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RESUMO

Introducdo: Sendo uma das mais lucrativas industrias do mundo, a industria
farmacéutica destina grande parte dos seus investimentos para o marketing da
empresa. A propaganda de medicamentos € fiscalizada pela ANVISA,
estabelecendo parametros de seguranca para a populacdo. Metodologia:
Consiste em uma pesquisa descritiva, exploratorio e transversal, a qual sera
realizada nas cidades de Porto Nacional e Palmas, analisando informes
publicitarios disponibilizados por farmacias e drogarias, serdo avaliadas por
meio de uma ficha de coleta de dados. Resultados esperados: Analisar a
propaganda de medicamentos farmacoldgicos no estado do Tocantins durante
0 periodo de 2019-2020 de acordo com o que determina a ANVISA.
Considerac0es finais: Tem-se como objetivo final, transformar essa pesquisa
em um artigo para publicacdo em revistas de saude e apresenta-lo em eventos
destinados a essa tematica.

Palavras-chave: Industria farmacéutica. Propaganda. Medicamentos.



ABSTRACT

Introduction: Being one of the most profitable industries in the world, the
pharmaceutical industry allocates a large part of its investments to the
company's marketing. Drug advertising is supervised by ANVISA, establishing
safety parameters for the population. Methodology: It consists of a descriptive,
exploratory and transversal research, which will be carried out in the cities of
Porto Nacional and Palmas, analyzing advertising reports made available by
pharmacies and drugstores, and will be evaluated through a data collection
form. Expected results: To analyze the advertisement of pharmacological
drugs in the state of Tocantins during the period of 2019-2020 according to
what ANVISA determines. Final considerations: The final objective is to
transform this research into an article for publication in health journals and
present it at events in the health area.

Keywords: Pharmaceutical industry. Advertising. Medicines.
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1 INTRODUCAO

A industria farmacéutica € uma das mais bem sucedidas e lucrativas do
mundo. Durante o ano de 2015, no Brasil, a industria farmacéutica ficou na
sétima posicdo do ranking mundial de faturamento deste setor, com uma
movimentacao de cerca de 75 milhdes de reais (ABDALLA, CASTILHO, 2017).
Ademais, com o advento do novo Coronavirus (SARS-CoV-2), causador da
COVID-19, diversos estudiosos acreditam que o lucro com tratamentos e
vacinas sera exorbitante e o setor sera 0 que mais ira lucrar com isso
(LERNER, 2020).

Tendo em vista esse cenario e levando em consideracdo a insercéo
dessa industria dentro do mercado capitalista, nota-se a crescente necessidade
de se investir em publicidade e propaganda, com a finalidade de atrair
consumidores, tornar marcas e produtos conhecidos, ampliar as vendas e o0s
lucros das empresas e se tornar uma empresa competitiva no ramo.

Das dez maiores empresas farmacéuticas do mundo, nove possuem um
investimento maior em marketing do que em pesquisa cientifica, com um valor
de 30 a 80% a mais de investimento (FERRAIRO, GARATONNI, 2019). Isso
demonstra claramente a posicdo que o marketing representa para as empresas
desse ramo. Ele possui o poder de persuadir e incentivar o consumo de
determinado produto, ou ainda de criar uma necessidade para incentivar a
aguisicdo do mesmo.

Todavia, a propaganda de medicamentos pode trazer consigo diversas
problematicas. Por exemplo, alguns estudos demonstram uma relacao entre o
poder do marketing e o consumo excessivo de medicamentos, muitos dos
quais realizados sem prescricdo médica. Atualmente ainda ha um numero
baixo de estudos acerca da relacdo entre o marketing abusivo e os danos
causados ao consumidor (MACEDO et al., 2016).

Logo, deve-se levar em consideracdo ao realizar propaganda e
publicidade destes produtos, que os medicamentos sao itens de consumo de
interesse a saude, com um potencial lesivo em casos de uso indiscriminado
pela populagéo. Portanto, sua divulgacdo e fiscalizacdo sé&o regulamentadas
pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), o 6érgédo responsavel
no Brasil por regular medicamentos, alimentos, agrotéxicos e outros produtos

sujeitos a vigilancia sanitaria. Portanto, ao realizar o marketing e produzir seus
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produtos, as empresas devem seguir a legislacdo imposta pelas autoridades
competentes.

As propagandas que sao permitidas s&o referentes apenas aos
medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs). Na grande maioria das vezes, as
propagandas soO transmitem ao publico os beneficios por detras do seu uso,
omitindo na grande maioria das vezes os efeitos adversos destes, aspectos
referentes a seguranca, dentre outras informagdes importantes. ISso incentiva o
seu uso indiscriminado e aumenta o risco de intoxicacdo e interacdes
medicamentosas, tendo em vista que boa parte dos usuarios destes ndo sdo
profissionais de saude, e o fazem sem prescricdo. Dentre os medicamentos
mais envolvidos na automedicacdo estdo antieméticos, antitérmicos,
analgésicos e antiinflamatérios ndo esteroidais (AINEs) (GIMENES et al,
2019).

Portanto, levando-se em consideracdo a importancia que o marketing
tem para as empresas farmacéuticas, os problemas que a pratica da
automedicacdo pode ter e a existéncia de uma legislacdo que rege essas
empresas, 0 presente projeto visa a realizar uma analise bioética da
propaganda de medicamentos farmacoldgicos no estado do Tocantins durante
0 periodo de 2019-2020.

1.1 PROBLEMA DE PESQUISA
A propaganda de medicamentos farmacologicos no estado do Tocantins
durante o periodo de 2019-2020 ndo condiz com 0s preceitos bioéticos

regulamentados pela ANVISA.

1.2 HIPOTESE

H: A desobediéncia a uma legislacdo vigente sobre a propaganda de
medicamentos traz sérios riscos ao consumidor.

H2: A falta de conhecimento do consumidor sobre uma legislacéo que dita
as regras da propaganda de medicamentos contribui para o aumento da

automedicacao.
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1.3 JUSTIFICATIVA

Ha tempos que a propaganda de medicamentos incentiva 0 usoO
indiscriminado desses produtos. Dessa forma, a automedicacdo pode trazer
consequéncias drasticas para o consumidor, podendo leva-lo at¢é mesmo a
Obito. Para evitar que isso aconteca a Agéncia Nacional de Saude (ANVISA)
criou uma legislacdo propria sobre a propaganda de medicamentos. No
entanto, algumas industrias farmacéuticas ainda insistem em burlar o sistema e
divulgam essa comercializacdo para todo o Brasil de forma indiscriminada.

Diante desse contexto, torna-se relevante analisar como essa publicidade
de medicamentos vem sendo abordada no Estado do Tocantins, de acordo
com o que rege a ANVISA, ja que, de acordo com o Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), o Tocantins ja acumula em seu territério
1.590.248 habitantes em 2020.

Diante desse panorama, verificar se a propaganda de medicamentos no
Estado do Tocantins vem seguindo a risca 0 que preconiza a legislacéo,
contribui para identificar possiveis transgressores das Resolu¢des propostas
pela ANVISA, além de incentivar o Orgéo a fiscalizar de forma mais eficaz o
cumprimento da Lei em todo o territorio tocantinense, podendo, assim, diminuir

0s impactos na populagéo.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a propaganda de medicamentos farmacoldgicos no estado do
Tocantins durante o periodo de 2019-2020 de acordo com o0 que determina a
ANVISA.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Verificar quais os impactos da propaganda de medicamentos na vida do
consumidor.
e Discutir sobre a industria e o marketing farmacéutico
e l|dentificar as Resolu¢cdes da ANVISA relevantes no que diz respeito a

propaganda de medicamentos
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 A INFLUENCIA DAS PROPAGANDAS PUBLICITARIAS

As campanhas publicitérias fazem parte do cotidiano da populagéo e se
tornaram o meio mais utilizado para seduzir os consumidores tentando
convencé-los a qualquer maneira de adquirir 0 produto que esta apresentado
(FARIA, 2015). Em boa parte dos casos, as propagandas procuram evidenciar
em seus produtos apenas seus beneficios e indica¢des, omitindo algumas
informacgdes (GIMESES et al, 2018).

O consumidor frente a essa relagdo sempre esteve em uma situacéo
inferior, tornando-o suscetivel frente as empresas e estabelecimentos que
detém conhecimento (FARIA, 2015). Sendo assim, evidencia-se um aumento
exacerbado no consumo de medicamentos de forma indiscriminada pela

populacdo em geral, incentivada por essas campanhas publicitarias.

O Brasil esta no ranking entre 0s paises que mais consomem
medicamento, explicando o alto investimento das empresas nas campanhas de
medicamentos (TORRES; SERRANO; COELHO, 2018). A industria de
medicamentos investiu, ultimamente, uma quantia muito grande de recursos
em publicidade, na intencdo de visar ao lucro. Dessa forma, as empresas nao
se preocupam com passar informacdes completas aos consumidores,
ocultando de suas propagandas, 0s aspectos negativos e deixando em énfase

os beneficios dos medicamentos (STUANI, 2017).

Com a intencdo de convencer o consumidor e transmitir uma imagem
de seguranca e de popularidade, as empresas de marketing procuram utilizar
celebridades com seus filhos, utilizando um discurso de familia (TORRES;
SERRANO; COELHO, 2018). As propagandas publicitarias, na maioria das
vezes, destacam visualmente a apresentacao, pontos positivos e a posologia e,
propositalmente, desfavorecem as informacgfes de restricbes de uso, reacdes
adversas e as devidas precaugbes, induzindo os pacientes (ABDALLA;
CASTILHO, 2016).

Os médicos ndo reconhecem que as atividades promocionais e as

estratégias de marketing das empresas influenciam no momento da prescricao
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meédica, ja que muitas dessas estratégias sao direcionadas aos prescritores e
gestores de unidades de saude (ABDALLA; CASTILHO, 2016). Utilizando essa
linha de raciocinio, percebe-se que o consumidor, ao ser manipulado, faz uso
da automedicacdo desacreditando nos possiveis riscos a saude (MARINEZ;
LIMA, 2015). As empresas farmacéuticas visam a passar aos consumidores
uma falsa ideia de que os medicamentos possam ser utilizados para alcancar
um bem-estar ou vitalidade (VIDAL; OLIVEIRA, 2015).

3.2 REGULAMENTACOES DAS PROPAGANDAS DE MEDICAMENTOS

Na época colonial, o Brasil ja possuia maneiras de proteger o
consumidor frente ao interesse dos produtores. No entanto, antes do Codigo de
Defesa do Consumidor (CDC), criado em 1990, essa protecdo nao era tao
eficaz. Buscando ser mais eficaz, o CDC buscou equilibrar a relacdo entre
produtor e consumidor, de uma maneira que nenhum se torne prejudicada
(FARIA, 2015).

Frases como “Esse medicamento ndo € indicado para suspeitas de
dengue” e “Isto € um medicamento. Seu uso pode trazer riscos e efeitos
colaterais. Leia atentamente a bula, e em caso de duvida, consulte o0 médico ou
a orientagdo de um farmacéutico” foram acrescentadas nas propagandas, com
a intencdo de alertar os pacientes e informa-los que ha riscos em fazer uso
desses medicamentos (MACEDO ET AL 2016).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e seus 0rgaos
sdo responsaveis pelo monitoramento das publicidades dos medicamentos no
Brasil e tem um papel de proteger os riscos da populacdo. No entanto, mesmo
com todas essas regulamentacdes, percebe-se que os 6rgaos tém uma grande
dificuldade em monitorar todas essas propagandas (STUANI, 2017).

Mesmo com todas essas regulamentagfes, preocupa-se que essas
propagandas tenham uma intencdo apenas comercial, desconsiderando o fato
de que estaria incentivando de maneira indiscriminada a automedicacao
(CARVALHO, 2018). Sendo assim, é de extrema importancia que a ANVISA
busque uma fiscalizagdo mais eficiente para evitar falhas no cumprimento das
normas e, consequentemente, trazer mais seguranca para a populagao.

Sendo assim, é evidente que ha a necessidade de um modelo mais

rigido responsavel por fiscalizar essas propagandas e que priorize o interesse
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dos consumidores, protegendo-os de serem manipulados pelas propagandas
enganosas (ABDALLA; CASTILHO, 2016).

3.3 A INFLUENCIA DA PROPAGANDA NA AUTOMEDICACAO

Automedicacdo € o ato de ingerir medicamentos sem, anteriormente,
ter uma orientacdo ou prescricdo meédica. Os farmacos podem se tornar
prejudiciais & saude quando indicados por pessoas que nao sdo capacitadas
para tal funcdo (MACEDO et al, 2016).

A ANVISA afirma que a producdo de propaganda em grande
quantidade, a falta de conhecimento dos usuarios em relacdo aos efeitos
nocivos dos medicamentos e a auséncia das orientagcdes dos farmacéuticos,
sdo uma das causas da automedicagdo, causando intoxicacdes, resisténcia
bacteriana por uso inadequado de antibiéticos e camuflagem de doencas mais
graves (MARINEZ; LIMA, 2015). A persuasdo da propaganda é ampla e esta
crescendo a cada dia, sendo um instrumento de grande influéncia sobre a
populacao (STUANI, 2017).

Apesar da implantagdo da RDC numero 96,2008, percebe-se que o
consumo de medicamentos sem as motivagfes corretas para utilizad-los ainda
esta na cultura da populacdo (TORRES; SERRANO; COELHO, 2018). O uso
de medicamentos € comum mesmo em populacdes esclarecidas e/ou de alta
renda, se tratando de uma clara cultura de medicamentos enraizada no pais.
(MACEDO et al 2016).

O profissional farmacéutico deve ser responsavel por fornecer aos
consumidores em potencial, as informac¢des necessarias com contraindicacoes,
efeitos adversos, no objetivo de assegurar o uso racional desses
medicamentos (FAVARO et al, 2017).

E de muita relevancia entender o papel dos farmacéuticos em orientar
0s pacientes frente a esse uso irracional de medicamentos, conscientizando-os
dos riscos da automedicacdo. Dessa forma, a assisténcia farmacéutica é o
maior dos recursos para se promover educacdo em saude aos consumidores,
sendo necessaria a presenca de um farmacéutico em todas as farmécias
(GIMENEZ et al., 2018).

As intoxicagbes por medicamentos como calmantes, antigripais,

antidepressivos e antiinflamatérios ocupam o primeiro lugar no ranking por
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intoxicacdes no pais e é responsavel por 18% das mortes por intoxicacdes.
(FAVARO et al., 2017). Com essa promocao em saude em relacdo ao uso de
farmacos, pode-se gerar uma reducdo dos numeros de intoxicacdo e
internacdes por medicamentos.

O controle da automedicac&o é um processo dificil de controlar, mas ha
também meios para reduzi-la ou torna-la algo mais segura para a saude dos
consumidores (MACEDO et al., 2016). O fato € que a automedicacdo € um
problema grave de saude publica, e é indiscutivel que as propagandas
publicitarias de medicamentos tém relacédo direta a0 aumento desse consumo

na sociedade.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO
Trata-se de um método de pesquisa descritivo, exploratério e transversal
e utilizou-se a técnica observacional de propagandas publicitarias de

medicamentos.

4.2 LOCAL E PERIODO DA REALIZAC}AO DA PESQUISA
O estudo sera realizado nas cidades de Porto Nacional e Palmas, no

Estado do Tocantins, no periodo de fevereiro a outubro de 2021.

4.3 POPULACAOE AMOSTRA

Informes publicitarios (encartes) disponibilizados por farmacias e
drogarias localizadas nas cidades de Porto Nacional e Palmas, ambas no
Estado do Tocantins. Dessa forma serdo consultados tantos informes
publicitarios quantos forem necesséarios até que a amostra se finalize por

saturacao dos dados obtidos.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO
e Pecas publicitarias expostas em farmécias cadastradas pelo Orgéo
Sanitario
4.5CRITERIOS DE EXCLUSAO
e Materiais de outra classificacdo sanitaria, diferente de medicamentos,
tais como cosméticos e alimentos, entre outros.
4.6 VARIAVEIS
e Nome da Substancia ativa do medicamento
e Legibilidade do nome da substancia ativa
e NuUumero de Registro da Anvisa
e Uso da frase de adverténcia “Se persistirem os sintomas, o médico
devera ser consultado”.

e Imagem de medicamentos com vendas sob prescricdo médica
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4. 7INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS, ESTRATEGIAS DE
APLICACAO, ANALISE E APRESENTACAO DOS DADOS

Os informes publicitarios seréo colhidos mensalmente nas drogarias e
farméacias de Palmas e Porto Nacional, no Estado do Tocantins. Ser&o

escolhidas 4 redes de farmacias distintas para a pesquisa.

Para a avaliacdo dos informes publicitarios sera elaborada uma ficha
de coleta de dados na qual constardo artigos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC N° 96/2008, normalizada pela Anvisa, referentes a
publicidade de impressos, para verificar se esses encartes cumprem ou néo 0s
artigos da resolucdo. Serao incluidos na analise pela RDC de medicamentos,

todos os produtos que em sua publicidade alegarem propriedades terapéuticas.

A analise estatistica sera realizada utilizando como variaveis os artigos
da RDC N° 96/2008 que apresentaram infracbes quanto ao nome da
substéancia ativa do medicamento, legibilidade do nome da substancia ativa,
ndamero de Registro da Anvisa, uso da frase de adverténcia “Se persistirem os
sintomas, o médico devera ser consultado” e imagem de medicamentos com
vendas sob prescricdo médica. Os resultados serdo colocados em graficos e

tabelas, divididos entre cada variavel.
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5 DELINEAMENTO DE PESQUISA

Refere-se a uma pesquisa em que originalmente se enquadra em um
método de estudo descritivo, exploratério e transversal. O trabalho busca
analisar as propagandas de medicamentos farmacolégicos no estado do
Tocantins. Os resultados serdo obtidos por meio de uma ficha de coleta de
dados, na qual constardo artigos da resolucao de diretoria colegiada - RDC N°
96/2008. A coleta sera sucedida pela tabulacdo em Software MSExcel® e
analise posterior de dados com formulacdo de tabelas e graficos para melhor

compreensao.
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6 ASPECTOS ETICOS
Esta pesquisa sera submetida ao Conselho de Etica e Pesquisa - CEP do
ITPAC-PORTO para apreciagdo e analise. No entanto, ressalta-se que a
mesma estara de acordo com a resolugdo do Conselho Nacional de Saude n°
466/2012, outorgada pelo Decreto n° 93.333 de 12 de dezembro de 2012, que
traduz sobre as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. Esta resolucdo aborda tanto os direitos e deveres
dos pesquisadores, quanto do individuo que foi submetido a pesquisa.
ApOs a aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa, 0s
dados relativos aos alunos entrevistados serdo coletados, mas nenhum dos
participantes tera suas identidades reveladas, sem nenhuma menc¢do nos

graficos e tabelas do presente estudo.

6.1 RISCOS

A pesquisa sO sera realizada apos a aprovacdo pelo CEP da
instituicdo ITPAC-PORTO, que ser& notificada por meio do termo de solicitacdo
de autorizacdo de pesquisa. Dessa forma a pesquisa acarretara riscos minimos
aos envolvidos, sem gque isso envolva a saude dos mesmos.

Entende-se como riscos inerentes a este estudo, o0 néo
cumprimento ao sigilo das informagdes pessoais. Nesse sentindo, conforme a
resolucdo n.° 466/2012, o presente projeto de pesquisa se propde a garantir a
confidencialidade, a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacao
dos envolvidos da pesquisa, assegurando a ndo utilizacdo das informacdes em
prejuizo das pessoas, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de
aspectos econdmico-financeiros. Nao serdo realizados registros fotogréaficos e

tampouco filmagens dos questionarios e fichas de identificacéo.

6.2 BENEFICIOS

Entre os beneficios, estdo: compreender quais o0s impactos da
propaganda de medicamentos na vida do consumidor, discutir sobre a industria
e o marketing farmacéutico, identificar as resolugbes da ANVISA que sé&o
relevantes no que diz respeito a propaganda de medicamentos, assim como
evidenciar o problema que a propaganda de medicamentos pode ocasionar

quando esta provoca a automedicacao.
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6.3 CRITERIOS PARA ENCERRAMENTO DA PESQUISA

A suspensdo ou encerramento da pesquisa ocorrera mediante a ndo
autorizacdo da apuracdo dos dados por conta das instituicbes pesquisadas;
diante de uma negativa do CEP, ou por considerar acontecimentos externos,

gue impecam a realizacdo do estudo.



22

7 DESFECHO

7.1 DESFECHOS PRIMARIOS
Analisar as propagandas de medicamentos farmacoldgicos no estado do

Tocantins, verificando se elas estdo de acordo com o que a ANVISA preconiza.

7.2 DESFECHO SECUNDARIO
Em seguida, pretende-se apresentar o resultado desse estudo em
eventos da area da saude, como também elaborar um artigo cientifico para

publicacdo em revistas do género e que foquem nessa problematica.
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QUADRO 1 - Cronograma do projeto de pesquisa “Analise bioética da propaganda de
medicamentos farmacoldgicos no estado do Tocantins no periodo de 2019-2020".
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9 ORCAMENTO

QUADRO 2 - Orgamento do projeto de pesquisa “Analise bioética da propaganda de
medicamentos farmacoldgicos no estado do Tocantins no periodo de 2019-2020".

GASTOS COM RECURSOS MATERIAIS

ITENS QUANTIDADE | VALOR UNITARIO (R$) | VALOR TOTAL (R$)
Caneta 5 3,00 15,00
Resma Papel 1 25,00 25,00
Xerox 200 0,15 30,00
Encadernacéao 3 2,50 7,50
Impressao 200 0,25 40,00
TOTAL 117,50

GASTOS COM RECURSOS HUMANOS
ITENS QUANTIDADE [ VALOR UNITARIO (R$) | VALOR TOTAL (R$)
Combustivel 50L 4,79 239,50
TOTAL 239,50

GASTOS TOTAIS COM A PESQUISA

Gastos com Recursos Materiais 117,50
Gastos com Recursos Humanos 239,50
TOTAL 357,00

Fonte: Autores

As despesas para realizacdo do projeto de pesquisa serdo custeadas

pelos académicos, autores desse projeto.
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INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A
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CX Postal 124 - Fone: (63) 3363 - 9600 - CNPJ - 10.261. 569/0001 - 64

PORTO NACIONAL

www.itpacporto.com.br

APENDICE 1

DISPENSA DO TCLE (TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO)

Eu Juliana de Assis Rolddo, Thomas Natal Teles Fleury, Vanderlicia de Brito
Silva, pesquisadores responsaveis pelo projeto de pesquisa intitulado “Analise
Bioética da Propaganda de Medicamentos Farmacolégicos no Estado do
Tocantins no Periodo de 2019-2020”, solicitamos a dispensa da aplicacdo do
Termo de Consentimento Livre (TCLE), com a seguinte justificativa: os dados
coletados nao envolvem seres humanos e nenhuma identificacdo das

instituicbes pesquisadas.

Declaro:

a) Que o0 acesso aos dados registrados nas propagandas de
medicamentos para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apds

aprovacao do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa;
b) Que o acesso aos dados obedecera as exigéncias de confiabilidade;

c) Meu compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados, preservando integralmente o anonimato e a imagem das

pessoas que, por ventura, aparecerem nas propagandas;

d) Nao utilizar as informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou

econdmico-financeiro;

e) Que o pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardar e assegurar a

confidencialidades dos dados de pesquisa;
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f) Que os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para
finalidade prevista no protocolo;

g) Que os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o
projeto vinculado, os quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade
com o que prevé os termos da resolucéo 466/12 do Conselho Nacional

de Saude, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Devido a impossibilidade de obtencdo do TCLE (Termo de Consentimento
Livre Esclarecido) de todos os participantes, assino este termo para

salvaguardar seus direitos.

Porto Nacional, __ de de 2020.

Juliana de Assis Roldao

Thomés Natal Teles Fleury

Vanderlicia de Brito Silva
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FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.
INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés — Porto Nacional — CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363-9600 — CNPJ: 10.261.569/0001 - 64

PORTO NACIONAL - To | @ wwwitpacporto.edu.br

AFYAEDUCACIONAL

APENDICE 2

CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO COMITE DE ETICA E PESQUISA

Senhor Coordenador
Prof. Dr. Carlinni Vicentini
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa da FAPAC/ITPAC/Porto

Senhor coordenador,

Encaminho o Projeto de Pesquisa intitulado “Analise Bioética da Propaganda
de Medicamentos Farmacolégicos no Estado do Tocantins no Periodo de 2019-
20207, sob a responsabilidade dos académicos pesquisadores Juliana de Assis
Rold&do , Thomas Natal Teles Fleury, Vanderllcia de Brito Silva, a ser realizado,
em Porto Nacional-TO, por meio de uma ficha de coleta de dados, na qual

constardo artigos da resolucao de diretoria colegiada - RDC N° 96/2008.

Este projeto de pesquisa tem como objetivo analisar a propaganda de
medicamentos farmacolégicos no estado do Tocantins durante o periodo de
2019-2020 de acordo com o que determina a ANVISA.

Utilizaremos a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE), porque nado haver o envolvimento de seres humanos neste trabalho.
Confirmo que toda a pesquisa seguira ainda os seguintes principios:

e O cumprimento das determinacdes éticas da Resolucdo N. 466/2012
CNS/CONEP e da Norma Operacional N. 001/2013;

¢ Iniciar esta pesquisa apenas apo6s emissdo do parecer favoravel emitido
pelo CEP;

e A garantia do sigilo quanto a identidade dos pesquisados;

¢ N&o haverad nenhuma despesa para esta instituicdo que seja decorrente

da participacao dessa pesquisa;
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No caso do ndo cumprimento dos itens acima, ha liberdade daqueles
que tiveram seus prontuarios analisados, para tentarem impedir a
divulgacdo da pesquisa em qualquer meio de comunicacdo, sem

penalizagcdo nenhuma para os donos dos documentos pesquisados.

Porto Nacional, TO, de de

Prof. Orientador Dr. Rodrigo Ventura Rodrigues

Pesquisador Responsavel
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AP YALED UG ACIONAL FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.
INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A
@ Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés — Porto Nacional — CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363-9600 — CNPJ: 10.261.569/0001 - 64
PORTO NACIONAL - To | @ wwwitpacporto.edu.br

APENDICE 3
DECLARACAO DO ORIENTADOR

PROJETO: “Andlise Bioética da Propaganda de Medicamentos
Farmacologicos no Estado do Tocantins no Periodo de 2019-2020”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Prof. Dr. Rodrigo Ventura Rodrigues

Declaro estar ciente e de acordo com a apresentacdo do projeto acima
identificado, sob a responsabilidade dos académicos do Curso de medicina,
Juliana de Assis Rolddo, Thomas Natal Teles Fleury, Vanderltcia de Brito Silva

sob a minha orientagéo.

Declaro também, que li e entendi a Resolugdo CNS 466/2012,

responsabilizando-me pelo andamento, realizacéo e conclusédo deste projeto.

Em caso de desisténcia ou abandono dos académicos Juliana de Assis Rold&o
, Thomas Natal Teles Fleury, Vanderlicia de Brito Silva comprometo-me a
enviar ao CEP/ FAPAC ITPAC Porto, relatério do projeto quando da sua

conclusao, ou a qualguer momento, se o estudo for interrompido.

Porto Nacional, de de

Prof. Dr. Rodrigo Ventura Rodrigues
Pesquisador Responsavel
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AP YALED UG ACIONAL FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.
INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés — Porto Nacional — CEP 77.500-000
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APENDICE 4

TERMO DE COMPROMISSO SOBRE O INICIO DA PESQUISA

PROJETO: “Andlise Bioética da Propaganda de Medicamentos
Farmacologicos no Estado do Tocantins no Periodo de 2019-2020”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Prof. Dr. Rodrigo Ventura Rodrigues

Eu, Professor Orientador Dr. Rodrigo Ventura Rodrigues, pesquisador
responsavel pela pesquisa acima identificada, com a anuéncia da IES
FAPAC/ITPAC Porto declaro que conhegco e cumprirei as normas vigentes
expressas na Resolucdo 196/1996 do Conselho Nacional de Saude/Ministério
da Saude, e em suas complementares (Resolucbes CNS/MS 240/97, 251/97,
292/99, 340/2004 e 510/2016 e assumo, neste termo 0 compromisso de:

1) Somente iniciar a pesquisa apds sua aprovacao junto ao Comité de Etica em
Pesquisa FAPAC/ITPAC Porto e, nos casos assim previstos em lei (Resolugao
CNS/MS 196/96, VI, 4 e CNS/MS 340/04, item VI), na Comissdao Nacional
Etica em Pesquisa — CONEP;

2) Caso a pesquisa seja interrompida, informar tal fato ao Comité de Etica e
Pesquisa, de forma justificada;

3) Na ocorréncia de evento adverso grave comunicar imediatamente ao CEP,
bem como prestar todas as informac¢des que me foram solicitadas;

4) Utilizar os dados e/ou informagbes coletadas assegurando a
confidencialidade e a privacidade dos mesmos.

5) Destinar os dados e/ou informacdes coletadas somente para o projeto ao
qual se vinculam. Todo e qualguer outro uso devera ser objeto de um novo
projeto de pesquisa que devera ser submetido & apreciacdo do Comité de Etica
em Pesquisa;

6) Apresentar relatério final, sobre o desenvolvimento da pesquisa ao CEP.

Porto Nacional-TO, de de

Prof. Dr. Rodrigo Ventura Rodrigues
Pesquisador Responsavel
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APENDICE 5

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCDU)

Eu, Rodrigo Ventura Rodrigues, docente do Curso de Medicina do ITPAC-
PORTO, pesquisador responsavel pela pesquisa intitulada “Andlise Bioética da
Propaganda de Medicamentos Farmacoldgicos no Estado do Tocantins no
Periodo de 2019-2020”, sob a responsabilidade dos académicos pesquisadores:
Juliana de Assis Rolddo, Thomas Natal Teles Fleury, Vanderllicia de Brito
Silva, comprometo-me com a utilizacdo dos dados contidos nesta pesquisa, a fim de

obtencao dos objetivos previstos, e somente apds receber a aprovagdo do sistema
CEP-CONEP.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados fornecidos, bem
como a privacidade de seus conteudos. Esclareco que os dados coletados se referem
a Anadlise Bioética da Propaganda de Medicamentos Farmacoldgicos no Estado
do Tocantins no Periodo de 2019-2020

Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informagbes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos

individuos que terdo suas informacdes acessadas.

Também € minha responsabilidade de ndo repassar os dados coletados ou o
banco de dados em sua integra, ou parte dele, a pessoas nao envolvidas na equipe da
pesquisa. Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utlizacdo das
informacfes apenas para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui
referida. Qualquer outra pesquisa em que eu precise coletar informacbes serdo
submetidas a apreciacao do CEP da FAPAC/ ITPAC Porto.

Porto Nacional, de de

Assinatura do Pesquisador Responsavel



