mg: ESTE PRO-
DUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA
QUE PODE CAUSAR REACOES DE NATUREZA ALERGICA,
ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM
PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETIL SALICILICO.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Os benzodiazepinicos, incluindo ¢ lorazepam, causam efeitos
depressores aditivos do Sistema Nervoso Central quando adminis-
trados concomitantemente a outros depressores do Sistema Ner-
vosa Central como alceol, barbitricos, antipsicoticos, sedativos/
hipnéticos, ansioliticos, antidepressivos, analgésicos narcéticos,
anti-histaminicos sedativos, anticonvulsivantes e anestésicos.

0 uso concomitante de clozapina e lorazepam pode provocar
sedagao intensa, salivagdo excessiva e ataxia.

A administrac@o concomitante de lorazepam com valproato pode
resultar em aumento das concentragdes plasmaticas e redugio
da depuragao do lorazepam. Quando o lorazepam for administrado
concomitantemente ao valproato, a dose de lorazepam deve ser
reduzida em aproximadamente 50%.

A administragdo concomitante de lorazepam com probenecida
pode resultar em efeito prolongado ou inicio de agao mais rapido
do lorazepam devido ao aumento da meia-vida e a diminui¢ao da
depuragdo total. Quando o lorazepam for administrado concomi-
tantemente & probenecida, a dose de lorazepam deve ser reduzida
em aproximadamente 50%.

A administragao de teofilina ou aminofilina pode reduzir os efeitos
sedativos dos benzodiazepinicos, incluindo o lorazepam.

REACOES ADVERSAS

Corpo Como um Todo

Freqliéncia Reacdes de hipersensibilidade, reagdes anafila-

indeterminada: licas/anafilactoides, Sindrome da Secregdo [na-
dequada do Horménio Antidiurético, hiponatremia,
hipotermia

Comuns: Fragueza muscular, astenia
Cardiovascular

Fregiiéncia

indeterminada: Hipotensao, queda da pressao arterial
Digestivo

Incomuns: Ndusea

cont. figura 1

Fregliéncia Constipagao, aumento da bilirrubing, ictericia, au-

indeterminada: mento das transaminases hepaticas, aumento da
fosfatase alcalina

Hematolégico/Linfatico

Fregléncia

indeterminada: Trombocitopenia, agranulocitose, pancitopenia

Sistema Nervoso e Orgdos dos Sentidos

Freqléncia Os efeitos dos benzediazepinicos scbre o Sistema

indeterminada: Nervoso Central s3o dose-dependentes, com de-

pressdo mais grave do Sistema Nervoso Central,

em doses elevadas

Sintornas extrapiramidais, tremores, vertigem, dis-

turbios visuais (incluindo diplopia e visao turva),

disartria/fala arrastada, cefaléia, convulsdes/cri-

ses convulsivas; amnésia, desinibigao, euforia,

coma; tentativa/ideacao suicida

Reacoes paradoxais, incluinde ansiedade, agita-

¢80, excitagdo, hostilidade, agressao, raiva, distur-

bios do sono/insdnia, excitagao sexual, alucinacoes

Sedacao, fadiga, sonoléncia

Ataxia, confuséo, depressdo, desmascaramento

de depressao, tontura

Alteragao da libide, Impoténcia, orgasmo dimi-

nufdo

Muito Comuns:
Comuns:

Incomuns:
Respiratdrio

Fregliéncia
indeterminada:

Depressdo respiratéria, apnéia, piora da apnéia
do sono (o grau da depressao respiratéria com
benzodiazepinicos e dose-dependente; a depres-
sd0 mais grave ocorre em doses elevadas)
Piora de doenca pulmonar obstrutiva

Pele

Freguéncia

indeterminada: ReagBes alérgicas cutaneas, alopécia

POSOLOGIA
Lorax® (lorazepam) comprimidos deve ser administrado por via oral,
Para se obter as melh ltados, a dose, a frequé de admi a0
e a duragio do fratamento devem ser individualizadas de acordo com a
resposta do paciente. A mencr dose possivel, pelo periodo mais curto, deve
ser a prescrita. Q risco de sintomas de retirada e fenémeno rebote sao maiores
apos a descontinuagéo repentina, poartanto, o medicamento deve ser retirado

radualmente (ver Adverténcias).

dose meédia diaria para tratamento da ansiedade & 2 a 3 mg, administrada
am doses divididas. Entretanto pode-se chegar a limites compreendidos enire
1e10 mg ao dia.
Para insonia devida & ansiedade ou disturbio situacional transitorio, uma
unica dose didria de 1 a 2 mg pode ser administrada, geraimente ao deitar.
Para pacientes idosos ou debililados, recomenda-se uma dose inicial de 1
ou 2 mg/dia (em doses divididas), que sera ajustada segundo as necessi-
dades e a tolerdncia do paciente
Como medicagao pré-operatdrta, recomenda-se uma dose de 2 a 4 mg de
Lorax® (lorazepam) na nolte anterior a cirurgia e/ou uma a duas horas antes
do procedimento cirdrgico.
0 periodo de tratamento nao deve ser prolongado sem uma reavaliagio da
necessidade da manutengao do tratamento.
A dose de lorazepam deve ser aumentada gradativamenta para tentar evitar
a ocorréncia de efeitos adversos. A dose noturna deve ser aumentada antes
das doses diurnas.

SUPERDOSAGEM
Na experiéncia pés-corm G0, DCOrreu sup com lorazepam
predeminantemente em adminisiragdo concomitante a dlcool efou outros
medicamentos.
Sintomas
Os sintornas podem variar em termos de gravidade e incluem sonoléncia,
confusda mental, letargia, disartria, ataxia, reagdes paradoxais, depresséo
do Sistema Nervose Central, hipotonia, hip 3o, di a piratori;
depress&o cardiovascular, coma e dbito.
Tratamento
Recomenda-se medidas gerais de suporte e sintomatica; devem-se monito-
rizar 0s sinais vitais.
Se houver risco de aspiracdo, ndo se recomenda a indugdo de vomitos.
Pode haver indicagdo de lavagem gastrica se esse procedimento for realizado
logoapds a [ngestao ol em pacientes sinlematicos. A administragao de carvao
ativado também pode limitar a absorgéo do farmaco.
A remogéo de lorazepam por dialise ¢ muito pequena, Jd a do glicuronideo
de lorazepam, o metabdlito inativo, & bastante elsvada.
Em pacientes hospitalizados pode-se usar o flumazenil, um antagonista dos
benzediazepinicos, como adjuvante, e ndo como substitulo & cenduta indicada
na super m com ber inico. O médico deve estar atento ao
risca de convulsdes associado ao tratamento com flumazenil, particularmente
em casos de uso prolongado de ber i inicas e de sup gem com
antidepressivo ciclica.
PACIENTES IDOSOS
Lorax® (lorazepam) estd indicado para pacientes idosos. Para pacientes
idosos e debilitados, a dose inicial deve ser reduzida em aproximadamente
50% e a ia deve ser aj forme a necessidade e a tolerabi-
lidade do paciente.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR DEPENDENCIA
Farm. Resp.: Ruy M. Yoshinaga u E?:::T:i:r;”

i) DDG 0800-16-0625

Caixa Posial 549
GEP 01058-870 - Sin Paulo-$P)

www.wyeth.com.hr
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2.2) Itens analisados

Item 1) ldentificagcao do produto

Esse item, de acordo com a Portaria, traz ao consumidor o nome do
produto e seu nome genérico. Esses nomes servem ao consumidor para a
identificacdo do medicamento que sera consumido.

Segundo Sckenkel (2004), os nomes usados para identificar um
medicamento merecem uma analise cuidadosa, ja que sua importancia vai
além da simples funcao de identificagao.

No caso do medicamento analisado, LORAX é o nome de fantasia ou
comercial, internacionalmente registrado e protegido. Identifica um
medicamento como produto de uma determinada industria. Um mesmo
medicamento pode ser comercializado sob muitos nomes de fantasia. Essa
expressao “nome de fantasia” nada tem a ver com as caracteristicas quimicas
ou farmacoldgicas do medicamento, sdo criados mais em fungdo de uma
identificacdo comercial do produto.

Nesse caso em questdo, o nome Lorax na bula se apresenta com um R
em forma de expoente, em tamanho menor, indicando que o nome é registrado
pela industria que o produz. Esse nome nao tem nenhum significado aparente.
Alguns nomes de fantasia, segundo Maingueneau (2002), seriam os “nomes
evocadores”, que procuram evocar caracteristicas dos produtos tal como estes
sao colocados em cena no discurso especifico de cada marca. O nome LORAX
€ constituido por uma parte do nome do medicamento genérico, LORAZEPAN,
0 que aparentemente o torna mais facilmente associado pelos consumidores e

principalmente pelos profissionais de saude.

LORAZEPAN €& o nome genérico que é usado para identificar uma
substancia ativa pertencente a uma classe particular. Nesse caso pertence a
classe dos benzodiazepinicos, como indica a bula.

A utilizagdo do nome genérico € muito util, pois diminui sensivelmente o
problema na identificagdo dos medicamentos, evitando a confusdo gerada pela
existéncia de varios nomes de fantasia para o mesmo produto.

Ainda é util como uma alternativa para o nome quimico, o qual

geralmente é longo e de dificil memorizagdo. Como forma de padronizar os



nomes genéricos utilizados no Brasil, estes devem seguir a chamada
Denominagdo Comum Brasileira (DCB).

O nome quimico n&o vem neste item da bula como obrigatério, mas no
item Informagbes Técnicas. E um nome estipulado pela IUPAC (UNIAO
INTERNACIONAL DE QUIMICA PURA E APLICADA), é um nome Unico e
oficial, valido internacionalmente. Ele identifica uma substancia quimica e, no
caso de um medicamento, a substancia ativa. E um nome complexo e um
termo técnico, de compreensao restrita aos profissionais da area, pois, em
geral, os consumidores nao tém conhecimento do nome quimico.

Ainda no item 1, a bula traz as formas farmacéuticas nas quais o
medicamento se apresenta. As formas farmacéuticas sao as diferentes formas
de apresentacdo de um medicamento, podendo ser liquido, suspensio, po,
dragea, aerossol, etc.

No caso analisado, o Lorax se apresenta apenas na forma de
comprimidos, em dosagens diferentes do principio ativo. Essa bula apresenta o
Lorax de 1 miligrama e o Lorax de 2 miligramas. Esses valores nao se
relacionam a massa do comprimido, mas sim a massa do principio ativo. O
peso do comprimido leva em conta os seus outros componentes, que sao
necessarios a formula por questdes técnicas, que sao especificadas no item
seguinte, a composigao.

O proximo tépico deste item é constar, em letras maiusculas, se o uso &
pediatrico ou adulto. As letras maiusculas chamam a atengdo para esta
informacgéo, visto que é de muita importancia, pois erros nas dosagens podem
acarretar sérios problemas.

A composicao é o topico e deste primeiro item. Ela apresenta, além da
substéncia ativa e sua dosagem, todos os outros componentes do
medicamento e suas respectivas concentragdes na formulagao.

Em geral, os componentes vém listados de uma forma padronizada,
como por exemplo:

Lorazepan .............. 1mg

Excipiente............... gsp

Nesta bula especificamente, os excipientes sao listados separadamente,

sem especificagao de suas dosagens.



E importante o conhecimento das substancias que compdem o
medicamento, além do principio ativo, pois, por exemplo, o paciente pode
apresentar uma alergia a uma delas. No caso deste medicamento, o
comprimido de 2 mg contém corante tartrazina (FDC n® 5), que serve para
colorir o comprimido de amarelo, diferenciando-o do comprimido de dosagem
diferente. Esse corante pode causar alergia, portanto é muito util sua presenca

na bula.

Item 2) Informagao ao paciente

A Portaria informa que este item deve ter uma linguagem de facil
compreensao para o consumidor em geral. Tendo em vista que esses
consumidores pertencem a varios niveis socio-culturais, este texto deveria ser
mais acessivel.

A RDC, que é mais recente em relagdo a Portaria, traz algumas
mudangas, no que se refere a ordem do conteudo, mas estas nédo estao bem
definidas na bula observada.

Em varias bulas observadas, este item traz palavras dificeis e
incompreensiveis para o consumidor em geral, sendo esta uma reclamagéao
geral dos seus consumidores/leitores, como nos confirma a ANVISA, em
diversas reportagens e entrevistas, que coletamos ao longo do trabalho.

Neste item devem constar os seguintes sub-itens:

) Agao esperada do medicamento;
) Cuidados de armazenamento;
c) Prazo de validade;
) Gravidez e lactacéo;
) Cuidados de administragao;
f) Interrupg¢ao do tratamento;

g) Reacgdes adversas;

Existem diferencas no conteudo deste item, como vem descrito na

Portaria e na Resolucao.



Analisando o primeiro sub-item:

a) Acéo esperada do medicamento:

Na bula que examinamos o texto comega assim: “é um medicamento do
grupo dos benzodiazepinicos”. Essa afirmagcdo para o leitor, leigo, ndo é
compreensivel; esse € um termo técnico que se refere a uma classe de
farmacos usados no tratamento da ansiedade. (Korolkovas, 1998).

Essa linguagem, com termos técnicos especificos, ndo esta de acordo
com o nivel socio-cultural dos leitores e segundo Fairclough (2001), o consumo
dos textos € um processo socio-cognitivo. Dessa forma, esse processo envolve
a capacidade que os sujeitos tém, de acordo com seu nivel social e cultural, de
apresentar certos conhecimentos para consumir adequadamente esses textos.

Logo abaixo a bula diz: “possui agdo ansiolitica”, outro termo de
conhecimento de profissionais da saude.

“A acgao inicia-se 30 minutos apds a ingestdo do medicamento”. Essa
frase é objetiva e clara. Constatamos que o texto é objetivo, com frases diretas
e afirmativas. A linguagem é objetiva, apesar de apresentar termos de dificil
compreensao.

Outra frase encontrada neste item é: “Ha relatos de perturbacbes da
memoria associado ao uso de benzodiazepinicos.” Esse tipo de frase evidencia
um tipo de discurso que foi construido a partir de relatos de pacientes.
Fairclough (2001), em sua analise textual, fala de um termo diferente, a
representacdo do discurso, que € uma forma de intertextualidade, na qual parte
de outros textos, nesse caso, relatos orais de pacientes que ja fizeram uso
deste medicamento, € incorporada a esse texto das bulas. Os textos das bulas
se apropriam desses relatos, que sao obtidos de forma experimental, por
observacao dos efeitos sobre os usuarios.

Esses relatos também sao utilizados para compor o item “reacdes
adversas”.

Neste caso ndo importa identificar a voz de quem fala, o que tem
importancia € a idéia de que este fato foi comprovado a partir de experiéncias

reais, com pacientes e médicos.



Todo o texto traz afirmacbes ditas por quem com certeza possui
autoridade e certeza sobre essas. Sao, portanto, relatadas por médicos ou
pesquisadores das industrias fabricantes do farmaco, que pela observacao dos
pacientes em tratamento vao relatando esses fatos.

O texto prossegue com os outros sub-itens de forma a esclarecer dados
que o usuario necessita conhecer.

Encontramos também frases determinadas na Portaria, que devem
constar obrigatoriamente:

“Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico”;

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”;

‘Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do

tratamento”.

O discurso das bulas, que é um texto produzido pelas industrias
farmacéuticas, revisado e aprovado por um orgao legal e competente
(ANVISA), portanto, um texto legalmente imposto, apresenta contradi¢gdes
devido a estrutura sdcio-cultural em que se insere.

Como diz Carvalho (1999), ao analisarmos a estrutura linguistica e a
identidade dos consumidores de medicamentos, o modelo de leitor que se
depreende da estrutura textual desta se¢do € um brasileiro com alto grau de
escolarizagdo, com dominio do portugués formal escrito e conhecedor de
terminologia médico-farmacéutica.

Como forma de ilustrar, mostro exemplos de outras frases retiradas
desta secao de outras bulas:

“‘Nao deve ser administrado a pessoas em uso de inibidores da
monoaminoxidases (MAO)”

“deve ser evitada a ingestao concomitante com alcool ou tranquilizantes”

“‘Nao deve ser usado por pacientes hipersensiveis a nifedipina ou por
aqueles com angina estavel’

‘@ um relaxante muscular, usado no tratamento dos espasmos
musculares associados com dor aguda e de origem musculo-esquelética.”

.... 'ndo deve ser administrado em pacientes cardiacos, com hipertensao

arterial grave, coronariopatias severas...”



“‘embora nao tenha sido estabelecida com clareza a relacdo causal com
o astemizol, foram descritos casos isolados de convulsdes, parestesias
benignas...”

Observamos a complexidade nos exemplos acima nao apenas no nivel
lexical, mas também no nivel socio-cultural. A bula que analisamos tem seu
conteudo nos moldes da Portaria. Prosseguindo em sua leitura temos os sub-
itens:

a) Cuidados de armazenamento: Relata as condigbes de temperatura,
umidade, se deve ficar em auséncia de luz.

b) Prazo de validade: Informa por quanto tempo o medicamento pode ser
utilizado apds a data de sua fabricacdo, que vem impressa na parte externa da
embalagem.

c) Gravidez e lactagao

Neste item ainda observamos frases em destaque, com letras
maiusculas e em negrito: TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

A presencga de algum corante na formulagdo também vem em destaque.

Item 3) Informagodes técnicas

Neste item, observamos o0 nome quimico do medicamento, suas
caracteristicas fisicas e quimicas.

O mecanismo de agao esclarece como 0 medicamento age no nivel dos
receptores bioquimicos no nosso organismo.

A farmacodinamica e a farmacocinética do farmaco vém descritas: estas
sao informacgdes técnicas de compreensao de profissionais de saude.

Apesar deste item ser incompreensivel para os leigos, conferindo as
bulas a caracteristica de textos dificeis, cansativos, os profissionais de saude
ainda se queixam de pouco conteudo técnico.

Em reportagem divulgada no jornal eletrénico da ANVISA, observamos

os seguintes relatos. No caso de profissionais de saude, médicos e



farmacéuticos, a reclamagédo € que, muitas vezes, apesar da linguagem
rebuscada, o material divulgado é incompleto.

Os outros sub-itens sdo: contra-indicagdes; precaucdes e adverténcias;
interacbes medicamentosas; reagdes adversas; posologia; superdosagem e
pacientes idosos.

Esses assuntos, que estdo no item “informagdes técnicas” mas sdo de
interesse dos consumidores, serdo uteis para ele no momento de fazer uso do
medicamento.

Observamos em varias fontes de divulgagdo que tendo em todas as
reclamacgdes recebidas pela ANVISA, através de sua Ouvidoria, a agéncia
constatou aquilo que ja era senso comum: as bulas de medicamentos muitas
vezes nao cumprem com o dever de esclarecer sobre o medicamento e, em
alguns casos, confundem mais que informam.

Desta forma é que foi implantada a nova Resolugdo, que vem alterar um
pouco as leis vigentes para sanar estas reclamagbdes. Este projeto foi
submetido a consulta de universidades, hospitais, 6rgdos de defesa do
consumidor e entidades de classe, para que estes pudessem opinar na nova
resolugao.

A grande questao levantada por profissionais de saude € que, com uma
bula que apresente uma linguagem simplificada demais, o paciente pode ter
facilidade para cada vez mais se automedicar.

Assim constatamos com base em toda essa discussédo que as bulas de
medicamentos sao textos legalmente constituidos e que apresentam uma forte
caracteristica: sua falta de comunicabilidade com consumidores/leitores em
geral.

Como observamos, as bulas s&o textos presentes em toda embalagem
de medicamento, portanto fazem parte do cotidiano das pessoas, da rotina das
pessoas em nossa sociedade, sendo por isso um género textual. Estdo sob
constante vigilancia por parte do 6rgao fiscalizador, que tem por objetivo fazer
chegar ao consumidor informagdes corretas e com uma linguagem acessivel.

Ao apresentarem essa linguagem facilitada, mais acessivel, estes textos
se tornam alvo de uma outra discussao. As bulas s&o textos facilitadores ou

incentivadores da automedicagcdao? Uma pratica social ha muito tempo



reconhecida, criticada por uns e incentivada por outros. Esse assunto sera
discutido no capitulo 4.

ApoOs analisarmos os itens que constituem uma bula de medicamento,
observamos que este género apresenta um texto heterogéneo, com grande
diferenga no tipo de linguagem adotada. Como mostra reportagem do jornal
eletrénico da ANVISA: “Agradar — e sobretudo informar — a gregos e troianos”.
Esse fato é justificado, ja que as bulas sdo direcionadas tanto para leitores
leigos, quanto para médicos e farmacéuticos.

Ressaltamos que entre diferentes itens que constituem a bula
encontramos muitas diferengcas em sua linguagem, podemos inclusive dizer
que dentro do género bula de medicamento se inserem outros géneros.

No item posologia, encontramos dosagens (numeros), que indicam ao
paciente a medida certa do medicamento a ser ingerida. Muitas vezes a
dosagem se relaciona ao peso, sendo necessario até fazer contas matematicas
para se chegar a dose correta a ser tomada. No item que descreve a agéo
farmacolégica do medicamento, os termos s&o técnicos, a linguagem é de
compreensao de médicos e farmacéuticos. Os conhecimentos aqui fornecidos
nao sdo de compreensdo dos consumidores em geral. No item informacao ao
paciente a linguagem deve ser simples, de facil acesso aos leitores.

Com tudo isso constatamos serem as bulas muito heterogéneas e a
possibilidade de ser um género que apresenta outros géneros em seu
conteudo.

Finalmente destacamos a existéncia de uma publicacdo, distribuida
pelos laboratdrios farmacéuticos, o DEF (Dicionario de Especialidades
Farmacéuticas), € um livro formado por bulas de medicamentos, organizadas
em ordem alfabética do nome do medicamento. Este é frequentemente
consultado pelos médicos e isso indica que de certa forma as bulas cumprem,

pelo menos em parte, seu papel junto a comunidade médica.



PROPAGANDA E PUBLICIDADE DE MEDICAMENTO: UMA RECEITA DE
SUCESSO

Muitas vezes ouvimos que essas duas palavras, publicidade e
propaganda, sdo usadas algumas vezes como sindnimas, outras com
significados diferentes.

De acordo com o dicionario Aurélio, temos:

- Propaganda:

1- Propagacao de principios, idéias, conhecimentos ou teorias.

2- Forma de promover o conhecimento e a aceitacdo de idéias,
produtos, etc..por meio da veiculagdo na midia de mensagens pagas;
publicidade.

3- Arte e técnica de planejar, criar, executar e veicular mensagens
de propaganda; publicidade.

- Publicidade:

1- Qualidade do que € publico ou do que é feito em publico.

2- Publicagcdo de matéria jornalistica de interesse de uma
organizagao, empresa, individuo, etc.

3- Propaganda.

Observando essas definicdes confirmamos o que ja dissemos.

De acordo com Santos (2005), todas as tentativas de se formalizar usos
distintos para os dois termos foram em vao. As duas palavras podem se referir
a atividade de criar e produzir anuncios — dai a agéncia de publicidade ou
agéncia de propaganda.

Em alguns casos, publicidade significa tornar publico algum fato, dar
visibilidade a algum acontecimento: “0 governador mandou organizar uma
grande festa na inauguragdo da ponte, para dar publicidade aos seus feitos”.
Do mesmo modo, propaganda pode significar a difusdo de crengas e
ideologias: “Hitler usou as Olimpiadas de 1936 como instrumento para fazer
propaganda aos ideais nazistas”.

De acordo com Heberle (in Meurer, 2002), entre os textos mais
acessiveis a populagdo, esta o texto publicitario, ou seja, a propaganda.



Considerada como um género especifico da midia, a publicidade atua na
divulgacdo de uma certa instituicdo, um certo produto ou servigo, tentando
enfatizar a importadncia dos mesmos para aqueles que possam vir a consumi-
los, ou utiliza-los. Para que a propaganda possa melhor persuadir o publico, ela
€ geralmente formada por um texto cuidadosamente formado em seus
componentes linguisticos e, na maioria das vezes, em seus componentes
visuais.

Segundo a ABIAR (Associacgao Brasileira da Industria da Automedicagao
Responsavel), a publicidade de medicamentos isentos de prescrigdo tem como
principal finalidade informar o consumidor sobre a existéncia de um
medicamento e seus beneficios.

Esse objetivo foi reconhecido pela prépria OMS, que, a partir de uma
definigdo da Associagao Internacional das Agéncias de Publicidade, definiu o
papel da publicidade da seguinte maneira: “A publicidade deve atrair a atencao,
oferecer alternativas e fornecer informagéo limitada e geral para audiéncias
massivas de consumidores. Deve estimular o interesse dos compradores
potenciais e informa-los onde podem encontrar tal produto”.

A ABIAR ainda continua a falar sobre a propaganda, afirmando ser esta
um dos fatores necessarios para que a automedicacdo possa ser praticada
com responsabilidade.

Para cumprir o proprio papel, acima descrito, a publicidade de
medicamentos deve contar com trés caracteristicas essenciais: ser verdadeira,
nao induzir ao engano e utilizar uma linguagem acessivel ao consumidor.

A veracidade implica basicamente que as informacdes apresentadas
sobre as caracteristicas e beneficios do medicamento estejam sustentadas por
estudos clinicos e estatisticos ou experiéncias de uso adequadamente
documentadas.

Para que a publicidade ndo induza ao engano, € preciso que nao se
oculte a verdadeira natureza do produto ou crie falsas expectativas.

Por ultimo, para que o consumidor consiga entender, é necessario evitar
termos técnicos ou cientificos que possam desorienta-lo e causem

impedimento a compreensao clara das caracteristicas do produto.



3.1) Propaganda de medicamentos no Brasil

“E do conhecimento publico que os grandes trustes de especialidades
farmacéuticas vendem mais facilmente pelo capital que empregam na
propaganda dos seus produtos do que por outra razdo qualquer”. De acordo
com Claudio Nogueira, 1943, no livro de sua autoria, Introducéo a técnica de
propaganda de especialidade farmacéutica. (apud Temporao, 1986).

Em nosso pais a propaganda de medicamentos ocupa lugar de
destaque em revistas, TV, radios e outros meios de comunicagdo. Sua
presenca € observada desde os séculos XVII e XVIII, quando a producao de
medicamentos era feita de forma artesanal, em boticas, e foi se transformando
com o passar do tempo, a medida que a producdo de medicamentos foi se
industrializando com a chegada das multinacionais.

Como relata Temporao (1986), nos séculos XVII e XVII, as boticas em
nosso pais eram semelhantes as européias. Situadas nas ruas principais,
ocupavam dois compartimentos da casa. O boticario residia nos fundos com a
familia. Na sala da frente ficavam as drogas expostas a venda, em outra sala
vedada ao publico fazia-se a manipulagdo. Na primeira, sobre prateleiras de
madeira, viam-se boides e potes etiquetados, contendo unglientos e pomadas;
frascos e jarros de vidro ou de estanho, contendo xaropes e solugbes de
variadas cores, caixinhas de madeira com pilulas; balcdes, mesinhas e bancos.

A partir dessas boticas, certamente, originaram-se as industrias de
medicamentos em nosso pais. Esses estabelecimentos passavam de pai para
filho e predominaram aqui até por volta de 1930. Produziam os medicamentos
utilizando como insumos extratos vegetais e produtos de origem mineral.

Até esse periodo entdo, esse era o perfil dos laboratorios que produziam
medicamentos para um crescente mercado consumidor e a tecnologia que
detinham era baseada em processos extrativos e uma manipulagao insipiente.
A pesquisa na area dava seus primeiros passos.

Em relagdo aos laboratérios estrangeiros, o Brasil e os EUA eram
equivalentes, em termos de tecnologia farmacéutica. A disténcia foi surgindo

depois da Segunda Grande Guerra e acentuou-se nos anos seguintes.



Em relagdo as praticas promocionais, observava-se que as mesmas
especialidades eram difundidas igualmente, mas a partir dos anos 1920 tem
inicio um claro processo de diferenciacdo entre a industria nacional e
estrangeira, no que se refere as estratégias de comercializagdo. Ja4 nessa
época, a industria de capital estrangeiro, procurava focar suas bases de
trabalho voltada para os médicos, enquanto a industria nacional priorizava a
propaganda direcionada ao publico consumidor, o que apresentava um aspecto
de popularizacdo do medicamento e estimulava o autoconsumo
(Temporao,1986). Esse assunto, amplamente discutido na atualidade, sera
visto no proximo capitulo.

Essa questao, relatada historicamente, vem traduzir o enfrentamento das
situacbes da doencga, por parte da populacdo, frente a insipiéncia e baixa
cobertura dos servigos assistenciais. Questao muito atual essal

Portanto, até os anos 1920, eram idénticas as estratégias de divulgacéo
estabelecidas pelas casas representantes, importadoras e empresas nacionais.
A partir dai ocorre um processo de diferenciacao que gradualmente levara as
industrias nacional e estrangeira a concepgbes e praticas promocionais
diversas, acentuadas pelo avango ao nivel da pesquisa e produgao.

Vendo no médico um intermediador técnico das possibilidades de
consumo, a industria estrangeira a ele direcionou sua divulgagéo, sem, no
entanto, descuidar da propaganda ao consumidor.

O médico, por sua vez, tinha interesse em adquirir esse conhecimento
técnico oferecido pela industria estrangeira, que comegava a desenvolver a
pesquisa cientifica sobre os farmacos.

Esse fato é, até os dias atuais, constatado em estudos: “A propaganda
consegue alterar o padrao da prescricdo dos meédicos, além de ser considerada
a principal fonte utilizada por eles para sua atualizagao terapéutica” (Sckenkel,
2004).

Voltando a questdo histérica, os médicos, num periodo em que se
travava uma luta pelo mercado farmacéutico no pais, ndo eram a favor da
propaganda popular, divulgada em jornais e revistas da época, como faziam as
industrias nacionais. Apesar do que, como veremos, as industrias estrangeiras

também realizavam esse tipo de propaganda.



A categoria médica entendia como propaganda justa e eficaz aquela que
se fazia baseada na ciéncia da pesquisa e da pratica terapéutica, o que a
industria estrangeira realizava. Os produtores nacionais nao investiram em
pesquisa e se valiam da credibilidade na tradicao.

Confirmamos esse fato com o que falou Dr. Jodo F. Dollman,
representante daquela época da Casa Merck (apud Temporéo, 1986): “Torna-
se ao meu ver, hoje em dia, praticamente impossivel a uma casa comercial
vender produtos farmacéuticos sem que tenha a sua disposicdo um técnico,
médico ou farmacéutico, pois s6 este sera capaz de avaliar as medidas de
propagandas a serem executadas por uma casa de tal ramo industrial”.

Observa-se aqui com outro depoimento daquela época a revolta dos
médicos com a propaganda leiga. “De varios laboratérios e procedéncias todos
os dias estamos recebendo as mais absurdas formas de propaganda sob a
forma de folhetos, folhinhas, cromos e cartdes, destinados a todos, ndo s6 aos
profissionais, mas ao povo ignorante, cuja imaginativa se procura fluir e cuja
inconsciente clientela se procura obter... aqui mesmo tenho sobre a mesa uma
pequena litografia da Sagrada Familia, com essa horrivel quadrinha no verso-

“‘Minha perna direita

Reumatica outrora, hoje esta sa

Agil, nova, perfeita.

De que maneira foi? Com o Lytophan”.

Esse depoimento foi escrito por Dr.Galvao Flores, na revista brasileira de
medicina, em 1947 (apud Temporao, 1986).

Fica clara a preocupacgao do autor do artigo o fato dos anuncios estarem
eventualmente substituindo o médico e concorrendo com a sua pratica e seu
lugar de pré-escritor exclusivo.

Assim a entrada no pais da industria farmacéutica estrangeira se da de
maos dadas com os médicos, ressaltando-se a importancia desse fato no
desenvolvimento cientifico e aperfeicoamento da pratica farmacéutica no pais.

Ainda temos mais relatos, como o retirado do Boletim SMB ano Ill, n® 31
de 1931: “a propaganda por anuncios e reclames dos preparados estrangeiros
e feita em regra, quase sem excecdo, nos jornais medicos ou em avulsos
folhetos aos médicos pessoalmente enderecados; as bulas sao redigidas por

técnicos em linguagem sé acessivel aos médicos”.



Ressaltamos que as propagandas de medicamentos no Brasil e o
desenvolvimento da industria farmacéutica em nosso pais sdo partes
importantes da nossa propaganda e que esse setor representa, até hoje, um
dos mais importantes dentro da industria de especialidades farmacéuticas.

Nos dias atuais as propagandas de medicamentos séo alvo de vigilancia
por parte da ANVISA e até mesmo em nivel internacional pela OMS. Esse
assunto tem merecido muita atengao por parte dos profissionais da saude, fato
comprovado pelo grande numero de artigos escritos sobre o assunto.

As propagandas de medicamentos representam uns dos recursos mais
importantes utilizados no marketing desses produtos, e o objetivo principal é
persuadir o consumidor a comprar. O mecanismo no qual esta inserida a
propaganda mobiliza diversos setores e apresenta uma complexidade de
fatores e atores envolvidos. Na propaganda de medicamentos o discurso
cientifico, o discurso leigo, a industria farmacéutica, a populagdo e o Estado,
estdo diretamente inter-relacionados e qualquer analise de sua propaganda
necessita observa-los.

Ainda ha wuma outra questdo envolvida na propaganda de
medicamentos: estes ndo podem ser oferecidos como simples produtos de
consumo e, portanto, devem ser incluidos na logica do livre mercado, que
sempre gera uma demanda superior as reais necessidades. Isso porque
medicamento representa um, e ndo o unico, dos instrumentos de promogéao de
saude. Medidas preventivas, consultas médicas e até mesmo uma analise
critica de todo o contexto (socio-econémico e cultural) no qual esta inserida a
patologia, ou sintoma, devem ser contempladas e ndo podem ser
simplesmente substituidas pelo medicamento. Além disto, todo medicamento
possui um risco sanitario intrinseco, € mesmo os de venda sem prescricao
meédica, devem ser consumidos com consciéncia e responsabilidade. Segundo
Barros (1997): “enquanto persistir o predominio do conceito e da pratica acerca
do medicamento como produto de consumo, ou mercadoria, em vez de ser
considerado um instrumento da promocdo da saude, estdo presentes as
condigdes objetivas para a existéncia de produtos irracionais, de ma qualidade
e inadequadas as necessidades sanitarias”.

A propaganda de medicamentos pode desviar a real concepgao de

medicamentos, induzindo a um consumo indiscriminado, a automedicacgao,



causando danos financeiros pela aquisicdo de um produto ineficaz,
intensificando gastos do Estado frente ao agravamento de patologias, esses
sendo alguns entre outros prejuizos sociais.

Uma das maiores preocupacdes frente ao consumo indiscriminado € a
intoxicagdo medicamentosa, que ocupa o0 primeiro lugar no ranking de
intoxicagdo nos centros de controle de toxicologia e farmacovigilancia de todo
pais, sendo que os analgésicos, os antitérmicos e os antiinflamatorios

representam as classes que mais intoxicam.

3.2) Regulamentacgao das propagandas de medicamentos no Brasil

A regulamentagdo sobre propagandas € de 1931 (Decreto 20.377/31),
mas somente em 2000, ano da publicagdo da RDC 102, € que o Estado
conseguiu um instrumento forte e eficaz na regulamentacéo e fiscalizagédo das
propagandas de medicamentos. Tal regulamentacédo se fez necessaria frente
aos dados ja expostos, frente a vulnerabilidade da populagéo e frente ao forte
crescimento de pecas publicitarias que colocam a saude da populacdo em
risco. Alguns estudos demonstram que anteriormente a publicagdo da RDC
102/00, as propagandas de medicamentos, em sua maioria, ndo eram
consideradas pautadas por sentidos éticos e bioéticos. Eram caracterizadas
por desrespeito a autonomia da populacdo ao omitir informacgdes
indispensaveis.

Para que a monitoragao e fiscalizagao da propaganda de medicamentos
pudessem ser exercidas de maneira eficiente e em todas as regides, a ANVISA
desenvolveu parcerias com instituicbes de ensino brasileiras, aumentando a
abrangéncia da monitoragdo e incentivando a discussdo do tema na
comunidade cientifica. Assim, teve inicio o Projeto de Monitoracdo de
Propaganda e Publicidade de Medicamentos, por meio de cujo trabalho foi
possivel verificar o perfil das propagandas de medicamentos em todo o pais e,
com isso, a fiscalizag&o tornou-se viavel.

Recentemente aconteceu um encontro de nivel internacional para
discutir as propagandas de medicamentos. Foram 150 participantes

representando Portugal, Espanha, Argentina, Chile, Paraguai, Australia, EUA,



Canada e Brasil. Este encontro aconteceu tendo em vista que a propaganda de
medicamentos configura uma das principais preocupagdes da Organizagao
Mundial da Saude (OMS), pois, como foi dito, “os medicamentos ndo devem
ser vistos como simples produtos de consumo e de facil acesso’,
(Barros,1995). Ao contrario do livre mercado, que cria demanda maiores que a
real necessidade, o mercado de medicamentos necessita de controles na sua
publicidade para evitar consequéncias danosas a saude publica.

No Brasil, os medicamentos lideram o ranking de intoxicagdes, sendo
que os analgésicos, os antitérmicos e os antiinflamatoérios representam as
classes terapéuticas que mais apresentam efeitos adversos, como ja dissemos.

No Brasil esta proibida a veiculagdo de propaganda de medicamentos,
sujeitos a prescricdo médica. O anuncio destas substancias sé é permitido em
veiculos especializados direcionados a médicos, farmacéuticos e dentistas.
Medicamentos de venda livre podem ser anunciados desde que cumpram
algumas regras estabelecidas pela legislacdo especifica, como evidenciar a
principal contra-indicacdo do produto e alertar o consumidor sobre a
necessidade de procurar um médico em caso de persisténcia do sintoma.

A fiscalizagdo da propaganda é competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A divulgacdo e a compra de medicamentos pela
internet sdo questdes que preocupam as autoridades publicas. O relatorio
anual da Junta Internacional de Fiscalizagao de Entorpecentes (JIFE) da ONU
questiona a qualidade e a autenticidade dos produtos farmacéuticos vendidos
na internet. A solugdo para esse problema depende de uma articulagédo global,
pois a maior parte de sites que entregam esse esquema comercial sao
produzidos fora do Brasil.

S&o muitas as divergéncias internacionais quanto a legislagdo entre os
paises. Alemanha e Portugal, por exemplo, dispédem de uma lista de doengas,
disturbios e estados fisicos anormais que nédo pode ser alvo de propaganda
para o publico em geral. J& nos Estados Unidos e Nova Zelandia, a
propaganda de medicamentos sob prescricdo medica € liberada.

Tendo em vista esses textos, que evidenciam a grande preocupagao
com essas propagandas, podemos constatar que a fiscalizagdo das

propagandas tem sérios fundamentos.



3.3) Algumas propagandas de medicamentos veiculadas no Brasil

O primeiro anuncio de remédio em nosso pais foi, segundo Temporao
(1986), o do preparado Socorro da Mocidade — Precioso Desinfectante,

publicado no jornal Corsario em 1882, apresentava o seguinte texto:

Preparado pelo distincto médico Dr. Laffayete Bueno. Este
adstringente teve a propriedade de terminar com as vacinas
syphiliticas, em Montevideo ha 4 anos. A esta parte, a todos que
fizeram uso deste precioso desinfectante, que hoje offereco ao povo
do progresso e tenho anunciado na Gazeta de Noticias e Jornal do
Commercio.

Nesta época ndo se dispunha de muitas técnicas na producdo do
anuncio. Observamos que a qualidade do produto era atestada por um médico,
sujeito que possuia a autoridade para fazé-lo. O medicamento apresentava
indicagbes amplas e servia para “todos” os males. Também era importante
nessa epoca, associar o medicamento a um determinado farmacéutico ou casa
representante que o legitimasse, dando um conteudo cientifico aos vidros, pos,
pomadas e drageas.

Por volta de 1910 algumas propagandas apresentavam textos feitos com
a participagao de poetas e escritores e ainda apresentavam trabalhos graficos
de inegavel beleza e apelo popular, que como ja dissemos era onde se
baseavam os produtores nacionais.

Alguns exemplos:

DERMOL “Toda pessoa previdente e cauta
Que a vida pauta com muita atengao
Seja do povo ou da nobreza o Escol

Usa Dermol e sempre o tem a mao.”

BLEMOL “Soffreis dos rins, do utero, das urinas
Doencgas mofinas, mal de tanta gente?
-‘'um s6 remédio’- diz o sabio stoll

use Blemol, interna e externamente.”



RHUM CREOSOTADO “Veja ilustre passageiro
O belo tipo faceiro
que o senhor tem a seu lado
e no entanto acredite
quase morreu de Bronchite

salvou-o o Rhum Creosotado.”

XAROPE SAO JOAO

As pessoas que tossem... As pessoas que se resfriam
constipam facilmente. As que sentem frio e a humidade -
As que por uma ligeira diferenga de tempo ficam logo
com a voz rouca e a garganta inflamada, asthmaticos e,
finalmente, as creancas que sao acomettidas de
coloqueluxe poderdo ter a certeza de que seu unico
remédio eh o Xarope de Sdo Jodo. E a Unica garantia de
sua saude. O xarope Sao Jodo € o remédio cientifico,
apresentado sobre a forma de um saboroso licor. E o
unico que nao ataca o estbmago, nem os rins. Age como
tbnico calmamente e faz expectorar sem tossir. Evita as
graves affegbes do peito e da garganta. Facilita a
respiracado, tornando-a mais ampla , limpa e fortalece os
brénchios, evitando as inflamacdes e impedindo os
pulmdes de invasdo de perigosos microbios. Ao publico
recomendamos o Xarope de Sao Joao para curar tosses,
bronchites, asthma, grippe, coqueluche, catarrhos,
defluxos, constipagdes e todas as doencgas do peito.

Confirmamos com esses exemplos o carater informativo e a linguagem
popular dessas propagandas, muitas vezes apresentando textos extensos,
como se fosse uma conversa com o consumidor, além de valerem-se da
riqgueza fbnica e rimica dos versos.

Mostramos aqui o inicio da presenca do componente grafico, produzindo
textos com carater heterogéneo, componente escrito e componente iconico.
Estes ganham forga com a utilizagao da fotografia, um pouco mais tarde.

Essa caracteristica € marcante na atualidade e com diz Sandman
(2003): “as propagandas combinam naturalmente em geral texto escrito ou

falado com imagem, é a combinagéo de simbolo e icone”.



Vejamos agora propagandas atuais, veiculadas em revistas de
circulagao nacional dirigida ao publico em geral.

Nos exemplos que apresentamos, encontramos sempre um texto escrito,
que traz as informacdes sobre os medicamentos, quais suas indicacdes. Dessa
forma o consumidor identifica e relaciona os sintomas que poderao ser tratados
com esse medicamento, e, na verdade, esse texto sera complementado com o
texto da bula.

O que mais chama a atengdo nessas propagandas € seu componente
visual, sdo imagens que procuram confirmar os textos, a medida que mostram
situacdes que nada tém a ver com um estado de doenga ou mal estar, pelo
contrario a foto nos “vende” a certeza de cura, cura dos sintomas relatados no
texto.

De acordo com Maingueneau (2002), a cenografia que compde um
anuncio publicitario € ao mesmo tempo a fonte do discurso e aquilo que ele
engendra; ela legitima o enunciado que, por sua vez, deve legitima-la,
estabelecendo que esta cenografia onde nasce a fala é precisamente a
cenografia exigida para enunciar, como convém, o produto anunciado.

Outro fato que nos chama a atencdo €& a presenca dos slogans
publicitarios, que sao frases que facilitam a lembranga da marca, contribuindo
de maneira significativa para a venda de um produto. Na opinido de Jesus
(2004), é através da forgca das palavras, (existente na propaganda de
medicamentos), que uma populagédo pobre, com fome, doente, pode ser vitima
da “poderosa” industria farmacéutica.

Numa outra visao, Lefevre (1999), se refere a esses slogans, como

“apelidos pragmaticos” dos medicamentos. Exemplos:

“Hepatoviz, a saude de seu figado”.

“Aspirina forte, feita sob medida para sua enxaqueca”.

Ele afirma que so utilizando-se do nome do produto, nao seria suficiente,
em termos publicitarios, para vendé-lo. Isso porque as pessoas nao compram
um nome; é preciso que a ele seja acrescentada uma imagem que lhe dé a
concretude de um valor positivo, como juventude, beleza, saude, charme,

seducdo. Essa imagem €& um “apelido” ou uma mensagem que descreve ou



enuncia verbalmente um efeito ou valor positivo associado ao nome préprio de
marca, como vimos nos exemplos.
Abaixo, trazemos exemplos de propagandas de medicamentos, retirados

de revistas de circulagao nacional, nos dias de hoje.

a) Neosaldina

Nessa propaganda os componentes escrito e visual estdo presentes,
caracterizando um texto hibrido,, como € comum em nossos dias, em que o
componente é de grande destaque e importancia pela sua qualidade técnica,
sendo muito util no objetivo de uma propaganda, persuadir o consumidor a
comprar o produto. A fotografia complementa o texto escrito.

O texto, aqui, é dividido em quatro partes, um texto em cada espacgo do
blister do comprimido de Neosaldina. Nos espacos vazios, em que O
comprimido ja foi utilizado, sdo relatadas situa¢gdes que podem desencadear
uma dor de cabega, sintoma que o medicamento promete curar.

O texto é dirigido as maes, pois a propaganda foi veiculada préxima ao
dia das méaes.

Os espacgos vazios dos comprimidos que ja foram utilizados se referem a
situacbes do dia-a-dia de uma mae que poderiam leva-la a ter uma dor de
cabeca. O comprimido que né&o foi utilizado traz um texto final prometendo o
alivio do sintoma, ja que para a “mae” esta dor € inevitavel.

Observamos que o anuncio visa persuadir o consumidor a utilizar o
medicamento ja que este trara a cura. Ele relaciona claramente o sintoma que
pretendeu curar.

Analisando o texto escrito, observamos a repeticdo da frase “o dia em
que seu filho...”, no inicio de cada parte do texto, que se encontra dividido em
quatro partes, em cada blister do comprimido. Essa repeticdo enfatiza o
aspecto fonoldgico, citado por Sandman (2003), com o qual o emissor visa
chamar a atencédo do receptor para o conteudo da mensagem, despertando

prazer estético.



Outra caracteristica € a presenca do pronome “seu”, que ainda de
acordo com Sandman (2003): “a presenga dos pronomes pessoal e possessivo
na segunda pessoa, € marca linguistica de um texto com fungéo apelativa”.

Por fim vemos a parte obrigatéria por lei, a frase: “Ao persistirem os
sintomas o médico devera ser consultado”. Segundo a legislagdo essa frase
deve vir escrita em letras na cor preta, padrao Univers 65 bold, sendo impresso
sobre retangulo branco, com um filete emoldurando a adverténcia. O tamanho

da letra dependera do tamanho do anuncio, segundo tabela na legislagao.



Ja que ter
dor de cabeca
muitas vezes

€ inevitavel, bem
gue Vocé merece
tambem o alivio.

Ao persistirem os sintomas,
médico devera ser consultado.

o
ny n presarics it ache

- " 4 ol
~ Homenagem de Neos

Propaganda retirada da Revista Veja - edicao de 11 de maio de 2005, editora
Abril.



b) Caltrate

O texto hibrido apresenta o componente visual muito sugestivo, um
batom quebrado, com uns pedacinhos caidos, correspondendo a um 0SSO
quebrado e ainda dando a idéia de descalcificacdo, o que € um sintoma da
osteoporose, doenga caracterizada por enfraquecimento dos ossos, em geral
sem qualquer sintoma, até que surjam as primeiras fraturas. Atinge
principalmente as mulheres apés a menopausa, e essas sao informacdes
dadas no proprio anuncio.

O batom & um simbolo da vaidade, de beleza, para as mulheres, a quem
0 anuncio se dirige.

O texto escrito é curto e vem em forma de uma frase interrogativa, que é
uma forma muito direta de apelo ao interlocutor, de empatia, de interesse por
ele, segundo Sandman (2003). E uma forma mais incisiva do anunciante de
nos questionar sobre por que n&o utilizarmos este medicamento, ja que este
trara a cura desta doenca.

A pergunta faz uma associagédo entre a beleza e a doencga, colocadas
em posi¢des totalmente opostas em nossa sociedade.

O anuncio traz também um dado cientifico, sobre o percentual de
mulheres que sao acometidas dessa doenca, e essa referéncia da mais
credibilidade ao anuncio.

A frase obrigatoria por lei, assim como o registro do produto, aparecem

no canto inferior, como manda a legislacéo.



S&d/ b - SOCHEDADE BRASTEEIRA
DE REUMATOLOGIA

McCann

Uma a cada tés mulheres terd asteaporase’.

A osteoporose & uma doenca séria e muito comum. Atinge principalmente mulheres ap6s a menopausa € enfraguece 0s
08808, em geral sem qualquer sintoma, até que surjam as fraturas. Felizmente, a osteoporose pode ser prevenida com
exercicios fisicos, exposigao ao sol e uma dieta rica em célcio. Mas a sua alimentagao pode néo ser suficiente para prevenir
‘esta doenga. Poucas mulheres seguem a recomendagdo de tomar 4 a 5 copos de leite por dia, a quantidade necessaria
|para a prevencao da osteoporose. Por isso, existem suplementos cuidadosamente desenvolvidos para fornecer o célcio que
pode faltar na sua alimentagao e a vitamina D, essencial para a absorgao do célcio. Lembre-se: nunca & cedo para prevenir
=a,nyncaé tarde para tratar a osteoporose. Converse com seu médico. SAC: 0800 175934 - sacwh@wyeth.com

| A PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO_.l Caltrateo @&s
== Qs sempe fo&te&

Caltrate

600+D
et
S

Propaganda retirada da Revista Marie Claire, edi¢do julho de 2005, editora
Abril.



c) Polaramine

Neste anuncio o componente visual chama muito a atengdo do
consumidor, o medicamento anunciado € infantil, e este se dirige
principalmente as maes. Ele traz a foto de uma de uma linda crianga, deitada
confortavelmente, com saude, o que é o desejo de toda mae.

O slogan vem em letras grandes. Slogans sao frases muito utilizadas em
propagandas, que podem facilitar a lembranga da marca, contribuindo de
maneira significativa para a venda de um produto (Jesus, 2004). No caso deste
anuncio o slogan se refere ao sintoma, a alergia, e traz o nome comercial do
medicamento, Polaramine, como a solugdo para a cura do sintoma. As
palavras “pensou” e “lembrou” caracterizam a presenca de rima, que € um
aspecto fonolégico, em que observamos a repeticdo de um som, ou melhor, de
silabas, segundo Sandman (2003).

O texto escrito apresenta letras menores e traz as indicagbes do
medicamento, facilitando ao consumidor a associagdo dos sintomas
observados no medicamento e o que o remédio promete curar. A presencga de
palavras como dermatite atdpica, prurido e eczemas podem causar alguma
confus&o por ndo serem frequentes no vocabulario de todo consumidor. Esse é
o principal questionamento sobre a incomunicabilidade das bulas.

Outra informagao que o texto fornece é sobre as diferentes formas
farmacéuticas nas quais o0 medicamento se apresenta: liquido, comprimidos,
drageas...

O conteudo obrigatério esta presente no canto inferior do anuncio.



Polaramine é um medicamento indicado para o tratamento dos sintomas de alergia: urticaria,
coceira, dermatite atopica, prurido, rinite alérgica, picada de inseto, eczemas. Disponivel
em 4 apresentagdes: liquida, comprimidos, drageas (repetabs) e agora também em creme.
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A PERSISTIREM OS SINTOMAS,
0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.

0 7%

et Op ScheringPlough

POLARAMINE* - maleato de dexclorfeniramina - CONTRA-INDICAGOES: hipersensibilidade aos componentes da formula e pessoas que fazem
olmde‘mmda.mmm{MMem&nmmmmdevesa'umzadomsomsmamqﬁesmasans
alhos, nariz & boca, € regiao genital, bem como se a pele estiver machucada ou com boinas. MS 1.0093.0082 - SEM RECETUARIO MEDICO.

Propaganda retirada da Revista Claudia, edi¢ao julho de 2005, editora Abril.



AUTOMEDICAGAO: UMA PRATICA SAUDAVEL?

‘De modo geral, quer me parecer que O
homem contemporéneo estd mais escravizado
aos remedios do que as enfermidades.

Ninguém sai de uma farmacia sem ter
comprado, no minimo, cinco medicamentos
prescritos pelo médico ou pelo vizinho ou por ele
mesmo, cliente...Estou confuso e difuso, e n&o
sei se jogo pela janela os remédios que
meédicos, balconistas de farmacia e amigos
dedicados me receitam, ou se aumento o
sortimento deles com a aquisicdo de outras
formulas que forem aparecendo, enquanto o
Ministério da Saude n&do as desaconselha. E
nao sei, ja agora, se devem proibir os remédios
ou proibir o homem. Este planeta esta meio
inviavel.”

(ANDRADE, Carlos Drummond de. “O Homem e
o Remédio: Qual o problema?” Jornal do
Brasil, 26/07/80)

Carlos Drummond de Andrade, neste pequeno paragrafo, mostra de
forma suscinta a situacdo de leigos frente ao mercado de medicamentos no
Brasil. Em primeiro lugar, retrata uma atitude que ja faz parte de nossa cultura,
o receitar medicamentos, a automedicacdo. Atitude que, também esta expressa
no dito popular “De cientista, médico e louco todo mundo tem um pouco”, pode
trazer consequéncias irreversiveis para a saude, para além de perdas
econdmicas.

Desde a primeira frase, o poeta parece ironizar o exagerado numero de
medicamentos que sao lancados constantemente no mercado com a
aprovacgao do 6érgao regulador. De fato, ndo se conhece exatamente o numero
de medicamentos existentes no mercado brasileiro, mas existem estimativas da
ordem de vinte mil especialidades (Rosenfeld, 1989). Essa grande variedade
confunde nao so leigos, como profissionais de saude que nao sado capazes de
conhecer suficientemente todos os produtos para promover uma utilizacao
segura dos mesmos. O texto termina por insinuar que talvez alguns desses
produtos ndo sejam de todo maus, mas sim o uso que o homem faz deles.

Com certeza ndo sao, curam muitas doengas, quando utilizados corretamente.



Essas acdes, realizadas pelas pessoas que constituem uma sociedade,
sdo as praticas sociais, as que se refere Fairclough (2001) e que sé&o
construidas e determinadas por alguém ou algo. Toda pratica social é
resultante de uma elaboragéo sdcio-politico-cultural ideologicamente situada, a
partir de uma razao preliminar.

A partir desses questionamentos é que realizamos estes estudos sobre
as praticas sociais, particularmente a automedicagao, por considera-la uma
pratica realizada por membros de uma sociedade, que implica diretamente em
seu bem estar, e que vem sendo realizada e relatada ha longo tempo.
Abordamos a automedicacdo como uma pratica social, influenciada e
incrementada pelas praticas discursivas, ou escritas, como ja citamos as
propagandas de medicamentos e as bulas.

De acordo com Fairclough (2001), a pratica discursiva, a pratica social e
a linguagem estdo diretamente relacionadas entre si. A pratica discursiva
manifesta-se em forma linguistica, a qual o autor se refere como “texto”, no
sentido que foi dado a palavra por Haliday (apud Fairclough, 2001). Para ele,
toda linguagem falada e escrita, que pode promover um sentido, € um texto.

A pratica social (politica, ideoldgica, etc...) € uma dimensao do evento
discursivo, da mesma forma que o texto. Essa € a visdo tridimensional do
evento discursivo proposta por esse autor, como abordado no capitulo 1.

O que realmente queremos entender com esses questionamentos, e
compreender até que ponto as transformacdes que podem ser causadas por
textos orais ou escritos, sdo favoraveis a seus consumidores, sdo as nossas
perguntas e inquirigdes.

De acordo com Fairclough (2005), precisamos, por isso, desenvolver
uma viséo critica sobre os papéis da linguagem nos grupos sociais. Sob esta
perspectiva € que ele nos propde a utilizacdo da Analise Critica do Discurso
(ACD), que é uma abordagem critica da leitura dos textos, como meio de
mostrar que o discurso € moldado por relagées de poder e ideologias, bem
como os efeitos construtivos que ele exerce sobre as identidades sociais e os
sistemas de conhecimentos e crengcas 0s quais ndo sao normalmente

aparentes aos participantes do discurso.



Devemos entdao ter consciéncia de que ler um texto de forma critica
implica uma conscientizagao por parte do leitor de que as ideologias, nas quais
um texto esta inserido, podem vir a moldar o comportamento das pessoas.

Assim compreendemos a automedicagdo. Pratica social usual,
estimulada pelas ideologias que dominam o cenario onde seus usuarios vivem.
A automedicagao tem sido vivenciada por civilizagbdes de todos os tempos, com
caracteristicas peculiares a cada época e a cada regido (Paulo e Zanine,
1988).

E definida como um procedimento que se caracteriza pela iniciativa do
paciente, ou de seu responsavel direto, em obter e utilizar um medicamento
sem que este tenha sido prescrito por um médico, a fim de obter beneficios
para o tratamento de sua doencga (Paulo e Zanine,1998) .

Essa pratica vem sendo alvo da preocupacido de médicos e profissionais
da saude, ao longo dos anos, e se intensificou a medida que as propagandas
tomaram for¢ca em nosso pais, por volta de 1900.

Como relata Temporéao (1986), os médicos, ja no inicio da divulgagéao das

propagandas, se preocupavam com esta quest&o:

“a grande maioria dos produtos nacionais prefere a seg¢éo dos jornais
leigos, os cartazes, o pregéo do radio, o letreiro no pano de boca dos
teatros. Eles assim prescindem dos médicos, saltam por cima dos
meédicos para dirigir-se diretamente ao consumidor”.
Temporao(1986)

Dessa forma, o exercicio da medicina ja antecipava sua preocupagao
com a automedicacao, praticada sob influéncia da publicidade.

Nos dias atuais, a automedicacdo continua sendo relacionada as
propagandas de medicamentos e recebeu inclusive um novo nome:
automedicacao responsavel.

A OMS define a automedicagao responsavel como

a pratica dos individuos em tratar seus proprios
sintomas e males menores com medicamentos aprovados
e disponiveis sem a prescricdo médica e que sdo seguros

e efetivos quando usados segundo as instrugdes.
Esse conceito também é muito defendido pela ABIAR (Associagéo
Brasileira da Industria da Automedicagao Responsavel), que € uma associagéo
que representa as empresas produtoras de medicamentos isentos de

prescricdo, chamados também “medicamentos de venda livre” ou



“‘medicamentos anddinos” e conhecidos internacionalmente como produtos
“‘OTC” (“Over the counter” = “sobre o balc&o”).

Sao associadas a ABIAR, 27 empresas, entre nacionais e internacionais,
0 que representa cerca de 80% de faturamento do mercado brasileiro de
medicamentos isentos de prescricdo. O mercado total desses tipos de
medicamentos representa um valor de cerca de 4 bilhdes de reais por ano
(entre 25 e 30% do mercado total farmacéutico).

A ABIAR é afiliada a FEBRAFARMA (Federacao Brasileira da Industria
Farmacéutica), e representa o Brasil na ILAR (Industria Latinoamericana de
Automedicacion Responsable), a entidade que reune as associagdes deste
setor nos paises latino-americanos e que, por meio dela, participa da WSMI
(World Self-Medication Industry), a federagao internacional das entidades que
representam a industria de medicamentos OTC no mundo todo.

Eles defendem a idéia de que a automedicagao responsavel, quando
praticada de forma consciente e responsavel, contribui para uma economia de
tempo e dinheiro por parte da populagao, além de desonerar o sistema publico
de saude, que ja se encontra bastante prejudicado no pais.

O que nos leva as duvidas € que essa associacdo defende essa pratica
apenas quando se trata de medicamentos utilizados no tratamento de sintomas
e doengas sem gravidade. Os consumidores, em geral leigos, ndo conseguem
avaliar, sem a orientacdo de um profissional da saude, os riscos potenciais do
medicamento e, muitas vezes, ndo sabem determinar a gravidade de sua
doenca. Esses correspondem a fatores negativos da automedicagao.

Para que a automedicacao seja praticada de maneira responsavel, néo
basta apenas recorrer a um produto que tenha autorizagdo para ser vendido
sem receita médica, afirma a ABIAR. A associa¢ao ainda afirma que, para que
a utilizagdo do medicamento seja feita de maneira correta, eficaz e segura, é
preciso que o consumidor esteja amparado por um sistema de informacéo
composto por trés categorias:

a) Aconselhamento por parte de profissionais de saude;

b) Rotulagem de produtos (bulas e etiquetas);

C) Publicidade, veiculada através de varios tipos de midia.



A publicidade desempenha, portanto, papel importante na pratica da
automedicacdo. E um meio de fornecer informacdes ao consumidor e, assim,
influenciar suas praticas. Influéncia considerada positiva por essa associacao.

Na verdade, para que esta automedicagdo seja positiva, € necessario
que o consumidor reconheg¢a e entenda, com base nestas informacgdes, o
surgimento de um sintoma. O que é fato muito questionavel, pois como ja
vimos, textos como as bulas e propagandas podem ser mal interpretadas e mal
compreendidos Quando isso ocorre, leva-se a incorreta constatacdo de
sintomas e, consequentemente, ao uso de medicagao inadequada, com obvios
prejuizos para o paciente.

Segundo um outro ponto de vista, publicado em artigo na Revista da
Saude Publica (v.31, n.1, 1997), escrito por farmacéuticos da Universidade
Federal do Ceara, os dados pesquisados sugeriram que a automedicagdo no
Brasil reflete as caréncias e habitos da populagdo, sendo consideravelmente
influenciada por prescricdes médicas anteriores e tem a sua qualidade
prejudicada pela baixa seletividade do mercado farmacéutico, revelada no
grande numero de medicamentos que sao langados no mercado farmacéutico
a todo o momento, com a aprovagao do respectivo 6rgao regulamentador.

Existem diferentes interesses que fazem da pratica da automedicagao
uma questdo aberta a debate. Por parte das industrias farmacéuticas que
produzem e vendem os medicamentos, o interesse é que as vendas
aumentem, levando a uma maior lucratividade. A ABIAR, como ja citamos, é
uma associagao que defende e promove a automedicagao responsavel.

Observamos, por outro lado, profissionais da area de saude, que
defendem a cautela na pratica da automedicacédo e, como diz o farmacéutico

Salim Tuma:

“Nao é por as bulas passarem a ser mais compreensiveis que
a populacado deve achar que pode tomar o medicamento que quiser,
do jeito que quiser... A automedicagcdo irresponsavel (sem o
acompanhamento do farmacéutico) é uma das grandes responsaveis
pelos casos de internagdo por intoxicagdo. Mas é um direito do
cidadao.”. (Pharm.Bras. fev/mar/abr 2004)

Vemos, portanto, que existe uma polémica quanto a realizagdo desta
pratica e, até mesmo, projetos de lei que querem proibir a publicidade de
medicamentos e o principal argumento utilizado € o alto indice de intoxicagéo

causado pelo consumo excessivo desses produtos. A ABIAR defende a



automedicagao mostrando a necessidade de se distinguirem, porém, quais os
tipos de medicamentos que embasam tal afirmacao.

Neste ponto, encontramos dados que se contradizem. Vejamos:

Para a ABIAR: “os principais medicamentos causadores de intoxicagao
Sdo os antidepressivos, anticonvulsivantes, anticoncepcionais, neurolépticos e
ansioliticos. Estes s&o de venda controlada e n&o participam de propagandas
diretas ao consumidor”.

Para a AMB (Associagdo Meédica Brasileira): “..0s analgésicos,
antitérmicos e antiinflamatorios representam as classes que mais intoxicam’.

Essa controvérsia nos causa duvidas e podemos concluir que qualquer
medicamento pode causar efeitos indesejados, e que automedicar-se é
comum, mas pode ser perigoso. Consequentemente, as propagandas estdo
sob discussao por se dirigirem aos consumidores e influenciarem na pratica da
automedicacgao.

Outro aspecto relevante na automedicacédo € que ela também contribui
para o desperdicio de medicamentos. Segundo a revista Pharmacia Brasileira
(jan/fev 2005) o Brasil desperdica cerca de 20% de seus medicamentos, o0 que
gerou um prejuizo de quatro bilhdes de reais no ano de 2004.

Tendo em vista todos essas diferentes ponderagdes acerca da
automedicacao € que realizamos este estudo, na certeza de que esta pratica
social esta realmente influenciada pelas propagandas e bulas de

medicamentos.



CONCLUSAO

Os textos sobre medicamentos, as bulas e os anuncios, que foram o
nosso alvo de estudo, sdo constantemente encontrados em diversas
circunstancias do cotidiano dos mais variados tipos de leitores e consumidores
desses produtos.

Séao textos regulamentados e fiscalizados pela legislagdo nacional e por
orgaos competentes, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
ANVISA. Sao produzidos pela industria farmacéutica e consumidos por leitores
diversos, desde usuarios de medicamentos, leigos, até por médicos e outros
profissionais da area da saude.

Neste trabalho, consideramos a idéia de que as bulas e os anuncios
publicitarios de medicamentos sdo géneros textuais, porque compdéem o
quadro de textos que habitam o nosso dia-a-dia, e fazem parte da linguagem
que utilizamos rotineiramente em nosso cotidiano.

Os textos desse género textual apresentam-se como de grande
importancia para seus leitores, por serem capazes de influenciar suas praticas
sociais e o modo como agem diante de diferentes situagdes em sua
comunidade, de modo que textos que pertencem a um determinado género
textual, influenciam as pessoas e alteram suas praticas sociais.

Para refletir sobre isso, dividimos nosso trabalho em quatro capitulos. No
primeiro capitulo, falamos sobre os textos, suas varias definicbes e os géneros
textuais que constituem.

Fizemos uma revisdo tedrica sobre o assunto, uma exposicdo de
conceitos a partir dos de Bakhtin, precursor desses estudos, até autores
contemporaneos como Bazerman (2005), Marcushi (2005), Bronckart (2003) e
Fairclough (2001).

Bakhtin ressalta a importédncia do estudo dos enunciados em sua
qualidade de unidade real de comunicagao verbal e seus géneros. Afirmou que
0s géneros se apresentam em tamanha variedade e heterogeneidade que nao
seria viavel estuda-los de uma forma comum.

Outro autor estudado, Bazerman (2005), € um estudioso dos géneros na

atualidade e sua visdo central € a de que pelo uso de textos, ndo so



organizamos nossas agdes diarias, mas também significacdes e fatos sociais,
num processo interativo.

Ainda propde instrumentos conceituais e analiticos para o exame do
trabalho realizado pelo texto em sociedade, como estes criam realidades ou
fatos sociais.

Os estudos de Marcushi (2005), autor de livros que apresentam os
géneros textuais como tema central, abordam, em muitos momentos de seu
trabalho, os estudiosos Bakhtin e Bazerman e afirmam que devemos ver os
géneros como entidades dindmicas, ja que nao sao formas estanques, rigidas,
mas sim formas culturais e cognitivas de acdo social. Eles apresentam
identidade e nos levam a escolhas no momento da comunicacgao.

Bronckart (2003) € um autor francés, que tem seu trabalho divulgado em
nosso pais apenas recentemente. O interacionismo socio discursivo (ISD)
apresenta uma visdo psicossociologica dos géneros. O ISD ndo tem os
géneros de discurso como seu objeto de estudo e sim as agdes verbais e ndo
verbais.

Por sua vez, de acordo com o que propés Vigotsky (1998), o pensamento
consciente surge como um produto da agéo e da linguagem.

Finalmente abordamos um estudo de Fairclogh (2001), que foi
fundamental na realizagao deste trabalho por estabelecer relagao direta entre
os textos e as praticas sociais. Sua caracteristica principal estda na ADTO
(Analise do Discurso Textualmente Orientada). Utiliza-se ele de textos reais,
COmo, NO NOSSO caso, as bulas e anuncios de medicamentos.

A andlise desse autor tem como objetivo principal reunir a analise do
discurso orientada linguisticamente e o pensamento social e politico relevante
para o discurso e a linguagem, esclarecendo como estes sdo uteis no estudo
das mudancgas sociais.

Nosso embasamento tedrico neles se sustentou, pois que nos
permitiram realizar possiveis analises dos textos das bulas e dos anuncios de
medicamentos e sua influéncia na automedicacao.

No segundo capitulo, a bula de medicamento foi nosso foco de estudo.
Com um texto muito técnico e de pouca compreensibilidade por parte de seus
leitores, encontra-se em meio a reformulacdes em sua estrutura textual,

idealizadas pela ANVISA, 6rgdo que as normatiza. Essas mudangas vém



acontecendo, atendendo a reclamacgdes desses leitores. As bulas sido textos
frequentes na vida dos consumidores de medicamentos industrializados em
nosso pais, além de serem textos legalmente constituidos, como diz Carvalho
(1998). Ainda de acordo com este autor, elas ndo satisfazem nem a seus
leitores, os consumidores, a principio leigos, por serem textos muito técnicos,
nem aos médicos que, embora se valham dos seus dados em suas
prescricdes, reclamam de que eles sao incompletos.

E verdade que, incontestavelmente, trazem informacdes aos
consumidores sobre o medicamento que este vai consumir, e que sao
facilitadoras do uso do medicamento, até mesmo sem a prescricdo pelo
profissional por conterem, dentre outras informacgdes, as de como utiliza-lo.

Sao, dessa forma, textos que facilitam a automedicacéo e, por isso,
uma pratica social. Por outro lado, por ndo serem bem compreendidas, as
bulas podem causar erros na utilizagdo do medicamento. Ja que estes nao sao
simples mercadorias de consumo, sao produtos que agem em nOSSO
organismo, podendo trazer efeitos indesejados e causar intoxicagdo e, em
casos extremos, até a morte do consumidor.

No terceiro capitulo, falamos sobre a publicidade/propaganda de
medicamentos que teve o seu surgimento em nosso pais por volta de 1900.
Desde as época mais simples quando os medicamentos eram produzidos nas
boticas, até passarem a ser industrializados, as propagandas sempre o0s
acompanhou.

Desde o inicio elas foram criticadas por profissionais da saude, até que
comegaram a ser regulamentadas, como sado até hoje, por meio de leis
especificas. Sao alvo de fiscalizagao e vigilancia, principalmente pelo fato de os
medicamentos ndo serem meras mercadorias de consumo.

Também existem os que defendem estas propagandas, dentre estes a
ABIAR. Estas propagandas sao produzidas pelas industrias farmacéuticas que
investem nelas boa parte de seu faturamento. Este alto investimento se justifica
pelo retorno lucrativo que elas produzem.

As propagandas direcionadas ao publico referem-se aos medicamentos
de venda livre, que nao precisam de prescricao médica. Fica claro entdo que a

automedicacéo é incentivada por esses textos.



No capitulo 4, expusemos a situagao da automedicagdo em nosso pais,
uma pratica comum entre os usuarios de medicamentos, desde muito tempo e
que vem sendo amplamente discutida.

Essa pratica apresenta aspectos positivos, defendidos pela ABIAR e
aspectos negativos, que levam em conta a nao inocuidade dos medicamentos,
mesmo de venda livre, que podem causar intoxicagdes, até o seu desperdicio.

Essa pratica é tdo comum em nossa sociedade, que dificilmente poderia
ser proibida entre as pessoas. Se é certa ou errada esta pratica, ndo nos cabe
definir, talvez melhor seja analisar, caso a caso. Quem iria a um médico para
se consultar por causa de uma simples dor de cabeca e ter como prescricao
um analgésico?

Certamente podemos concluir que a influéncia, que os textos das bulas
e dos anuncios de medicamentos exercem sobre esta pratica, favorece, facilita,
sem duvida, a automedicacdo. Eles incentivam esta pratica, fornecem
informagdes sobre os medicamentos, ou ainda, persuadem o consumidor a
comprar e utilizar o remédio com a certeza, trazida em seu discurso, da cura de
suas doencas. Textos escritos e imagens nos fazem crer que nossos filhos
podem ficar saudaveis e lindos como o bebé da foto do medicamento
Polaramine. Por meio das bulas e anuncios, a cura abate a doencga e a saude

se torna um bem de consumo facil e acessivel.
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Anexo

Anexo 1

RESOLUGAO - RDC N° 140, DE 29 DE MAIO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere o art. 11,
inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111,
inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de margo de 2003,considerando que as
informacdes relativas a um medicamento e a respectiva classe terapéutica devem orientar adequadamente o
paciente e o profissional de saude, em prol do uso racional de medicamentos;considerando que os textos de
bula de medicamentos no mercado devem ser reavaliados, em face da heterogeneidade das informacdes para o
paciente e para os profissionais de saude;considerando que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA - no cumprimento de suas atribuicdes regulamentares, implementar a¢des para agilizar a
operacionalizagao de suas atividades administrativas quanto ao registro, atualizagdo e revalidagéo de
produtos;considerando os dispositivos da Lei n° 6.360 de 1976 e do Decreto n° 79.094 de 1977, alterado pelo
Decreton®3.961 de 2001, da Lei n°® 8.926 de 1994, da Portaria/MS n° 3.916 de 1998, Portaria n° 110 de 1997, Lei
n°® 8078 de 1990 - Cdédigo de Defesa do Consumidor, da MP n° 2190-34 de 2001 e as definicdes do Report of
the 4th WHO - Consultative Group on the Role of the Pharmacist; considerando que a Medida Proviséria de n°
2.134-25, de 28 de dezembro de 2000, D.O.U, de 29 de dezembro de 2000, instituiu a isengao do recolhimento
de taxa para acréscimo ou alteragéo de registro, referente a texto de bula;considerando as definicdes contidas
no Glossario de Definigbes Legais;adota a seguinte Resolugéo e eu Diretor-Presidente determino a sua
publicagao:

Art. 1° Para os efeitos desta resolugao, além das definicdes estabelecidas nos incisos |, Il, III, IV, V e VIl do art.
4° da Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, do art. 3° da Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976 e da Lei n°
9.787 de 10 de fevereiro de 1999, serdo adotadas as definigdes descritas abaixo.

Adverténcias: instrugdes ou avisos que favorecem o uso correto, prudente e seguro do medicamento, para
prevenir um agravo a saude, mas que, ndo necessariamente, o contra-indique.

Bula para o profissional de saude: documento legal sanitario que contém informagdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre medicamentos para o seu uso racional, as quais sao disponibilizadas aos profissionais de
saude.

Bula para o paciente: documento legal sanitario que contém informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre
medicamentos, as quais sao disponibilizadas aos usuarios em linguagem apropriada, ou seja, de facil
compreenséo; nos estabelecimentos com atividade de dispensagédo de medicamentos, conforme lei vigente.
Bulario Eletrénico da ANVISA: banco de dados eletronico que contém textos de bula de medicamentos e outras
informagdes sobre educagédo em saude.

Contra indicagéo: qualquer condigao de saude, relativa a uma doenga ou ao doente, que leva a uma limitagao do
uso do medicamento (contra-indicagao relativa), ou até a néo utilizagéo (contra-indicagéo absoluta). Caso essa
condigcao ndo seja observada, podera acarretar graves efeitos nocivos a saude do usuario do medicamento.
Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM): publicagdo anual do conjunto de bulas de medicamentos
comercializados, editada pela ANVISA, e com os contetidos da bula para o paciente e da bula para o profissional
de saude.

Grupos de risco: sub-grupo da populagéo que apresenta caracteristicas comuns, tais como: lactentes,
diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes de formulagéo farmacéutica, cardiopatas, renais cronicos, que
necessitam atengdo médica especial ao utilizar um medicamento.

Interagdo medicamentosa: € uma resposta farmacoldgica ou clinica, causada pela combinagao de
medicamentos, diferente dos efeitos de dois medicamentos dados individualmente. O resultado final pode
aumentar ou diminuir os efeitos desejados e, ou, os eventos adversos. Podem ocorrer entre medicamento-
medicamento, medicamento-alimentos, medicamento-exames laboratoriais e medicamento-substancias
quimicas. A confiabilidade dos resultados dos exames laboratoriais pode ser afetada por sua interagdo com
medicamentos.

Memento terapéutico: conjunto de informagées técnico-cientificas orientadoras sobre medicamentos para o seu
uso racional, editado pelos laboratérios oficiais, disponibilizado aos profissionais de saude.

Reacao adversa a medicamentos: qualquer resposta a um medicamento que seja prejudicial, ndo-intencional, e
que ocorra nas doses normalmente utilizadas, em seres humanos, para profilaxia, diagndstico e tratamento de
doengas; ou para a modificagdo de uma fungao fisioldgica.

Forma e conteudo das bulas

Art. 2° Sem prejuizos do disposto nos artigos 93, 94, 95 e 96, do Decreto n°® 79094/77, as bulas deverao
apresentar letra de tamanho minimo 1,5 milimetros e seguir a seqiiéncia do conteudo preconizado abaixo:

I) Identificagdo do medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento.



Denominagao genérica dos principios ativos, utilizando a Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, em sua
auséncia, a Denominagdo Comum Internacional - DCI, ou ainda, Chemical Abstract Service - CAS. Para
fitoterapicos, usar a nomenclatura oficial botanica.

Formas farmacéuticas, vias de administracao e apresentagdes comercializadas.

Inserir a frase "Uso pediatrico e, ou, adulto”, em destaque.

Composigao: descrigao qualitativa e quantitativa (indicar equivaléncia sal-base) para os principios ativos, e
qualitativa (indicando o nome da substancia) para os demais componentes da formulagéo.

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso.

II) Informacgdes ao paciente

As informagbes ao paciente sao obrigatdrias e devem ser escritas em linguagem acessivel, de acordo com as
terminologias preconizadas pela Classificagéao Internacional de Doencgas, CID 10, ao referir sinais, sintomas e
doengas. O texto deve ser de facil compreensao para o paciente e pode ser na forma de perguntas e respostas,
contendo as seguintes orientagdes em destaque:

1. Agao do medicamento ou Como este medicamento funciona?

Descrever as agoes farmacoldgicas de forma sumarizada. Informar o tempo médio estimado do inicio da agao
farmacoldgica do medicamento.

2. Indicagdes do medicamento ou Por que este medicamento foi indicado?

Descrever as indicagdes do uso do medicamento.

3. Riscos do medicamento ou Quando n&o devo usar este medicamento?

Descrever as contra-indicagdes, adverténcias, precaugdes e principais interagdbes medicamentosas, inclusive
com alimentos e testes laboratoriais. Salientar risco de uso por via de administragdo nao recomendada. Incluir
restricdes a grupos de risco. Incluir as frases de alerta de acordo com o Guia para "Frases de Alerta Associadas
as Categorias de Risco de Farmacos Destinados as Mulheres Gravidas". Incluir as seguintes expressdes com
destaque:

"Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria ." ou "Nao ha contra-indicagao relativa a faixas
etérias";

"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis";

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento” e

"N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude" (para os
medicamentos vendidos sob prescricdo médica).

4. Modo de uso ou Como devo usar este medicamento?

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. Descrever como usar o medicamento.
Indicar a posologia descrevendo a dose para cada forma farmacéutica com as respectivas instrugdes de uso,
intervalos de administragdo, duracao do tratamento, bem como suas vias de administracdo. Detalhar posologia
para doengas especificas e situagbes especiais, quando for o caso. Descrever a conduta necessaria caso haja
esquecimento de administragao (dose omitida), quando for o caso. Incluir as seguintes expressdes com
destaque:

"Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento", para
os medicamentos vendidos sob prescricdo médica;

"N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico", para os medicamentos vendidos sob
prescrigdo médica;

"Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica ou de seu
cirurgido-dentista", para os medicamentos isentos de prescricdo médica;

"N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento” e
"Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado”, para comprimidos revestidos, medicamentos com
liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas.

5. Reacdes adversas ou Quais os males que este medicamento pode causar?

Citar as reagOes adversas mais importantes por ordem de frequiéncia ou gravidade. Incluir a seguinte expressao
com destaque:

"Atengéo: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e segurancga
aceitaveis para comercializacao, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu
médico". Esta frase devera ser incluida durante os primeiros cinco anos de uso de um medicamento novo, em
condi¢des normais de comercializagao ou dispensagéo.

6. Conduta em caso de superdose ou O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento
de uma s6 vez?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e o que fazer antes de procurar socorro médico.

7. Cuidados de conservagéo e uso ou Onde e como devo guardar este medicamento?

Descrever cuidados especificos para a guarda do medicamento e armazenamento antes e depois da abertura da
embalagem ou preparo. Incluir as seguintes expressdes com destaque:

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas";

"Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em___dias", para medicamentos que uma
vez abertos, sofram redugéo de sua estabilidade antes do final de seu prazo de validade original.

) Informagdes técnicas aos profissionais de saude

As informagdes aos profissionais de salde séo obrigatdrias e devem estar de acordo com as terminologias
preconizadas pela Classificagao Internacional de Doengas, CID 10, ao referir sinais, sintomas e doengas.

1. Caracteristicas farmacologicas

Descrever o medicamento com as suas propriedades farmacoldgicas (farmacodinamicas e farmacocinéticas)
fundamentadas técnico-cientificamente.

2. Resultados de eficacia

Citar a porcentagem de cura ou prevencgao do grupo intervengao e o grupo de comparagao, quando disponiveis,



citando a referéncia bibliografica. Na inexisténcia destes dados, justificar para a ANVISA.

3. Indicagdes

Descrever as indicagdes terapéuticas devidamente registradas na ANVISA.

4. Contra indicagbes

Descrever as contra-indicagdes.

5. Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

Descrever as condi¢cdes de conservagao, modo correto do preparo, manuseio e aplicagao; informe a via de
administragao correta.

6. Posologia

Dose e duragao do tratamento, dose maxima diaria, vias de administragao; detalhar a posologia para doengas
especificas e situagdes especiais, quando for o caso. Descrever a conduta necessaria caso haja esquecimento
de administragao (dose omitida), quando for o caso. Detalhar a equivaléncia em peso entre o composto quimico
da apresentagdo farmacéutica com a substancia terapeuticamente ativa. Incluir a seguinte expressdo com
destaque somente para medicamentos similares, quando for o caso:

"Atencéao: este medicamento € um similar que passou por testes e estudos que comprovam a sua eficacia,
qualidade e segurancga, conforme legislagao vigente".

7. Adverténcias

Descrever as adverténcias, recomendagbes sobre uso adequado do medicamento e restricdes. Salientar risco
de uso por via de administragdo ndo recomendada. Incluir ajuste de dose, para pacientes idosos e outros grupos
de risco. Indicar a categoria de risco na gravidez, incluindo as frases de alerta de acordo com o Guia para
"Frases de Alerta Associadas as Categorias de Risco de Farmacos Destinados as Mulheres Gravidas".

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Descrever as adverténcias e recomendagdes sobre o uso adequado de medicamentos por grupos de risco.

9. Interagdes medicamentosas

Informar, em ordem de gravidade e, ou, freqiiéncia as interagbes medicamentosas com alimentos, exames de
laboratério, outros medicamentos, tabaco, alcool, além de incompatibilidades, com especificagao das
substancias ou grupos de substancias, quando aplicavel. Para medicamentos novos, descrever interagdes
potenciais.

10. Reagbes adversas a medicamentos

Informar em ordem de gravidade e, ou, freqiiéncia as reagdes adversas. Incluir a seguinte expressdo com
destaque:

"Atencéao: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga
aceitaveis para comercializacao, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu
médico". Esta frase devera ser incluida durante os primeiros cinco anos de uso de um medicamento novo, em
condi¢des normais de comercializagao ou dispensagéo.

11. Superdose

Descrever as condutas gerais e especificas na superdose.

12. Armazenagem

Descrever condigdes de ambiente para conservagéo do produto para estocagem.

IV) Dizeres legais

Numero do registro na ANVISA/MS; é facultado descrever somente os nove primeiros digitos.

Farmacéutico responsavel e respectivo numero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia da Unidade
Federativa.

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro.

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa.

Incluir os seguintes dizeres, quando for o caso:

"Uso restrito a hospitais";

"Venda sob prescrigdo médica";

"Dispensagao sob prescricdo médica" (para laboratérios oficiais) e

"Proibida a venda ao comércio".

Art. 3° Qualquer frase obrigatoria a ser inserida no texto de bula direcionado ao paciente, deve apresentar
modificagdo em sua redagao a fim de facilitar o entendimento por parte do usuario do medicamento. O conteido
néo pode ser alterado a ponto de comprometer a informacao.

Art. 4° E permitido utilizar duas ou mais logomarcas de empresas fabricantes de medicamentos em bulas, desde
que esta solicitagao ja tenha sido aprovada no ato do registro ou em alteragdo de rotulagem de pés-registro.
Art. 5° Os dizeres de bulas de medicamentos sujeitos a legislagéo sanitaria especifica seguirdo o que ela prevé,
sem prejuizo do disposto nesta resolugéo.

Paragrafo unico. Para os medicamentos importados, observar o disposto no paragrafo 2° do artigo 12 do Decreto
79094/77.

Art. 6° Os textos de bula dos produtos farmacéuticos com apresentagdo liquida para uso sistémico, deverao
conter na descrigcdo Modo de uso (item Il do artigo 2°) e Posologia (item Il do artigo 2°), a dose expressa em
unidade de peso do medicamento/kg corpéreo e, ou, unidade de peso do medicamento/superficie corporal e a
concentracéo do(s) medicamento(s) por unidade de volume, ou seja, unidade de peso do(s) medicamento(s) por
um (1) mililitro (ml).

§1° Para medicamentos que utilizam Unidades Internacionais (Ul) poderao ser descritos Ul do farmaco/kg
corporeo e, ou, Ul do farmaco/superficie corporal, na posologia.

§ 2° Todos produtos farmacéuticos com apresentagéo liquida em gotas deverao apresentar, com destaque, na
bula, a equivaléncia de gotas para cada mililitro.

§ 3° Em caso de solugéo concentrada ou em po, o procedimento para reconstituicao e, ou, diluicdo, antes da



administragdo e o volume final do medicamento deverao ser incluidos, com detalhe.

§ 4° Para injetaveis liofilizados e pé para reconstituicdo de uso oral, informar o (s) diluente (s) e o periodo de uso,
apos a diluicdo, por condigao de conservagao.

Art. 7° Os textos de bula dos medicamentos com apresentagéo em formulagdes de liberagéo controlada para
absorgéo transdérmica, de acordo com o artigo 5° dever&o conter, na descrigdo Modo de Uso (item Il do artigo
2°) e Posologia (item Il do artigo 2°), a concentragéo do produto ativo, em cada unidade posoldgica e a dose
média absorvida pelo paciente, por unidade de tempo.

Do periodo de atualizagéo de acordo com a nova forma e conteudo das bulas do medicamento padrao para texto
de bula

Art. 8° Em até cento e oitenta (180) dias, a partir da data de republicagéo desta resolugéo, as empresas que
tenham medicamentos que constem na "Lista de medicamentos padréo para texto de bula", devem encaminhar,
a ANVISA, as bulas dos seus medicamentos comercializados, com as informagdes descritas no artigo 2° dessa
resolugéo, e declarando seu status de venda de acordo com a legislagdo vigente, acompanhadas de
documentos e formatos explicitados nos paragrafos deste artigo.

§ 1° As bulas referenciadas no caput deste artigo, deverao ser encaminhadas em formato eletrénico conforme
Guia de Submissao Eletronica de Bulas, disponivel no portal da ANVISA. Todas as informagdes enviadas por
meio do Sistema de Gerenciamento Eletronico de Bulas e inclusive a atualizagado de dados cadastrais, sdo de
inteira responsabilidade da empresa.

§ 2° Deve-se acompanhar um documento declaratério de venda, correspondente aos ultimos doze (12) meses,
que devera conter os nimeros das notas fiscais, com respectiva relagdo de estabelecimentos compradores, até
um maximo de trés (3) notas, por forma farmacéutica do produto. As excegdes serdo avaliadas isoladamente.

§ 3° A empresa titular do registro do medicamento padréo para texto de bula, que tenha obtido o primeiro registro
em outro pais, antes que no Brasil, devera encaminhar a copia da bula mais recente registrada naquele pais
com tradugédo juramentada, quando o idioma néo for o inglés nem o espanhol, sem suprimir ou alterar as
informacdes do texto de bula, originalmente aprovado pela autoridade sanitaria do pais em questao. As
alteragbes implementadas na bula do pais do primeiro registro, serdo encaminhadas a ANVISA acompanhadas
da tradugdo da atualizagéo, sob responsabilidade legal e técnica da empresa, para andlise dessa Agéncia. Estes
encaminhamentos serdo eletronicos, de acordo com as instrugdes contidas no Guia de Submissao Eletrénica de
Bulas.

§ 4° A empresa titular do registro do medicamento padréo para texto de bula, registrado primeiramente no Brasil,
devera encaminhar a copia da bula atualizada de acordo com esta resolugéo apontando as referéncias
bibliograficas de revistas indexadas (Medline, Chemical Abstracts, Biosis, International Pharmaceutical Abstracts,
Biological Abstracts), devidamente indicadas no corpo do texto. Este encaminhamento sera eletrénico de acordo
com as instrugdes contidas no Guia de Submisséo Eletrénica de Bulas.

§ 5° A "Lista de medicamento padrao para texto de bula", acessivel pelo portal da Anvisa - area de
Farmacovigilancia, sera atualizada na medida em que se reconhegam novos medicamentos padréo para texto
de bula. A partir da data de inclusdo do medicamento nessa Lista, os detentores do registro terdo cento e oitenta
(180) dias para submeter as respectivas bulas, de acordo com o Guia de Submissédo Eletronica de Bulas.

§ 6° Os textos de bula, analisados pela Farmacovigilancia da ANVISA, serdo apensados ao processo de origem
do medicamento, quando concluida a andlise, a fim de documentar as alteragdes realizadas.

§ 7° Sera considerada infragédo sanitaria o ndo-envio de qualquer das documentagdes exigidas nos paragrafos
acima, no prazo estipulado no caput deste artigo.

Art. 9° Os laboratorios oficiais poderao optar pelo uso de Bula ou de Memento Terapéutico observando as
atualizagdes publicadas no Compéndio de Bulas de Medicamentos.

Do periodo de harmonizagao de conteudos das bulas dos medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos

Art. 10 Apéds a publicagdo no D.O.U., acerca da disponibilizagdo do Bulario Eletrénico da ANVISA, no portal
dessa Agéncia, as bulas de medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos devem ser harmonizadas com as
bulas do respectivo medicamento padrdo para texto de bula e encaminhadas a ANVISA, em formato eletrénico
conforme o Guia de Submisséo Eletrénica de Bulas, até o prazo maximo de cento e oitenta dias (180) dias, de
acordo com os critérios abaixo:

§ 1° Para medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos, as bulas ndo poderédo conter menos informagdes do
que as contidas na bula do medicamento padréo para texto de bula.

§ 2° As empresas titulares de medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos, que identificarem informagdes
restritivas nao-incorporadas nas bulas disponibilizadas no Bulario Eletrénico da ANVISA, deverdao encaminhar
estas informacdes a Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA por oficio.

Art. 11 Apds o cumprimento do dispositivo no artigo 8° desta resolugéo, a empresa titular do registro do
medicamento padrdo para texto de bula, cujas informagdes restritivas na bula sofreram qualquer alteragdo de
conteudo, informado e, ou, alterado pela empresa matriz ou autoridade sanitaria do pais que originalmente
registrou 0 medicamento, devera, no prazo maximo de noventa (90) dias, enviar, a ANVISA, as alteragbes
ocorridas na bula do medicamento, em forma eletronica, conforme o Guia de Submissdo Eletronica de Bulas.

§ 1° Sera considerada infragédo sanitaria a ndo-harmonizagéo de conteddos entre a bula do pais que
originalmente registrou o medicamento e a bula registrada no Brasil, no prazo estipulado no caput deste artigo.
§ 2° Cabe a Unidade de Farmacovigilancia desta Agéncia, atualizar o Bulario Eletrénico da ANVISA e ser
responsavel pelo encaminhamento ao D.O.U. das alteragbes de contetdo de bulas dos medicamentos padrbes
para texto de bulas.

Art. 12 A empresa titular de registro de medicamento genérico, similar e fitoterapico devera, no prazo de noventa
(90) dias, apds a publicagédo no D.O.U. da data de alteragdes de bulas do medicamento padrao para texto de
bula, encaminhar a ANVISA a harmonizagao entre as bulas conforme o Guia de Submissao Eletronica de Bulas.
Paragrafo unico. Sera considerada infragdo sanitaria a ndo-harmonizacao de conteudos entre bula de
medicamento genérico, similar e fitoterapico com o medicamento padréao para texto de bula, no prazo estipulado



no caput deste artigo.

Do periodo de comercializagdo de medicamentos com os novos formatos de bulas

Art. 13 Fica estabelecido que, a partir da data da divulgagéao oficial da primeira edicdo do Compéndio de Bulas
de Medicamentos, as empresas com produtos citados no Compéndio liberardo, no mercado, as bulas
atualizadas em dois formatos: bula para pacientes e bula para profissionais de saude, de acordo com as
definigbes do artigo 1° desta resolugao.

§ 1° A bula para o paciente, destinada aos estabelecimentos que tém atividade de dispensacéo de
medicamentos prevista em lei vigente, contera os itens Identificacdo do medicamento, Informacdes ao paciente e
Dizeres legais conforme descrito no artigo 2°, o que permitirda mais aproveitamento do espago de impresséo pela
excluséo do item Informagdes técnicas aos profissionais de saude do artigo 2°, e isso possibilitara um aumento
do tamanho de letra acima do preconizado legalmente.

§ 2° A bula para profissional de saude, estara disponivel nos medicamentos com destinagéo hospitalar, e contera
os itens Identificagdo do medicamento, Informagdes técnicas aos profissionais de saude e Dizeres legais,
conforme descrito no artigo 2°, o que possibilitara um aprofundamento do conteudo técnico, sem duplicagéo de
informacoes.

Art. 14 Apés a data de publicagédo da 12 edigao do CBM, todas as bulas em novo formato deverdo estar contidas
nas embalagens dos lotes a serem fabricados, até o maximo de cento e oitenta (180) dias, para todos os
medicamentos citados no CBM. Bulas a serem atualizadas dai em diante, dever&o estar contidas nas
embalagens dos lotes a serem fabricados, até o maximo de cento e oitenta (180) dias, para todos os
medicamentos contidos na "Lista de medicamento padrao para texto de bula". Os demais medicamentos terdo
este prazo estendido até duzentos e setenta (270) dias, a partir da publicagédo no D.O.U. das alteragbes de bula
do medicamento padrao para texto de bula.

§ 1° Todos os medicamentos comercializados e dispensados, apenas em embalagem primaria, deverao ter uma
bula acompanhando cada unidade.

§ 2° Em caso de informacgdes de restricao que representem risco a vida de pacientes, a ANVISA pode exigir que
se coloque imediatamente, na embalagem, um adendo a bula.

Art. 15 A Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA reserva-se o direito de exigir a alteragédo e, ou,
complementacéo de quaisquer dados nas bulas, sempre que julgar necessario, por razdes técnico-cientificas e,
ou, para esclarecimento dos usuarios de medicamentos.

Art. 16 Compete a autoridade de vigilancia sanitaria estadual e municipal proceder, nas inspecdes rotineiras, nas
industrias farmacéuticas ou importadoras de medicamentos, a verificagdo das alteragdes de bula, em
consonancia com as datas de fabricacdo dos lotes e datas de publicagdo das alteragdes no D.O.U.

Art. 17 Até a primeira publicagédo do CBM, para efeito de registro de medicamento novo, é valido o modelo desta
resolugéo, sendo que a bula contida na embalagem de venda apresentara os quatro itens descritos no artigo 2°.
Paragrafo unico: até o momento em que ocorra o primeiro envio eletrdnico da bula, para efeito de alteracéo e,
ou, inclusao de poés-registro de medicamento, fica valido o modelo da bula ja aprovado.

Art. 18 Os casos omissos ou nao-tratados nesta resolugéo serao avaliados pela Unidade de Farmacovigilancia
da ANVISA.

Art. 19 Esta resolugao entrara em vigor na data de sua publicagdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

Retificagado:Republicada, no dia 24 de setembro de 2003, por ter saido com incorregéo no original, publicado no
DOU n° 104, de 2 de junho de 2003, Segéo 1, pag. 39.
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RESOLUGAO-RDC N" 102, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11
inciso IV do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril
de 1999, c/c o artigo 8°, IV do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593 de 25 de Agosto de 2000, em
reunido realizada em 29 de novembro de 2000, Considerando a Lei n° . 6.360 de 23 de setembro de 1976 publicada
no DOU de 24 de setembro de 1976; Considerando a Medida Proviséria 2.039-22/2000; considerando a Constituigdo
Federal de 1988; considerando o disposto na Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999; considerando o Decreto n.°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n° 6360, de 24 de setembro de 1976; considerando a Lei
n°.6.368, de 21 de outubro de 1976; considerando o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que
regulamenta a Lei n° 6368, de 21 de outubro de 1976; considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sobre
infragbes sanitarias; alterada pela Lei n° 9005 de 16 de margo de 1995 e pela Lei n° 9.695 de 20/08/1998, DOU de
21/08/1998; considerando a Lei n° 9.294 de 15 de julho de 1996; considerando o Decreto n® 2.018, de 0l de outubro
de 1996 que regulamentar Lei n° 9294, de 15 de julho de 1996: considerando a M.P. n° 1.814, de 26 d.e fevereiro de
1999; considerando o art. 3° da M.P. n° 1912-10, de 25 de novembro de 1999; considerando a Lei n° 8078, de 11 de
setembro de 1990; considerando Decreto n° 2.181, de 20 de margo de 1997; adotou a seguinte Resolugéo de
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art.1° Aprovar o Regulamento sobre propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo
objeto seja a divulgacdo, promogao ou comercializagédo de medicamentos de produgéo nacional ou importados,
quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculagao, incluindo as transmitidas no decorrer da programacgao
normal das emissoras de radio & televisao.

Art.2° A inobservancia do disposto nesta Resolugéo configura infragdo de natureza sanitaria, sujeitando os infratores
as penalidades previstas na Lei n° 6.437; de 1977, sem prejuizo de outras sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis.

Art. 3° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagéo.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO |



REGULAMENTO

Art.1° Este Regulamento se aplica as propagandas mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo
objeto seja a divulgagéo, promogéo e/ou comercializagdo de medicamentos, de produg&o nacional ou importados,
quaisquer que sejam suas formas e meios de veiculagéo incluindo as transmitidas no decorrer da programagao
normal das emissoras de radio e televisao.

TITULO |
REQUISITOS GERAIS
Art. 2° Para efeito deste regulamento s&o adotadas as seguintes definigbes: *

MENSAGEM RETIFICADORA ¢ a que corrige ou emenda erros, equivocos, enganos ou 0 que nao se mostra certo
ou exato e recompode a verdade, segundo as normas impostas por este regulamento.

PREMIO - refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha em razo de trabalho executado e/ou servigo prestado.

PROMOCAO - é um conjunto de atividades informativas é de persuasao, procedentes de empresas responsaveis
pela produgéo e/ou manipulagéo, distribuigdo, comercializagéo, érgaos de comunicagéo e agéncias de publicidade
com o objetivo de induzir a prescri¢ao, dispensagao, aquisicao e utilizacdo de medicamentos .

PROPAGANDA/PUBLICIDADE conjunto de técnicas utilizadas com objetivo de divulgar conhecimentos e/ou
promover adesao a principios; ideias ou teorias , visando exercer influéncia sobre o publico através de agbes que
objetivem promover determinado medicamento com fins comerciais.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOGAO - ABUSIVA s&o aquelas que incitam discriminagéo de qualquer
natureza, a violéncia, exploram o medo ou supersticdes, se aproveitem de deficiéncia de julgamento e experiéncia
da crianga, desrespeite valores ambientais, ou que sejam capazes de induzir o usuario a se comportar de forma
prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranga.

PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOGCAO ENGANOSA qualquer modalidade de informag&o ou comunicagao de
carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omiss&o, que seja capaz
de induzir em erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades;
origem, preco e quaisquer outros dados sobre medicamentos,

Art. 3° Na propaganda, mensagens publicitarias e/ou outras praticas cujo objeto seja a promogédo de medicamentos,
devem ser cumpridos os requisitos gerais, sem prejuizo dos que particularmente se estabelecam para determinados
tipos de medicamentos, sendo exigido:

| - constar, em portugués, de forma clara. e precisa a contra-indicagao principal, se for o caso, tal como foi
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; *

Il - Os mesmos requisitos do inciso |, aplicam-se as formulagdes oficinais, tendo como embasamento técnico-
cientifico a literatura nacional e internacional oficialmente reconhecida e relacionada em anexo.

Art. 4° E vedado:
| - anunciar medicamentos néo registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nos casos exigidos por lei;

Il - realizar comparagdes, de forma direta e/ou indireta, que ndo estejam baseadas em informag¢des comprovadas por
estudos clinicos veiculados em publica¢des indexadas;

Il - anunciar o mesmo medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos da data de inicio de sua
comercializagao, exceto novas apresentagdes ou novas indicagbes terapéuticas registradas junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IV - provocar temor; angustia e/ou sugerir que a saude de uma pessoa sera ou podera ser afetada por ndo usar o
medicamento;

V - discriminar, por motivos de nacionalidade, sexo, raga, religido e outros;



VI - publicar mensagens tais como: "Aprovado", "Recomendado por especialista”, "Demonstrado em ensaios
clinicos" ou "Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria" ; pelo "Ministério da Saude", ou érgao congénere
Estadual, Municipal e Distrito Federal, exceto nés casos especificamente determinados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia

Sanitaria;

VII - sugerir diminuigéo de risco, em qualquer grau, salvo nos casos em que tal diminuigéo de risco conste
explicitamente das indicagbes ou propriedades aprovadas no ato de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e, mesmo nesses casos, apenas em publicagdes dirigidas aos profissionais de saude;

VIII - incluir mensagens, verbais e ndo verbais, que mascarem as indicagdes reais dos medicamentos registrados
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IX - atribuir propriedades curativas ao medicamento quando este & destinado - conforme registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria - apenas ao tratamento sintomatico e/ou ao controle de doengas crénicas;

X - sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar expressodes tais como: "in6cuo", "seguro” ou "
produto natural", exceto nos casos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Art. 5° Tendo em vista a especificidade do meio de comunicagao, denominado "Internet”, a de mundial de
computadores, a promogao de medicamentos pelo referido meio devera observar os seguintes requisitos, além dos
demais previstos neste regulamento:

a) é vedada a veiculagéo de propaganda, publicidade e promog&o de medicamentos de venda sob prescrigéo,
exceto quando acessiveis exclusivamente a profissionais habilitados prescrever ou dispensar medicamentos;

b) na veiculagdo da propaganda e publicidade de medicamentos de venda sem exigéncia de prescricao devem
constar da mensagem publicitaria a identidade do fornecedor e seu "enderego geografico".

Art. 6° As informagdes veiculadas pelo Servigo de Atendimento ao Consumidor deverao respeitar as normas do
presente regulamento e demais normas aplicaveis.

Art. 7° O programa de fidelizac&o, dirigido ao consumidor, é permitido dentro dos seguintes critérios: *
| - ndo vise estimular a venda, prescricao e/ou dispensagao de medicamentos; *
Il - mediante anuéncia prévia da ANVISA; *

Il - no momento de solicitagdo da anuéncia prévia, a empresa devera apresentar a ANVISA, um sistema
informatizado que garanta a dispensagéo de medicamentos de venda sob prescricdo somente mediante a
apresentagao de receita médica;

IV - os pontos acumulados no programa devem corresponder ao valor total da nota fiscal.*

Art. 8° A propaganda de descontos nos precos de medicamento de venda sem exigéncia de prescrigéo nas suas
variadas formas (faixas, panfletos, outdoors e outros), devera conter o nome do produto; DCB/DCI e o seu prego
podendo ser acrescentado o nome do fabricante.

Paragrafo Unico: E vedada a propaganda, publicidade ou promogao, ao publico leigo, de descontos para
medicamentos de venda sob prescri¢ao.

TITULO Il
REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SEM EXIGENCIA DE PRESCRIGAO

Art. 9° Qualquer tipo de propaganda; publicidade ou promog&o de medicamento dirigida ao publico em geral deve
ser realizada de maneira que resulte evidente o carater promocional da mensagem e deve sujeitar-se as disposi¢des
legais descritas neste regulamento técnico.

Paragrafo unico: As comunicagdes dirigidas aos profissionais de saude, veiculadas em meios de comunicacéo de
massa, verbais ou nao verbais, consideram-se propaganda, devendo submeter-se as disposi¢des legais descritas



neste regulamento técnico.
Art. 10 Na propaganda, publicidade e promogéo de medicamentos de venda sem exigéncia de prescrigao é vedado:

| - estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos e/ou emprego de dosagens e indicagbes que nao
constem no registro do medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - incluir mensagens de qualquer natureza dirigidas a criangas ou adolescentes; conforme classificagdo do Estatuto
da Crianga e do Adolescente, bem como utilizar simbolos e imagens com este fim;

Il - promover ou organizar concursos, prometer ou oferecer bonificagdes financeiras ou prémios condicionados a
venda de medicamentos; *

IV - sugerir ou estimular diagnosticos aconselhando um tratamento correspondente, sendo admitido apenas que
sejam utilizadas frases ou imagens que definam em termos cientificos ou leigos a indicagdo do medicamento para
sintomas isolados;

V - afirmar que um medicamento é "seguro”, "sem contra-indicagbes"; "isento de efeitos secundarios ou riscos de
uso" ou usar expressoes equivalentes; *

VI - afirmar que o medicamento é um alimento, cosmético ou outro produto de consumo, da mesma maneira que
nenhum alimento, cosmético ou outro produto de consumo possa mostrar ou parecer tratar-se de um medicamento;

VIl - explorar enfermidades, lesdes ou deficiéncias de forma grotesca, abusiva ou enganosa, sejam ou néo
decorrentes do uso de medicamentos;

VIII - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior a outro usando expressdes tais como: "mais eficaz",
"menos toxico" , ser a Unica alternativa possivel dentro da categoria ou ainda utilizar expressdes, como: "o produto”,

"o de maior escolha", "o Unico" , "o mais freqlientemente recomendado”, "o melhor". As expressdes s6 poderao ser.
utilizadas se comprovadas por evidéncias cientificas, e previamente aprovadas pela ANVISA,; *

IX - afirmar e/ou sugerir ter um medicamento efeito superior a outro usando expressoées tais como: "mais efetivo",
"melhor tolerado". As expressdes s poderao ser utilizadas se comprovadas por evidéncias cientificas, e
previamente aprovadas pela ANVISA; *

X - usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao desempenho fisico, intelectual,
emocional, sexual ou a beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades aprovadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria;

XI - sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas agradaveis tais como: "saboroso", "gostoso”,
"delicioso" ou expressdes equivalentes.

Art. 11 No caso especifico de ser mencionado nome e/ou imagem de profissional como respaldo das propriedades
anunciadas do medicamento, é obrigatdrio constar na mensagem publicitaria o nome do profissional interveniente,
seu numero de matricula no respectivo conselho ou outro érgéo de registro profissional.

Art. 12 A propaganda, publicidade e promogéo de medicamento de venda sem exigéncia de prescrigdo deverdo
incluir, além das informagdes constantes no inciso | do artigo 3° desta regulamentagéo:

a) o nome comercial do medicamento; o numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o nome
dos principios ativos segundo a DCB e na sua falta a DCI;

b)as adverténcias: "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO". A inclusdo da
mensagem devera respeitar as seguintes regras: *

§ 1° No radio, a adverténcia sera veiculada imediatamente apos o término da mensagem publicitaria e tera locugéao
diferenciada, cadenciada e perfeitamente audivel.

§ 2° Na televisdo, cinema e assemelhados ser&o observado:

a) apos o término da mensagem publicitaria, a adverténcia sera exibida em cartela Unica, com fundo azul em letras
brancas, de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade, permanecendo imével no video;



b) a cartela obedecera ao gabarito RTV de filmagem no tamanho padrdo de 36,5cmx27cm (trinta e reis e meio
centimetros por vinte e sete );

c) as letras apostas na cartela serao de familia tipografica Univers, variagdo Medium, corpo 38, caixa alta;

d) toda propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente a adverténcia indicando que "AO PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADOQO". *

§ 3° Nas placas luminosas, nos painéis eletronicos e na Internet serdo observados os itens a, b e ¢ constantes do
paragrafo 2°;

§ 4° Nos painéis, cartazes, munidores, jornais, revistas ou qualquer outra forma de midia impressa, os textos
adverténcia serao escritos em letras de cor preta, padrdo Univers 65 bold, sendo impresso sobre retangulo branco
com um filete interno emoldurando a adverténcia sendo observado o seguinte:

CARTAZES, CARTAZETES, PAINEIS

0 a 250 cm? Corpo 16
251 a 500 cm? Corpo 20
501 a 1000 cm? Corpo 24
1001 a 1500 cm? Corpo 26
1501 a 2000 cm? Corpo 30
2001 a 3000 cm? Corpo 36
3001 a 4000 cm? Corpo 40
4001 a 5000 cm? Corpo 48
REVISTAS

Paginas Dupla/Péagina simples Corpo 12
/2 Pagina Corpo 8
/a Pagina Corpo 4
JORNAIS

Tamanho Padrao

1 Pagina Corpo 24
/2 Pagina Corpo 16
/s Pagina Corpo 8

Tamanho Tabloide

1 Pagina Corpo 16




/2 Pagina Corpo 10

/4 Pagina Corpo 8

a) Qualquer tamanho néo especificado nos itens relacionados a revistas e jornais sera proporcionalizado tomando-se
por base a definicdo para 1/4 de pagina.

REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS DE VENDA SOB PRESCRICAO

Art. 13 Qualquer propaganda, publicidade ou promo¢édo de medicamentos de venda sob prescri¢éo, fica restrita aos
meios de comunicagao dirigida, destinados exclusivamente aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou
dispensai tais produtos e devem incluir:

| - informagdes essenciais compativeis.com as registradas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria como:
a) o nome comercial do medicamento, se houver;

b) o nome do principio ativo segundo a DCB - na sua falta a DCI o nome genérico e o numero de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ;

c) as indicagoes;

d) as contra-indicacdes;

e) os cuidados e adverténcias (incluindo as reagdes adversas mais frequentes e interagdes medicamentosas);
f) a posologia.

Il - a classificagdo do medicamento em relagao a prescri¢ao e dispensagao.

Art. 14 E vedada a veiculagdo de propaganda e publicidade de medicamentos suijeitos & prescrigao dirigida a
proprietarios de farmacias nao farmacéuticos, balconistas ou outras pessoas néo habilitadas para dispensacgéo de
medicamentos.

Art. 15 As citagdes, tabelas ou outras ilustragdes extraidas de publicagdes cientificas utilizadas em qualquer
propaganda, publicidade ou promogéo, devem ser fielmente reproduzidas e especificar a referéncia bibliografica
completa.

Art. 16 Quando se tratar de medicamento genérico, de acordo com a Lei 9.787/99 e suas regulamentagdes, devera
haver a inclusao da frase: "medicamento genérico - Lei 9.787/99".

Art. 17 Quando se tratar de medicamento a base de substancias sujeitas a controle especial deveréo ser respeitadas
as limitagbes e adverténcias previstas na legislagéo sanitaria em vigor.

REQUISITOS PARA VISITAS DE PROPAGANDISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Art. 18 Os representantes dos laboratérios devem transmitir informacdes precisas e completas sobre os
medicamentos que representem no decorre da a¢édo de propaganda promogéo € publicidade junto aos profissionais
de saude habilitados a prescrever e dispensar.

Paragrafo unico. Em suas agdes de promogéo, propaganda e publicidade, os representantes aludidos no caput deste
artigo devem limitar-se as informagdes cientificas e caracteristicas do medicamento registradas junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 19 E proibido outorgar, oferecer ou prometer, prémios, vantagens pecuniarias ou em espécie, aos profissionais
de saude habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles que exergam atividade de venda
direta ao consumidor.

Paragrafo unico: Os profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos, bem como aqueles
de atividade de venda direta de medicamentos ao consumidor, ndo podem solicitar ou aceitar nenhum dos incentivos



indicados no caput deste artigo se estes estiverem vinculados a prescrigéo, dispensagéo ou venda.

Art. 20 O patrocinio por um laboratério fabricante ou distribuidor de medicamentos, de quaisquer eventos publicos ou
privados, simpdsios, congressos, reunides, conferéncias é assemelhados seja ele parcial ou total, deve constar em
todos os documentos de divulgagéo ou resultantes e consequientes ao respectivo evento.

§ 1° Qualquer apoio aos profissionais de salude, para participar de encontros, nacionais ou internacionais, ndo deve
estar condicionado a promogéo de algum tipo de medicamento ou instituicdo e deve constar claramente nos
documentos referidos no caput desse artigo.

§ 2° Todo palestrante patrocinado pela industria devera fazer constar o nome do seu patrocinador no material de
divulgacédo do evento.

Art. 21 A distribuicdo de amostras gratis somente podera ser feita em embalagens, com apresentagao de no minimo
50% do conteudo da original aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, destinadas exclusivamente
aos profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos.

§ 1° A distribuicéo de que trata o caput deste artigo devera ser realizada em embalagens contendo a seguinte
expressdo: " AMOSTRA GRATIS" , em destaque com os caracteres nunca inferior a 70% do tamanho do nome
comercial ou, na sua falta, da DCB/DCI em tonalidades contrastantes ao padrdo daquelas, inseridos no segundo
terco da embalagem secundaria e em cada unidade farmacéutica da embalagem primaria.

§ 2° Deve constar da rotulagem da amostra gratis o nimero de lote e a empresa deve manter atualizado e disponivel
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria seu quadro de distribuicdo por um periodo minimo de 2 anos.

§ 3° A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial, dar-se-a
mediante os dispositivos regulamentados na legislagao sanitaria vigente.

DISPOSICOES GERAIS

Art. 22 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data de publicagao deste regulamento, para as
empresas responsaveis pela produgéo, distribuicdo e comercializagéo, 6rgdos de comunicagéo e agéncias de
publicidade se adequarem as novas disposigdes objeto desta republicacéo, abaixo citadas: *

a) artigo 3°, [;
b) artigo 7°;

c) artigo 7°, |;
d) artigo 7°, II;
e) artigo 7°, llI;
f) artigo 7°, IV;
g) artigo 10, llI;
h) artigo 10, V;
i) artigo 10, VIII;
j) artigo 10, IX;
k) artigo 12, b;
1) artigo 12, § 2°, d;

m) artigo 21, § t°;



n) artigo 22.

Paragrafo unico. No caso de descumprimento do disposto no caput deste artigo, as matérias terdo a sua veiculagao
suspensa e qualquer outra referente ao produto, no prazo de 90 dias, sé podera ser veiculada apds autorizagédo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, independentemente de outras san¢des aplicaveis.

Art. 23 E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitarias patrocinadas pelo
Ministério da Saude e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicagao do
medicamento de referéncia.

Art. 24 No caso de ser submetida a analise por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o titular do produto
ou o representante da empresa devera manter em seu poder a disposi¢ao da Autoridade Sanitaria, pelo prazo de
05(cinco) anos, a documentagao técnica e/ou cientifica que autorize a propaganda, publicidade ou promogao.

Art. 25 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto neste regulamento, configura infragdo de natureza sanitaria
sujeitando 0 infrator ao processo, penalidades e sangdes previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977, e em
outros especificos.

§ 1° Quando configurada a infracdo de que trata o "caput" deste artigo, a autoridade sanitaria autuante podera
determinar a empresa responsavel pelo medicamento que publique mensagem retificadora ocupando os mesmos
espagos na midia.

§ 2° Quando configurada a inflagéo de que trata o "caput" deste artigo, a autoridade sanitaria autuante podera
notificar o Ministério Publico Federal do local da sede do meio de comunicagao utilizado.

ANEXO Il

LITERATURAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS OFICIALMENTE RECONHECIDAS

FARMACOPEIA BRASILEIRA

FARMACOPEIA BRITANICA

FARMACOPEIA EUROPEIA

FARMACOPEIA NORDICA

FARMACOPEIA JAPONESA

UNITED STATES PHARMACOPEIA

USP NATIONAL FORMULARY

MARTINDALE, WILLIAN

EXTRA PHARMACOPEIA

DICTIONAIRE VIDAL

EDITIONS DU VIDAL

REMINGTON FARMACIA

EDITORIAL MEDICA PANAMERICANA

REVISTAS INDEXADAS

USP DI INFORMACION DE MEDICAMENTOS
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