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RESUMO

INTRODUCAO — Marco na garantia de diversos direitos & parte dita hipossuficiente
nas relagdes de consumo, o Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8070, de 11 de
setembro de 1990), ¢ o instrumento, oriundo do Estado, para a defesa do consumidor,
conforme preconizado no artigo 5°, XXXII da Constituicdo Federal. Nao menos
importante foi a publicagdo da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, e da Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 20, de 5 de maio de 2011, ambas editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que disciplinam, entre outros
aspectos, a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial. O ponto de
encontro dessas espécies normativas ocorre quando o consumidor intenciona realizar
devolucao, através de troca, deste tipo de medicamento — por razdes como mudanca de
terapia ou morte do usudrio — ¢ a farmacia ou drogaria negam-se a efetua-la.
DISCUSSAO — A troca de produtos ¢ disciplinada no Cédigo de Defesa do Consumidor
— CDC — nos casos de transacdes feitas de modo presencial e compras de produtos com
algum tipo de vicio ndo descrito ou nao previsto. Porém, o consumidor pode ter a
impressao, dada a “fama” do CDC, que seu direito a troca € mais amplo que o colocado
na lei. No caso dos medicamentos sujeitos a controle especial, estes sdo regidos por
normas diferenciadas dos demais produtos. Tais medicamentos possuem um maior
potencial de causar reagdes adversas e seus beneficios tém de justificar seus riscos;
como todo produto perecivel, degradam-se quando expostos a luz, ao calor excessivo e
a umidade, e apresentam um risco adicional relacionado a formagdo de metabolitos
menos eficazes ou toxicos.

Sao comumente denominados como '"controlados”, sendo adquiridos apenas
presencialmente com apresentagdo de prescricdo médica. A troca de medicamentos
“controlados”, por seu turno, s6 ¢ possivel quando estes apresentarem desvio de
qualidade advindos do processo de fabricagdo (alteragdes organolépticas, quantidade
inferior a descrita na embalagem, avarias, entre outros), em respeito ao descrito no
artigo 18 do CDC, complementado pelos artigos 20 da RDC n°® 20/2011 e 44 da Portaria
n° 344/1998. A questdo central ¢ a conserva¢do do medicamento “controlado”: as
farmécias e drogarias devem garantir as condi¢des ideais para tal, conforme RDC n°
44/2009 da ANVISA, garantia esta que se exaure quando o medicamento sai desses
estabelecimentos. Na hipotese de aceite da devolugdo, outros que porventura viessem a

comprar o medicamento “controlado” reintegrado ao estoque estariam correndo o risco
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de consumir um produto perigosamente modificado no que se refere as suas
caracteristicas prévias. O proprio CDC afirma, no artigo 6°, inciso I, que “a prote¢do da
vida, satde e seguranca contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de
produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos” ¢ um dos direitos basicos do
consumidor, tornando-se impeditivo o ato de aceitar a troca e reintegrar o “controlado”
ao estoque. Pode-se privilegiar, contrariando os termos de for¢ca normativa, uma portaria
e uma RDC frente a lei 8078/1990; em verdade, tais normas confluem prezando pelo
consumidor e consagrando o principio da supremacia do interesse publico sobre o
particular, donde torna-se perceptivel que o direito de um individuo pode ser
relativizado para que ndo se ponha em risco a integridade fisica de uma populagao.
CONCLUSOES/CONSIDERACOES FINAIS — Tendo em conta o risco sanitario
associado ao fator legal, ¢ aceitavel a impossibilidade da devolugao, por meio de troca,
de medicamentos sujeitos a controle especial, fundamentando-se em questdes de satde
publica e na protecdo da coletividade. Mesmo assim, preocupa a destinacdo desses
medicamentos sujeitos a controle especial que ndo podem ser devolvidos. Deveria ser
pensada a possibilidade de implementar o mesmo cuidado com os demais
medicamentos, bem como pensar em agdes de capacitacdo dos 6rgdos de Vigilancia

Sanitaria.

Palavras-chave: direito sanitario; direito do consumidor; medicamentos sujeitos a

controle especial
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1.INTRODUCAQO

O Brasil vem consolidando-se entre os maiores mercados consumidores de
medicamentos do mundo: o envelhecimento populacional € o crescimento do varejo
farmacéutico sdo importantes fatores para explicar essa ascensao. Com ela, aumentaram
também a preocupacdo com o uso racional, o combate ao uso indiscriminado e o esforgo

em encarar a farmacia comercial pela faceta de prestadora de servigos de satde.

As leis n°® 8080/1990 e n°® 8142/1990 (ambas lancaram as bases para a
implementagdo do SUS), juntamente as disposi¢des constitucionais, conduziram a
promulgacao de varias espécies normativas ao longo dos anos, sendo dignas de destaque
a Portaria GM n° 3916/1998 (Politica Nacional de Medicamentos), a Portaria 344/1998,
a RDC 44/2009 (Boas Praticas em Farméacias) e a Lei n° 13021/2014 (Regulagdo das
Atividades Farmacéuticas). Normas sanitdrias, portanto, que buscam resguardar, de

modo geral, a saude da populagao.

Em meio as preocupacdes e regulamentagdes, medicamentos de certas
classes foram sofrendo maior restricio de compra de acordo com o seu potencial de
dano a coletividade. Foi o caso dos chamados medicamentos sujeitos a controle
especial, popularmente chamados de “medicamentos controlados”, que sao produtos
farmacéuticos cujo risco associado s6 pode ser assumido se justificado pelos potenciais

beneficios.

Assim, em momentos distintos, surgiram a Portaria 344/98 ¢ a RDC
20/2011, que sdo os instrumentos normativos que disciplinam aspectos atinentes a
prescri¢ao e a comercializagdo desses tipos de medicamentos: o efeito mais visivel € a
sua aquisicao exclusivamente mediante prescrigdes especificas — uma tentativa de barrar
o uso inadvertido, haja visto que ja foi relativamente comum a aquisicdo desses
medicamentos sem prescricdo, fato agravado pelo interesse na venda desses produtos

por parte do varejo farmacéutico.

A Portaria traz uma série de farmacos controlados (classificadas em listas
alfanuméricas) de véarias naturezas: entorpecentes, psicotropicos, anorexigenos,

retinoicos, antirretrovirais, anabolizantes e precursores dessas substancias. J& a RDC
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cuida dos antimicrobianos em geral, sob varias formas farmacéuticas, contidos em uma

lista propria.

Prezando também, entre outros aspectos, pelo direito e protecao a satde nas
relacdes consumeristas entre fornecedores e consumidores, foi criado o Cddigo de
Defesa do Consumidor (Lei n°® 8078/1990): € o instrumento, oriundo do Estado, para a
defesa do consumidor, conforme preconizado no artigo 5°, XXXII da Constitui¢ao
Federal. Um marco na garantia de diversos direitos a parte dita hipossuficiente nas
relagdes de consumo, o CDC ¢ ferramenta fundamental no combate a praticas e pregos

abusivos, no resguardo do consumidor ante o poderio econdmico e no alcance de

condicdes para obtencao de justica.

A partir das protegdes inscritas na lei consumerista, produtos adquiridos
podem ser devolvidos caso apresentem algum tipo de vicio. Em uma farmécia, o
raciocinio acima ¢ perfeitamente possivel de ser aplicado quando o produto em questao
¢ um medicamento comum. Porém, modifica-se o cenario se o item for um

medicamento sujeito a controle especial e nele ndo for constatado algum vicio.

A mudanga de terapia ou a morte do usuario sdo razdes recorrentes para o
consumidor solicitar a troca do medicamento controlado; contudo, de maneira
fundamentada, a farmacia nega-se a efetua-la, contrariando o que se pensa sobre o0 CDC
e baseando-se nas mencionadas Portaria ¢ RDC, normas sanitarias especificas que a

proibem a troca.

Neste ponto de encontro dessas espécies normativas, o cliente ndo recebe
outro produto nem ¢ restituido monetariamente, formando-se, para ele, situagdo
claramente incdmoda que o faz questionar: “e o Codigo de Defesa do Consumidor, para
que serve neste caso?”’. Como compatibilizar normas que prezam pelo bem-estar e que

parecem divergir em pontos especificos?

Na pesquisa que se pretende realizar, buscar-se-a fazer uma analise comparativa
entre as legislacdes relacionadas a normas sanitarias regulatérias, a medicamentos
sujeitos a controle especial e o Codigo de Defesa do Consumidor. Nessa anélise,
pretende-se entender como o direito de troca pode ser relativizado em certas situagdes

de ambiente de farmacia. Assim, almeja-se elaborar elucidagdes e esclarecimentos sobre
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o tema utilizando-se da realidade fatica e da comparacdo entre normas e principios

relacionados ao Direito Sanitario e ao Direito do Consumidor.

Nas “definicdes e referéncias legais técnicas”, serdo apresentadas algumas
consideragdes sobre legislagcdes que regulamentam assuntos relacionados a
medicamentos sujeitos a controle especial, bem como serdo comentados aspectos
constitucionais e de leis federais sobre saude, questionando a recusa a troca de
medicamentos sujeitos a controle especial e correlacionando principios € normas
positivadas em D. do Consumidor e D. Sanitario.

No capitulo seguinte, a abordagem sera em relacdo a principiologia da lei
consumerista, além do disposto no CDC referente a trocas de mercadorias, discorrer
sobre a legislacao que disciplina o direito de troca latu sensu, além de questionar os
cenarios de destinagdo do medicamento cuja troca nao pode ser efetuada;

No capitulo sobre o Sistema de Saude brasileiro no tocante a vigilancia sanitaria
(controle e fiscalizagdo), falar-se-a4 sobre o papel da ANVISA em regular aspectos de
produtos e procedimentos para a satde, analisar as atribuicdes dos 0rgdos sanitarios
quanto a suas fungdes de controle e fiscalizagdo de produtos e substancias de interesse
para a saude.

Ja no capitulo “Saude e consumo: andlise de possibilidade de conflito de normas
e proposta de solu¢ao” serao explorados os pontos de encontro entre as legislagcdes, bem
como serao buscadas compatibilizagdes entre principios consumeristas e de legislagao
sanitaria, bem como discorrer sobre a legislagdo referente a medicamentos sujeitos a
controle especial; e abordar a confluéncia entre normas e principios na impossibilidade

de devolugao de medicamentos sujeitos a controle especial.

2. DEFINICOES E REFERENCIAS LEGAIS TECNICAS

Para melhor compreensao dos temas aqui abordados, alguns conceitos serdo
apresentados, bem como as legislagdes mais pertinentes a este trabalho. Desta forma,
serdo apresentados alguns conceitos de saude, de medicamento e de farmacia,

juntamente com consideracdes sobre alguns diplomas legais relacionados.
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2.1 Conceitos de sauide da OMS, CF/88 e Lei 8080/1990

A saude ¢ o bem mais importante que o ser humano possui. Sem satde,
todas as suas realizagdes ficam comprometidas, configurando-se, assim, em um direito
humano fundamental do qual ninguém deve ser privado.

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) traz a saude como "um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social ¢ ndo somente auséncia de afeccdes e
enfermidades". Defini¢do ¢ encontrada no preambulo da Constituicao da OMS, de 1946,
documento assinado pelo Brasil e incorporada ao direito nacional.

E uma defini¢io muitas vezes criticada, especialmente no que se refere ao
“completo bem-estar”, algo um tanto utopico mesmo para as melhores realidades. Para
autores como Fernando Aith (in SANTOS, 2010, p. 187), o conceito juridico de satde ¢
melhor entendido com a andlise dos contextos socioeconomico e cultural em que
ocorreu uma eventual afronta ao direito a satde, sendo a condi¢do individual
(caracteristicas fisicas e psiquicas) também importante para tal.

Todavia, essa defini¢do tem o mérito de ser um marco, uma referéncia a ser
buscada e atingida pelos governos na promog¢do e garantia dos servigos de saude
(SANTOS, pp. 29,30 in: SANTOS, 2010).

A nossa Constitui¢do, diferentemente das anteriores (que mal faziam
referéncia a satde), foi a primeira que reconheceu expressamente a saude como direito
fundamental. (DALLARI, 2009) No artigo 6°, a saude esta inserida na lista dos direitos
sociais — aqueles que visam a garantir aos individuos o exercicio e o usufruto dos
direitos fundamentais em condi¢des de igualdade, gozando de uma vida digna com a

protecao conferida pelo estado de direito.

Art. 6° Sao direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢do a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta

Constituicdo.

Hé também o modo de encarar o direito a saide como um direito subjetivo
publico, sendo o estado obrigado a cumprir um direito do qual o individuo ¢ detentor
(AITH, p. 185 in: SANTOS, 2010). No artigo 196 da CF/88, a satide também ¢
encarada como um dever do Estado brasileiro, algo visivel diante das obrigacdes de
instituicdo de politicas, agdes e servigos publicos visando a melhora da qualidade de

vida e ao foco na promogao, prevengao e recuperacao.
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Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua

promocao, protecao e recuperagao.

A Lei n° 8080/1990 aborda as condigdes para promover, proteger e
recuperar a saude, regulamentando também a organizacdo e o funcionamento dos

servicos de saude:

Art. 2° A saude ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado

prover as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saide consiste na formulagdo e
execugdo de politicas econdmicas e sociais que visem a redug@o de riscos de
doengas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢des que assegurem
acesso universal e igualitdrio as agdes e aos servigos para a sua promocao,

protecdo e recuperacio

3

E visivel que seu artigo 2°, segue a mesma logica, regulamenta o
supracitado artigo 196 e defende a satide como um direito fundamental cujo exercicio

deve ser referendado pelo Estado:

2.2 Definicao de medicamento e de farmacia

Tdo antiga quanto a historia da humanidade ¢ a do medicamento:
considerando o lugar, a era e a sua respectiva filosofia terapéutica, o medicamento teve
diversos aspectos: curativo, paliativo, magico, transcendental, diagndstico etc. (DIAS,
20-?); assim, o legado terapéutico foi aperfeicoado desde as mais remotas épocas até os
dias de hoje, desde Galeno e o uso das doutrinas humorais de Hipdcrates, passando pela
fundagdo da farmacia quimica, por Paracelso, pela introdu¢do de drogas provenientes da
expansao colonial até os avangos cientificos do século XIX e a revolucao farmacoldgica
do século XX. (UNIVERSIDADE DE COIMBRA, 2015).

A Lei 5991/1973, em seu artigo 4°, inciso II, define medicamento como
“produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,

curativa, paliativa ou para fins de diagnostico”. E a defini¢do mais simples, da qual
16



deriva também a definicdo inscrita na Farmacopeia Brasileira de 2010 (“produto
farmacéutico, tecnicamente, obtido, ou elaborado, que contém um ou mais fairmacos e
outras substancias, com finalidade profilatica; curativa; paliativa; ou para fins de
diagnostico).

Remetendo ao periodo medieval, a contribui¢cdo da Igreja com os hortos de
plantas medicinais e a preparagdo de medicamentos em conventos fez nascerem as
primeiras boticas, a partir do século X, dando origem as atividades relacionadas a
farmécia, em um periodo em que a medicina e a farmacia constituiam um sé oficio - os
boticarios da Franga e da Espanha desempenhavam os papeis de médico e farmacéutico.
Também desempenharam importante papel as primeiras Universidades, sistematizando
o conhecimento disponivel a época; os descobrimentos advindos da expansdo europeia
aos outros continentes, por sua vez, proporcionaram o conhecimento de novas drogas,
estimulando interesses terapéutico e comercial — fatos estes que caminharam juntos com
as primeiras autorizagdes para as boticas converterem-se em comércio.

(UNIVERSIDADE DE COIMBRA, 2015).

Em Portugal, as boticas puderam comercializar produtos em meados do
século XVII, sendo dirigidas por boticarios formados em Coimbra - muito embora essa
formacao fosse um tanto rasa no que se refere aos conhecimentos sobre medicamentos.
Em 1857, no Brasil, o Decreto 2055 estabeleceu as condi¢des para que os farmacéuticos
e 0s que nao-habilitados adquirissem a licenca para continuar com as atividades de suas

boticas. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA CLINICA, 201-7?)

Em 1973, a Lei n° 5991 colocava farmacia e drogaria com conceitos

distintos, inscritos no artigo 4°:
Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:
[...] X - Farmacia - estabelecimento de manipula¢do de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;
XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;
A defini¢do mais atual contempla a farmacia como um estabelecimento de
saude, englobando diversas atribuigdes e ¢ dada pela Lei 13021/2014 em seu art. 3°:
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Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a satde ¢ orientacdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagdo e/ou dispensagdo de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos

farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Constituiu-se, assim em uma mudanga no conceito dado pela Lei 5991/1973
(comércio de produtos farmacéuticos). Agora a €nfase ¢ na importancia da farmacia
como estabelecimento de saude, prestador de servigos farmacéuticos, sendo o cliente

entendido também como paciente, impactando na melhoria da satde da populagao.

2.3 Politica Nacional de Medicamentos, Boas Praticas em Farmacia e legislages
relacionadas a medicamentos sujeitos a controle especial: preocupacio com a saude do

usuario de medicamentos

A Portaria GM n° 3916/1998 e a RDC n°® 44/2009 procuram, de um modo
geral, resguardar a saide do paciente no que se refere ao uso de medicamentos, ndo so6
quanto a seguranca, efetividade e necessidade destes, mas também seu acesso sob
minimas condi¢des de armazenamento e dispensacio. E o pensamento que imagina toda

a cadeia de eventos, do planejamento de demandas ao uso efetivo do medicamento.

A Portaria GM 3916/1998 institui a Politica Nacional de Medicamentos, que
integra a Politica Nacional de Satde. Constitui um dos elementos basilares para a

implantagdo de acdes promotoras da melhoria da assisténcia a satde.

Trata-se de um conjunto de diretrizes, prioridades e decisdes na area
farmacéutica, envolvendo varios aspectos politicos, técnicos, regulatorios e gerenciais.
O uso racional e a regulacdo sanitaria de medicamentos, a organizagdo das agdes de
Vigilancia Sanitaria e a garantia da seguranca, eficicia e qualidade sdo os norteadores

desta Portaria.

A RDC n° 44/2009 da ANVISA procurou renovar e tornar mais claras as
regras para o varejo de medicamentos e produtos em farmacias, assim como para a
prestagdo de servicos nesses estabelecimentos. A promoc¢do do uso racional de

medicamentos, o direito a informagdo ao cidaddo por profissionais habilitados e o
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combate a automedicacdo e ao uso abusivo de medicamentos foram as principais
preocupagdes que levaram a edi¢do da RDC.
Este documento dispde sobre as chamadas Boas Praticas Farmacéuticas,

definidas no primeiro paragrafo artigo 1°:
“l...] §1° - Para fins desta Resolucdo, entende-se por Boas Praticas
Farmacéuticas o conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a
manuten¢do da qualidade e seguranga dos produtos disponibilizados e dos
servicos prestados em farmdcias e drogarias, com o fim de contribuir para o

uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usuarios.

Quanto aos medicamentos sujeitos a controle especial, sio medicamentos
com restrigdes legais de prescri¢do e comercializagdo por conta de maiores riscos de

utilizagdo. Devem ser prescritos por quem tenha habilitagdo legal para tal.

Claramente, o objetivo ¢ tirar de leigos o poder de decisao de escolha desse
tipo de farmacoterapia: com andlises nao-profissionais, baseadas em evidéncias pouco
cientificas e at¢é mesmo anedoticas, o uso adequado de medicamentos fica

comprometida quanto a seguranga, eficacia e necessidade de administracao.

A Portaria n° 344/1998 regula varios tipos de substidncias, como os
anabolizantes, que sdo feitos para substituir a testosterona (hormdnio masculino); os
ansioliticos, os antidepressivos, os inibidores de apetite; os anticonvulsivantes, usados
no tratamento da epilepsia e crises convulsivas; os antiparkinsonianos, utilizados no
tratamento do mal de Parkinson; os antirretrovirais, destinados para casos de DSTs e
AIDS; os entorpecentes, prescritos com o fim de aliviar dores e ajudar a regular o sono;
os imunossupressores, medicamentos potentes que suprimem reagdes imunoldgicas
desreguladas em condicoes como Ilupus, hanseniase e ulceragdes severas; os
psicotropicos, que alteram as condigdes psiquicas; e os retinoicos, indicados para o

tratamento de acne severa.

Os antimicrobianos, por sua vez, sao regulados pela RDC n° 20/2011 e
compreendem uma lista de mais de cem principios ativos, incluindo medicamentos que
combatem desde as mais simples infecgdes dermatologicas até infecgdes sistémicas, em

diversas apresentacdes comerciais e utilizados em residéncias, clinicas e hospitais.
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Trata-se, portanto, de um leque de legislagdes voltadas ndo apenas a saude

da populacdo, mas também na regulacdo de parte do mercado de medicamentos.

3. A LEI CONSUMERISTA, SUA PRINCIPIOLOGIA E REGRAS QUANTO A
DEVOLUCAO DE PRODUTOS

A Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990, ¢ um conjunto de normas que
dispde sobre a protecdo do consumidor e disciplina as relagdes de consumo entre
fornecedores de bens e servicos e consumidores finais, considerados como parte

hipossuficiente nessas relagoes.

3.1 Principios do CDC

Principios, de uma maneira geral, sdo as normas fundamentais que embasam
a elaboragdo das leis. Sao fontes nao-escritas, que refletem os conceitos primordiais a
técnica legislativa e tem os papeis de complementar a aplicagdo do direito escrito e de

contribuir de modo a se obter o desfecho mais justo possivel.

Na seara do Direito Consumerista, orientam a aplicagdo e integracao dos
seus preceitos, regulando a relacdo entre fornecedor e consumidor. Flavio Tartuce e
Daniel Amorim Assumpgao Neves (2017) trazem alguns principios constantes do CDC,

sejam eles implicitos ou explicitos:

e P. da Protecdo: em nome das incolumidades fisica, psiquica e econdmica, as
normas do CDC nao podem ser afastadas, mesmo que por acordo entre as partes,

sendo nulas quaisquer clausulas abusivas (art. 1°);

e P. da Transparéncia: a tutela da informacao, que visa a proporcionar ciéncia da
situagdo e direcionando-o para um modo consciente e seguro quanto as

informacdes da relagao de consumo (art. 4°, caput; art. 6°, I1I);

e P. da Vulnerabilidade: haja visto a discrepancia na entre a teoria e a pratica

quanto a aplicagdo das regras comerciais, presume-se o consumidor como parte
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vulneravel na relagdo de consumo, pouco importando sua condig¢do social ou

financeira (art. 4°, I);

e P. da Hipossuficiéncia: ndo diz respeito apenas a valores monetdrios, mas
também a disparidade técnica — desconhecimento em relagdo ao produto ou
servico — ou informacional — ndo ter acesso ou nao poder produzir uma prova

fundamental para buscar seu direito (art. 6°, VIII);

e P. da Boa-fé objetiva: busca-se o justo equilibrio na relagdo de consumo; boa-fé

nao apenas subjetiva, psicoldgica, mas objetiva, pratica (art. 4°, III);

e P. da Dimensao Coletiva o prestigio da prote¢dao a coletividade, mesmo que o

interesse coletivo tenha que prevalecer sobre o individual;

e P. da Precaugdo: ¢ um principio implicito e tem o intuito de proteger o

consumidor de riscos desconhecidos em produtos e servicos no mercado.

Importante atentar para o fato de os principios terem mais fungdes além da
complementacdo de lacunas, sendo aplicados também de maneira imediata (TARTUCE

e NEVES, 2017) e para a tentativa de solucdo, a depender o caso concreto.

3.2 Dever de devolug¢ao de produtos a luz do CDC

A devolucdo de produtos ¢ disciplinada no Coédigo de Defesa do
Consumidor — CDC — nos casos de transacdes feitas de modo presencial e compras de

produtos com algum tipo de vicio nao descrito ou nao previsto — em seu artigo 18:

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou ndo duraveis
respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os
tornem improprios ou inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes
diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da disparidade, com a
indicac¢des constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem

publicitaria, respeitadas as variacdes decorrentes de sua natureza, podendo o

consumidor exigir a substituicdo das partes viciadas.
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§ 1° Nao sendo o vicio sanado no prazo maximo de trinta dias, pode o

consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

I - a substituicdo do produto por outro da mesma espécie, em perfeitas

condi¢des de uso;

II - a restituigdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada,

sem prejuizo de eventuais perdas e danos;

IIT - o abatimento proporcional do prego.

Trata-se de um artigo importante que visa a ndo fazer o consumidor arcar
com problemas advindos dos produtos que adquiriu. O direito a devolugdo, portanto, ¢ a

regra e deve ser respeitado para resguardar os interesses do consumidor.

Curioso observar que ha um pensamento do consumidor em geral sobre
superestimar o alcance do seu direito a devolucao, dando amplitude maior do que o

previsivel na lei ao nimero de cenarios possiveis.

Entretanto, uma leitura atenta do caput nos permite perceber que ¢
importante ndo apenas que o consumidor seja prejudicado em seu direito de usufruir
o produto adquirido, mas também que o fornecedor ndo seja destinatario de demandas

infundadas.

Nao se torna explicita, portanto, a devolucdo pela desisténcia nem a
obrigagdo do fornecedor a fazé-la se ndo houver qual(is)quer vicio(s) de inadequagdo de
consumo. A devolugdo mostra-se, portanto, uma liberalidade do fornecedor de produto
ou prestador de servicos, algo que pode ser visto como uma correcdo da

hipossuficiéncia que a lei presume ser do consumidor.

Hé que se atentar também para o tipo de produto que estd a ser requerida a
devolucao. No caso de medicamentos sujeitos a controle especial, as legislacdes
especificas, interpretadas em conjunto com o artigo 18 do CDC, vedam a devolugdo que

ndo seja por vicios de quantidade e/ou qualidade do produto.
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4. O SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO: ANALISE DE SUA ATRIBUICAO
DE CONTROLE E FISCALIZACAO DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE
INTERESSE PARA A SAUDE

Para zelar pela satde da populacdo, e cumprir com a méxima “saude ¢ um
direito de todos e dever do Estado”, este necessita estar juridicamente fundamentado em
seus atos ndo apenas para fornecer insumos, produtos e servigos as pessoas, mas

também para exercer seu poder de policia e agdes de vigilancia sanitaria.
4.1 O direito a saude na CF e o controle de medicamentos

O artigo 23 da CF diz ser competéncia comum da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios cuidar da saude, proteger o meio ambiente e combater
a poluicdo em qualquer de suas formas. O artigo 24 estabelece a competéncia da Unido,
estados e Distrito Federal para legislar concorrentemente, entre outras competéncias

comuns, sobre protecao e defesa da saude. (TORRES, 2016)

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e

dos Municipios:

[...] I — cuidar da satde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das

pessoas portadoras de deficiéncia

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar

concorrentemente sobre:

[...]XII - previdéncia social, protecdo e defesa da satde

O artigo 200 destaca o controle, pelo SUS, das atividades relativas a

medicamentos e a saude em geral:

Art. 200. Ao sistema tnico de saude compete, além de outras atribui¢des, nos

termos da lei:
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I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos (grifo nosso),
equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

I - executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem como as de
saude do trabalhador;

[...] VII - participar do controle e fiscalizagdo da producao, transporte, guarda e

utilizagdo de substancias e produtos psicoativos (grifo nosso), tdxicos e

radioativos;

A Constitui¢ao Federal de 1988, em seu artigo 196, garante o acesso aos
medicamentos, produtos e servicos de saude, ficando a cargo da Unido, dos Estados e

dos Municipios a sua promogao, em competéncia concorrente. (MALUF, 2011).

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de
outros agravos ¢ ao acesso universal e igualitario as a¢des e servigos para sua

promogao, prote¢do e recuperacao.

Esse artigo, segundo Lenir Santos (SANTOS et al., 2010, p. 152) divide-se
em duas partes: a primeira, com linguagem mais difusa, exige melhora da qualidade de
vida por programas sociais € econdmicos; a segunda parte, mais objetiva, obriga o
Estado a manter, na forma do disposto dos artigos 198 e 200 CF e na Lei 8080/1990,
acdes e servicos publicos que possam promover a saude, prevenir mais diretamente

riscos de adoecer (rede de servigos) e recuperar o individuo.

4.2 Politica Nacional de Medicamentos e suas diretrizes

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) ¢ parte essencial da Politica
Nacional de Satde e constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementa¢do de agdes capazes de promover a melhoria das condi¢des da satude da
populagao; reflexo do art. 6°, inciso VI da Lei 8080/1990 (a formulagao de politica de
medicamentos € a participacdo na sua producdo); tem como base os principios e

diretrizes do SUS.
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1998)

Entre suas diretrizes, destacam-se, para o presente trabalho: (BRASIL,

a regulamentacdo sanitaria de medicamentos: questdes como registro
de medicamentos e a autorizacao para o funcionamento de empresas
e estabelecimentos, assim como as restricdes e exclusdes de
produtos que revelem-se inadequados ao uso; também importante
notar a transferéncia da maioria de a¢des de vigilancia sanitaria a

estados e municipios.

a promog¢ao do URM: consiste em disponibilizagdo de informagdes
relativas aos riscos da automedicagdo, da interrupcao e da troca da
medicagdo prescrita, assim como quanto a necessidade de prescri¢ao
(como nos casos de dispensacao de medicamentos tarjados). Ainda
ressalta que a farmacia deve ser considerada estabelecimento

comercial diferenciado.

a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos: o
processo de garantias acima citadas fundamenta-se no cumprimento
da regulamentacao sanitaria, destacando-se as atividades de inspecao
e fiscalizagdo, com as quais ¢ feita a verificagdo regular e

sistematica.

Sao, assim, diretrizes importantes para o acesso a medicamentos € que, com

a marca da regulacdo estatal, esse acesso se dé da maneira mais util e segura para a

populacao.

4.3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): seu poder regulador e

analise da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, e da Resolucio da Diretoria

Colegiada (RDC) n° 20, de 5 de maio de 2011

A ANVISA ¢ uma autarquia sob regime especial (aquela a qual a lei

conferiu prerrogativas especificas e ndo aplicaveis as autarquias em geral) vinculada ao

Ministério da Saude e que compde o SUS. Criada pela Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de
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1999, tem por finalidade institucional, em linhas gerais, promover a prote¢ao da satde
da populagdo ao exercer o poder de instituir normas gerais sobre as acdes de vigilancia
sanitaria no pais, influenciando toda a normatizacdo dos estados e dos municipios no
que se refere ao controle sanitario da producao e do consumo de produtos e servicos (e
suas caracteristicas relacionadas) que estejam submetidos a vigilancia sanitaria.
Segundo a professora Maria Sylvia Z. Di Pietro (2017), ha cinco
caracteristicas que sdo comuns as autarquias: criadas apenas por lei (conforme art. 37,
XIX da CF/88); pessoa de direito publico; capacidade de desenvolver atividades tipicas
da administragdo (mas ndo de auto-organizacdo); especializacao de atividades-fim; e

sujeicdo a controle ou tutela.

Em seu artigo 6°, a Lei 8080/1990, por sua vez, define vigilancia sanitaria

como

§ 1°[...] um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
produgdo e circulagao de bens e da prestagdo de servicos de interesse da satde,
abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao
consumo; e

II - o controle da prestagdo de servicos que se relacionam direta ou

indiretamente com a saude.

A ANVISA, para exercer a protecdo da coletividade através do ja
mencionado controle sanitario, utiliza o chamado poder de policia, conceituado nas
palavras de Maria Sylvia Z. Di Pietro (2017) como sendo a atividade do Estado que
consiste em limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do interesse

publico.

No Coédigo Tributario Nacional (CTN, Lei n° 5172/1966) também ha um

conceito sobre esse poder:

26



Art. 78 Considera-se poder de policia atividade da administra¢do publica que,
limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a pratica de
ato ou a abstencdo de fato, em razdo de interesse publico concernente a
seguranca, a higiene, & ordem, aos costumes, a disciplina da producdo e do
mercado, ao exercicio de atividades econdmicas dependentes de concessdo ou
autorizagdo do poder publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a

propriedade e aos direitos individuais ou coletivos.

O controle desses medicamentos, assim como as ag¢des sanitarias (no que
tange a fiscalizacdo e normatizacao de produtos e servigos de satde), ficam a cargo do
Poder Publico e sdo exercidas, entdo, pela ANVISA. Considerando, entdo, os papeis e
atribui¢des da supracitada autarquia, oportuno falar na Portaria n° 344/1998 (publicada
quando a ANVISA ainda era a SVS — Secretaria de Vigilancia Sanitaria) e na RDC n°
20/2011. Uma vez que as substiancias sujeitas a controle especial oferecem
potencialmente maior risco pelo seu uso — seja pela quantidade de reagdes adversas, seja
pelo risco do aumento da resisténcia bacteriana -, ¢ preciso que esse uso seja 0 mais
restrito e necessario possivel. Sdo dois instrumentos legais condizentes com a
preocupacdo em relagdo a saide da populacdo, uma vez que ambos normatizam e
impdem limites sobre a prescricdo, comercializagdo, aquisicdo e utilizacdo dessas

substancias.

5. SAUDE E CONSUMO: ANALISE DE POSSIVEL COLISAO DE NORMAS E
RESOLUCAO NO CASO DA IMPOSSIBILIDADE DE DEVOLUCAO DE
MEDICAMENTOS

O confronto de normas pde a prova os métodos de solu¢do de conflitos
normativos. Na situacdo em tela, trata-se de uma lei federal, encarada como norma
principioldgica, com normas de dispositivos teoricamente situados em uma posi¢do

infralegal ao CDC.

5.1 Impossibilidade de devolu¢io de medicamentos: analise de normas envolvidas
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Nao ¢ raro o prescritor efetuar mudangas na farmacoterapia (aplicacao dos
medicamentos na prevencdo ou tratamento de doencas) durante o tratamento. Aumento
de dosagem do medicamento, substitui¢do de um ou mais medicamentos por outro(s) €
a morte do paciente sdo exemplos recorrentes que fazem com que o produto adquirido ja
ndo seja mais adequado para o tratamento farmacoldgico. Assim, uma das primeiras
ideias do consumidor buscar realizar, no estabelecimento, a devolucdo do medicamento
adquirido.

Porém, a farmicia nega-se a efetuar a devolugdo pretendida,
fundamentando-se nas disposi¢des da Portaria n® 344/1998 ¢ da RDC n° 20/2011.
Todavia, ndo parece haver configuragdo de conflito entre essas legislagdes da ANVISA
e 0 CDC, Lei federal.

Para produtos comuns, a mera liberalidade do fornecedor de bens/servigos
em realizar a devolucao/restituigdo do dinheiro seria suficiente para dirimir essa
questdo. No caso dos medicamentos sujeitos a controle especial, porém, estes sdo
regidos por normas diferenciadas dos demais produtos. A Portaria 344/1998 disciplina o
seguinte:

Art. 44. Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento

Técnico ¢ de suas atualizacdes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o

paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.
E, de modo semelhante, a RDC 20/2011 assim assevera:

Art. 20. E vedada a devolugdo, por pessoa fisica, de medicamentos

antimicrobianos industrializados ou manipulados para drogarias e farmacias.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolugdo por motivos de
desvios de qualidade ou de quantidade que os tornem improprios ou
inadequados ao consumo, ou decorrentes de disparidade com as indicagdes
constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria,

a qual devera ser avaliada e documentada pelo farmacéutico.

§ 2° Caso seja verificada a pertinéncia da devolugdo, o farmacéutico nao
poderad reintegrar o medicamento ao estoque comercializavel em hipotese
alguma, e deverd notificar imediatamente a autoridade sanitiria competente,
informando os dados de identificagdo do produto, de forma a permitir as agcdes

sanitarias pertinentes.
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A troca de medicamentos sujeitos a controle especial, por seu turno, sé ¢
possivel quando estes apresentarem desvio de qualidade (alteragdes organolépticas,
quantidade inferior a descrita na embalagem, avarias, entre outros) ou de quantidade.
Ambas as normas, com dizeres levemente diferentes entre si, impedem a reintegracao
deste tipo de medicamento ao estoque da farmacia e explicitam a necessidade do
conhecimento da situagdo pela Vigilancia Sanitaria local, especialmente no que se refere

sobre a destinag¢do do produto.

Tais medicamentos possuem um maior potencial de causar reagdes adversas
e seus beneficios tém de justificar seus riscos; como todo produto perecivel, degradam-
se quando expostos a luz, ao calor excessivo e a umidade; porém, apresentam um risco

adicional relacionado a formagao de metabolitos menos eficazes ou toxicos.

Percebe-se que a questdo central ¢ a conservagdo do medicamento
“controlado”: as farmécias devem garantir as condi¢des ideais para tal, garantia esta que
se exaure quando o medicamento sai desses estabelecimentos. O risco em aceitar o
medicamento devolvido, portanto, estd na possibilidade de ele ser colocado novamente
a venda: ndo se sabe a que intempéries o medicamento possa ter sido exposto antes da
devolucdo, o que pode acarretar reagdes adversas relativamente perigosas para
quaisquer pessoas que venham a adquirir o medicamento devolvido.

Ha toda uma preocupagdo legal com o ambiente de armazenamento e
comercializacdo de medicamentos, sendo importante falar do artigo 35, §2° da RDC n°

44/2009:

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada,
seguindo as especificagdes do fabricante e sob condi¢cdes que garantam a
manuten¢do de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficicia e

rastreabilidade.

[...] §2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da acdo direta da
luz solar, umidade e calor, de modo a preservar a identidade
e integridade quimica, fisica e microbiologica, garantindo a qualidade e

seguranca dos mesmos.

Este artigo complementa a argumentagdo da impossibilidade da devolugao,

uma vez que o cuidado com a conservagdo no ambiente de farmacia é exigido
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legalmente; cuidado este que o consumidor pode ter apenas por prudéncia, ndo por

obrigacao.

Para deixar ainda mais claro, a bula dos medicamentos tem de trazer todas
as reacdes adversas detectadas nos testes pré-comercializagdo com humanos, mas
reacoes relativas a substancia principal do produto (principio ativo). Porém, exposto a
fatores como luz excessiva, calor e umidade, o principio ativo pode gerar outras
substancias indesejadas, menos eficazes ou mesmo toxicas - cujos efeitos nocivos

podem nao ser previstos.

Desta forma, ¢ flagrante o risco de dano a satde de toda uma comunidade.
Remetendo ao proprio CDC, este Codigo afirma, no artigo 6°, inciso I, que “a protecdo
da vida, saude e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de
produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos” ¢ um dos direitos basicos do
consumidor; torna-se, assim, impeditivo o ato de aceitar a troca e reintegrar o

“controlado” ao estoque.

Portanto, ao ndo aceitar a devolugdo por razdes que ndo sejam por vicios do
produto, a farmacia esta a respeitar o CDC, pois ¢ uma obrigacao legal do fornecedor

manter seus produtos sob boas condi¢des de conservagao.

5.2 Colisao/conflito de regras e principios e métodos de solucio

O direito do consumidor de requerer a devolugao do produto adquirido
(artigo 18 do CDC) ¢ colocado em confluéncia com normas sanitarias especificas que
proibem a reintegragdo do medicamento controlado ao estoque da farmacia (artigo 20,

RDC 20/2011).

Se encarado como norma principiologica, regida pela Constituigdo, o CDC
acaba por situar-se em uma posi¢do supralegal, devendo prevalecer sobre todas as
outras leis. Por outro lado, se interpretado pela Teoria do Dialogo das Fontes, o CDC
pode apresentar-se como uma das normas adequadas para solucionar uma questio,
possibilitando, inclusive, que a norma mais favoravel esteja fora do CDC (TARTUCE,

NEVES, 2010).
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Considerando que a devolugao de um medicamento a farmdacia importa em
risco a coletividade, isto significa que o direito individual ndo pode prevalecer ante a

protecdo a coletividade, em respeito aos principios da dimensdo coletiva e da precaugao.

Mas qual o risco sanitario que fundamenta a proibicdo da devolugdo,
imposta pela Portaria € RDC e corroborada pela analise do CDC? Esse risco passa pela
formag¢ao de metabolitos (subprodutos da substincia principal, o principio ativo do
medicamento) indesejaveis por conta da exposicdo a condigdes ndo-ideais de
armazenamento (umidade e calor excessivos, exposi¢do a contaminantes bioldgicos ou
quimicos). Fora do ambiente de farmacia, fiscalizado e regulamentado para que
mantenha boas condigdes de armazenamento, existe o risco de o consumidor ndo ter
submetido o medicamento adquirido sob as condi¢des que mantenham a integridade do

medicamento.

E preciso pensar que a questdo do armazenamento adequado na farmécia
encerra um ciclo de controle estabelecido em toda a cadeia produtiva do medicamento,
desde a aquisi¢cao dos insumos e matérias-primas, da fabricacdo, do transporte e da

distribuicao até os pontos finais de venda.

Se as preocupagdes com o principio ativo ja sdo grandes para tornar
“controlado” o medicamento, ndo ¢ dificil imaginar a maior amplitude do problema ao
surgirem substancias ndo desejadas, produtos de degradagdo. Por isso, o risco potencial
em retornar a comercializagdo um produto comprometido em sua eficacia e seguranca;
para satisfazer o direito de troca de uma pessoa, expor uma comunidade ao risco de
consumir um produto que ndo estd mais integro para os fins a que se destina.

Desta forma, a andlise mais atenciosa do CDC, em conjunto com
documentos considerados infralegais, como a Portaria 344/1998, a RDC 44/2010 ¢ a
RDC 44/2009, indica que eles dialogam a favor do impedimento da devolugdo de
medicamentos sujeitos a controle especial por motivos que ndo sejam entre os elencados
na Lei 8078/1990. Além disto, se ha alguma contrariedade em termos de forca
normativa ou no pressuposto direito amplo de troca presente no imaginario popular,
essa contrariedade ¢ ilidida em nome de questdes de satde publica e da protegdao da

coletividade.
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O principio da supremacia do interesse publico sobre o particular tornara
perceptivel, portanto, que o direito de um individuo pode ser relativizado para que nao

ponha em risco a integridade fisica de uma populagao.

Ao fim, tudo remete a protecdo a saude do consumidor: a teoria da
qualidade mostra uma de suas facetas com o tratamento dos vicios de qualidade por
inseguranca - quando o produto ou servigo nao funciona como deveria e isto gera risco
de dano a satide de quem consome o produto, relacionando-se a ideia de acidente de

consumo (BENJAMIM, MARQUES e BESSA, 2017).

6. CONCLUSOES/CONSIDERACOES FINAIS

A devolucdo de medicamentos sujeitos a controle especial, portanto, s ¢é
possivel quando estes apresentarem desvio de qualidade (alteracdes organolépticas,
quantidade inferior a descrita na embalagem, avarias, entre outros) € quantidade como
descrito nos artigos 20 da RDC n° 20/2011 e 44 da Portaria n® 344/1998. A questdo
central ¢ a conservagcdo do medicamento “controlado”: as farmacias e drogarias devem
garantir as condigdes ideais para tal, conforme RDC n° 44/2009 da ANVISA, garantia

esta que se exaure quando o medicamento sai desses estabelecimentos.

O que soa ao leigo como direito 6bvio do consumidor (a devolu¢do), no
caso do medicamento sujeito a controle especial, deve ser compatibilizado com outros
direitos preexistentes como o direito a vida, a seguranga, a saude etc. - principios esses
registrados no proprio CDC, na CF e na legislagdo sanitaria especifica. A protegcdo a
incolumidade fisica e psiquica do consumidor € assunto que permeia as preocupacdes
inscritas nessas normas, tornando-as confluentes no objetivo protetivo e ndo

conflitantes.

Ainda que a pratica comercial, num estabelecimento farmacéutico, consista
algumas vezes na aceitagdo da devolugdo, o risco em aceitar o medicamento devolvido
estd na possibilidade de ele ser colocado novamente & venda: ndo se sabe a que
intempéries o medicamento possa ter sido exposto antes da devolucdo, o que pode
acarretar reagdes adversas relativamente perigosas para quaisquer pessoas que venham a

adquirir o medicamento devolvido.
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Uma reflexao adicional cabe nessa analise: por qué a mesma preocupagao
com a ndo-devolucdo de medicamentos sujeitos a controle especial ndo foi estendida,
legalmente falando, as demais categorias de produtos farmacéuticos, como
medicamentos isentos de prescricdo ¢ medicamentos tarjados sem controle especial?
Seria comercialmente invidvel para a indastria e o varejo farmacéuticos? Restaria
configurada uma espécie de reserva de mercado para garantir a venda de produtos
sujeitos a controle especial, uma vez que esses produtos possuem sua comercializacao
restrita legalmente?

Dito isto, qual o destino do medicamento que nao pode ser devolvido? Com
a instituicdo da Politica Nacional de Residuos Solidos — PNRS, por meio da Lei n°
12.305/2010 e do Decreto n® 7.404/2010, o tema passou a fazer parte da Agenda
Regulatoria da Anvisa, que estd a implementar agdes para promover uma politica para a
protecao da satde da populacdo e do meio ambiente e a harmonizar as a¢des do Poder
Publico relacionadas a logistica reversa da cadeia do medicamento.

A RDC 44/09, por sua vez, estabelece no artigo 93 que as farmécias e
drogarias podem aceitar os medicamentos descartados pela comunidade, mas ¢
necessario verificar a viabilidade financeira e operacional para que os pontos de venda
realizem o recolhimento de sobras de medicamentos ou medicamentos vencidos da

populacdo e deem a eles a destinagdo correta.

Mesmo assim, ndo as garantias que esse medicamento ndo serd doado,
comercializado ilegalmente ou indevidamente descartado — neste caso, através do
descarte no lixo doméstico ou jogado diretamente em aguas e solos, situacdo na qual o
risco varia de acordo com a reatividade dos compostos com o ambiente (RODRIGUES,
2009).

Ainda existe o risco de o medicamento ser guardado em casa e proporcionar
a ocorréncia de intoxicacdes acidentais e até mesmo tentativas de suicidio (SILVA et.
al. 2010).

Assim, quem garante que a recusa na devolu¢do (fundamentada legalmente)
ndo gerard justamente o efeito ndo-desejado, dando continuidade ao risco sanitario ou
potencializando-o0?

Tendo em vista a possibilidade de o consumidor ndo direcionar o
medicamento a Vigilancia Sanitdria local, ou mesmo desistir da devolugdo, seria
interessante pensar em outras formas de lidar com esses medicamentos que ndo podem
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ser devolvidos a farmécia? Por exemplo, a instituicao de algum tipo de compensagao ao
consumidor para que ele entregue o medicamento sujeito a controle especial numa
unidade da Vigilancia Sanitaria, atendendo a requisitos como presenga da nota fiscal e
da via da receita médica.

Oportuno questionar também a agdo das Vigilancia Sanitarias locais em
relacdo a esses medicamentos. Um estudo realizado por Lorandi et. al. em 2009
constatou que alguns dos profissionais da Vigilancia Sanitaria da regido estudada, ao
serem entrevistados, desconheciam os aspectos da impossibilidade da devolugao de
medicamentos sujeitos a controle especial. Nao que isto seja um fato corriqueiro, mas
também ¢ possivel ndo ser um acontecimento isolado e serve de alerta para a formagao
continuada desses profissionais.

Assim, o Estado, que ¢ o maior interessado em proteger a coletividade,
exerceria essa protecdo em todas as etapas do processo, sem deixar estas ultimas etapas

desguarnecidas.
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