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RESUMO

Introducdo: Disponibilizar medicamento com qualidade, seguro e eficaz é a finalidade da
cadeia de producao e suprimento, entretanto, erros ocorrem. O trabalho aborda o combate
a defeitos em embalagens primarias e secundarias de medicamentos, sob o prisma da
legislacdo administrativa sanitaria e consumerista e seus desdobramentos praticos na relacao
de consumo. Objetivo: Demonstrar contribuicdo da legislacdo administrativa sanitaria e
consumerista, com destaque as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos e ao
Caddigo de Defesa do Consumidor, na garantia da informagao adequada e seguranca do paciente
e como fornecedores e consumidores influenciam no controle de defeitos e seguranca de uso
do medicamento, antes, durante e apds a venda. Método: Adocéo de pesquisas descritivo e
explicativa, de natureza documental, bibliografica, com auxilio de lista de verificacdo para
registro de observacdo direta, sob uma abordagem qualitativa e quantitativa. Resultados:
A resolucao vigente que dispde sobre as BPF de medicamentos possui 34 mecanismos de
controle que contribuem para evitar defeitos em operacdes de embalagem, uma evolucao
para a seguranca do paciente. Em todo o arcabouco legislativo analisado, percebeu-se
a tutela dos principios consumeristas da transparéncia na informacdo, boa-fé objetiva e
seguranca. Por outro lado, lacunas no uso e no conhecimento dos dispositivos informativos
e de seguranca dos materiais de embalagem foram identificadas. Destacou-se que a pratica
de troca de medicamentos, sem previsao normativa, prejudica a comunicacao do defeito
ao fabricante e aumenta o risco sanitario. Conclusdes: Apesar da evolucdo legislativa
no combate aos defeitos, consumidores e profissionais de dispensacao carecem de mais
conhecimento, conscientizacao e utilizacao dos canais adequados de reclamacao. A troca
de medicamentos é um potencial risco sanitario que necessidade ser enfrentado e talvez,
mais bem regulamentado.

PALAVRAS-CHAVE: Defeitos; Embalagem de Medicamentos; Consumo de Medicamentos;
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos; Codigo de Defesa do Consumidor

ABSTRACT

Introduction: Providing quality, safe, and effective medicine is the purpose of the
production and supply chain; however, errors happen. This work addresses action against
defects observed in medicines’ primary and secondary packaging from the perspective of
health and consumer administrative legislation and their practical consequences in the
consumer relationship. Objective: To demonstrate the contribution of health and consumer
administrative legislation, with emphasis on Good Manufacturing Practices (GMP) for
medicines and the Consumer Protection Code, ensuring adequate and safe information to
patients and how suppliers and consumers can influence the control of defects and safe
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administration of medicines, before, during, and after sale. Method: Adoption of descriptive and explanatory research, a documental
nature bibliographical using checklist for direct observation register, about a qualitative and quantitative approach. Results: It was
identified that current resolution about GMP applied at medicines have 34 control mechanisms that contribute to avoiding defects
in packaging operations, an advance for patient safety. In addition, in all legislative frameworks analyzed, there was a protection of
consumerist principles of transparency in information, objective good faith and security. However, there were gaps in the use and
knowledge of information and safety devices in packaging materials. Highlighting the practice of changing medications without regulatory
provisions as a problem for communicating product defects to the manufacturer and increasing health risk. Conclusions: Despite legislative
evolution to combat defects, consumers and pharmacies need more knowledge, awareness, and adequate use of complaint channels. The
return/exchange of medicines is a potential sanitary risk that needs to be confronted and perhaps better regulated.
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INTRODUCAO

O processo de embalagem de medicamentos, com operacoes diversifi-
cadas, com alto fluxo de materiais e, por vezes, de pessoas, é sempre
um ponto critico na industria farmacéutica, capaz de afetar a quali-
dade do produto acabado. Neste sentido, € grande a preocupacao com
as possiveis falhas operacionais que possam gerar aumento no nimero
de defeitos devido a deficiéncias nos processos de embalagem!.

Este estudo assume o termo defeito?* como aquele que afeta a
qualidade do produto, de forma genérica, englobando os termos
nao conformidade* e vicio de qualidade??, todos usuais na litera-
tura direcionada ao tema trabalhado.

Apresenca de itens defeituosos € uma realidade associada aos pro-
cessos produtivos de uma forma geral, e para a operacao de emba-
lagem de medicamentos nao é diferente. Assim, pode-se listar de
forma exemplificativa>®7®: misturas de materiais de embalagem,
vazamento, tampa apertada demais, frasco ou bisnaga vazio ou
incompleto, auséncia de rdtulo, auséncia de acessorios como copo
medida, seringa e outros, blister vazio ou faltando comprimido,
blister com comprimidos quebrados, blister danificado, ausén-
cia de codificacdo, auséncia de bula, embalagem incompleta ou
vazia, embalagem com lacre contra violacao rompido.

Diante disto, surge a necessidade de se controlar ao maximo a
geracao de itens defeituosos, sob a luz dos requisitos normati-
vos, com suporte de ferramentas de melhoria e uso de sensores.

Entretanto, apesar de todo o esforco despendido no ambiente
fabril, ndo € incomum a existéncia de recolhimento de medica-
mentos por falhas de codificacdo, auséncia de unidades e mistu-
ras de materiais de embalagem®.

Para ilustrar a importancia do tema, faz-se mencao ao programa
da Organizacdo Mundial da Salde (OMS), intitulado “Desafio
global para a medicacdo segura do paciente” (do inglés Global
Patient Safety Challenge on Medication Safety)'’, que relata que
os custos relacionados a erros de administracdo de medicamen-
tos representam 42 bilhdes de dolares (cerca de RS 136 bilhdes)
por ano e que tanto os profissionais de salde quanto os pacientes
podem cometer erros que resultam em danos graves, como pres-
crever, dispensar, preparar, administrar ou consumir o medica-
mento errado ou de forma inadequada, o que pode resultar em
deficiéncia fisica e, até mesmo, morte.
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Em linha com o referido programa, apresentado no Terceiro
Desafio Global de Seguranca do Paciente da OMS, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou recentemente
a norma Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 768, de 12
de dezembro de 2022", que estabelece regras para a rotulagem
de medicamentos. Alids, interessante o comentario da agéncia
reguladora' quando a nova regra estava em preparacao:

As propostas estao alinhadas ao Terceiro Desafio Global de
Seguranca do Paciente da OMS, que propde reduzir em 50% os
danos graves e evitaveis relacionados a medicamentos. Também
estao em sintonia com as diretrizes do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) no Brasil, instituido pela Portaria
do Ministério da Saude n° 529, de 1° de abril de 2013.

Assim, é de primordial importancia entender que a falta de uma
bula em um cartucho pode retirar do consumidor a possibilidade
de administrar corretamente o medicamento; a auséncia de com-
primidos em um blister fechado pode influenciar no tratamento
do paciente; defeitos de vedagdo de embalagens primarias podem
degradar o medicamento; misturas de materiais de embalagem
podem induzir a administracao de um medicamento errado.

Felizmente, medidas protetivas estao avancando na mitigacao dos
defeitos e das consequéncias advindas dos medicamentos. Como
apresentado neste trabalho, normas administrativas sanitarias e
consumeristas atuam cada vez mais no sentido de proteger a satde
do paciente. Ha medidas, por exemplo, para melhora na disponibi-
lidade da informacao: uso da técnica de Tall Man Lettering (TML) -
que usa letras mailsculas para ajudar a diferenciar nomes de medi-
camentos semelhantes e a implementacao da bula digital.

Por sua vez, em termos de seguranca do paciente, a harmonizacao de
Boas Praticas de Fabricac&o (BPF) de medicamentos, em sintonia com
as melhores orientagdes internacionais, € um bom exemplo do avango
normativo. No mesmo sentido, tem-se um sistema estruturado para
proteger os consumidores quando os defeitos chegam a eles, como: o
recolhimento, a reclamacao e a notificacdo de queixa técnica.

A linha de embalagem: pessoas, produtos e processos

O ato de embalar acontece nas chamadas linhas de embala-
gem, que variam bastante de configuracao de acordo com a
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necessidade do que se pretende. Segundo a RDC n° 658, de 30 de
marco de 2022¢, embalagem sao todas as operacgoes, incluindo
envase e rotulagem, pelas quais o produto a granel deve passar
para se tornar um produto acabado. De forma resumida, pode-se
afirmar que a linha de embalagem tipica necessita de: materiais,
ou seja, produto e material de embalagem dentro das especi-
ficacoes; utilidades, como eletricidade, ar comprimido, entre
outros, conforme os padrdes de uso e, também, de pessoas'. Os
mesmos autores' indicam que o objetivo de qualquer linha de
embalagem de medicamentos pode ser resumidamente descrito
como envasar, fechar, identificar e proteger o produto de forma
segura para garantir a especificacao predeterminada a um custo
adequado. Neste sentido, mostra-se claro que uma operacao
com a menor quantidade de perda possivel deve ser sempre um
dos objetivos a ser perseguido.

Portanto, a introducdao de medidas de controle presentes em
normas certamente contribui para o controle e combate aos
defeitos, visto a gama de possibilidades destes no produto, na
etapa produtiva.

Os defeitos nas embalagens de medicamentos a luz do Direito
Administrativo Sanitario e do Consumidor

A Constituicdo da RepuUblica Federativa do Brasil (CRFB)' elenca
no rol de Direitos Fundamentais o Direito a Salde e a Protecéo do
Consumidor, presentes respectivamente nos Arts.: 6° e 5°, XXXII,
por terem sidos reconhecidos pelo legislador como essenciais a
pessoa humana e a vida em sociedade. Nesta linha, discorre o
doutrinador José Afonso da Silva'®, com uma boa visao sobre o
conceito: “[...] como aqueles direitos atinentes a situagdes juri-
dicas sem as quais a pessoa humana nao se realiza, nao convive
e, as vezes, nem mesmo sobrevive”.

Ainda, no que tange a salide, a nossa Carta Maior'* prevé, em seu
artigo 200, |, que cabe ao Sistema Unico de Satde (SUS), além de
outras atribuicbes, nos termos da lei: “I - Controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde
e participar da producao de medicamentos, equipamentos, imu-
nobiologicos, hemoderivados e outros insumos”.

Tal entendimento e importancia a producao e ao acesso publico
de medicamentos como parte integrante do Sistema de Salde
foram corroborados pela Politica Nacional de Medicamentos,
aprovada pela Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, do
Ministério da Saude. Ela inclusive traz no bojo do item 3.7 o tema
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPF) como siste-
matica para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
medicamentos, tendo a evitabilidade de misturas de materiais
de embalagem, a certeza do conteldo existente no seu interior
e as identificacdes corretas inseridas no ato de embalagem como
grandes preocupacdes desta norma.

Cabe ressaltar que atualizacoes e revisoes sao rotineiramente
realizadas, buscando adequar as necessidades normativas a
novos conceitos e evolucdes tecnologicas e sociais. Assim, inte-
ressante entender como referéncias do Direito Administrativo
Sanitario patrio, desde a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
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1976", considerada por Geyer'® um marco da legislacao adminis-
trativa sanitaria do Brasil, até a atual RDC n° 658/2022¢4, trata-
ram, na linha do tempo, dos requisitos de BPF.

Ainda que as BPF estejam bastante difundidas mundialmente,
a busca da convergéncia regulatoéria, bem como o compartilha-
mento e adocado das melhores praticas preventivas € um desafio
real'?, Neste sentido, atualmente varios paises, incluindo o
Brasil, adotam em suas normas internas, principios e requeri-
mentos reconhecidos mundialmente, alinhados aos guias do Con-
selho Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos
para Medicamentos de Uso Humano - do inglés, International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Phar-
maceuticals for Human Use (ICH) - e do Esquema de Cooperacao
em Inspecdo Farmacéutica - do inglés Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S)*22,

Em linhas gerais, o ICH possui como missao central a promo-
cado da salde puUblica através da harmonizacdo de regulamen-
tos técnicos, buscando em Ultima analise a reducao de custos
industriais e governamentais relacionados a salde e a pesquisa
e desenvolvimento, além de atender a expectativa publica de
minimizar o atraso na disponibilizacao de produtos seguros e
eficazes para o paciente?. O PIC/S possui como principal ativi-
dade: harmonizacao internacional, por meio de estabelecimento
de guias de referéncia na area de BPF e tornar equivalentes os
sistemas de inspecao de todo o mundo?.

Fato é que a RDC n° 658/2022* possui conteudo em conformi-
dade com o guia da familia PE 009 do PIC/S*, principalmente no
texto operacional e, neste universo, englobam-se as operacdes
de embalagem, os procedimentos e controles exigidos e o meca-
nismo de reclamacao de itens defeituosos.

O ciclo produtivo, a aquisicao e o consumo de medicamentos
seguem as normas do Direito Administrativo Sanitario, como
visto até este ponto, entretanto, medicamento é um bem de
consumo, um produto, adquirido e utilizado por uma pessoa
fisica ou juridica, um consumidor e, produzido e comercializado
por outra pessoa, fisica ou juridica, o fornecedor, que sao res-
ponsabilizados em razao de defeitos que seus produtos ou servi-
cos venham a apresentar?. Com isto, esta configurada a relacéao
de consumo, conforme os artigos 2° e 3° da Lei n° 8.078, de 11
de setembro de 1990% - denominada Codigo de Defesa do Con-
sumidor (CDC) - e, portanto, todas as atividades que estejam
envolvidas no produto a ser comercializado ao destinatario final
também recebem a tutela do Direito do Consumidor.

O CDC* tem sua elaboracdo justificada na CRFB de 1988,
que prevé a protecdo do consumidor, parte vulneravel de uma
relacdo consumerista. Em que pese ser uma norma de aplica-
cdo geral, é certamente aplicavel aos usuarios de medicamen-
tos adquiridos em estabelecimentos comerciais, visto ser esta
caracterizada como uma relacao de consumo. Neste sentido,
mostra-se perfeitamente aplicavel ao produto medicamento
todos os principios norteadores deste ramo do Direito, bem
como as demais regras consumeristas, inclusive as relacionadas
aos defeitos.
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A producao e o consumo em massa deixam o consumidor em
desvantagem, uma vez que o fornecedor detém o conhecimento
técnico nas proprias maos. Ha absoluta falta de controle do con-
sumidor sobre os produtos e servicos que lhe sao colocados no
mercado, ou seja, o consumidor € vulneravel e é nesta vulnera-
bilidade que se funda o Direito do Consumidor??’.

Uma boa reflexao sobre o exposto, que demonstra o poder de
conhecimento técnico e informacéo por parte de quem fornece
e de vulnerabilidade por parte de quem consome, foi trazida
por Leroyd?:

As pessoas que prescrevem ou recebem prescricao de
um medicamento tém poucas chances de detectar se
ele esta com defeito ou ndo. As pessoas que tomam um
medicamento confiam no médico que o prescreveu na
receita e no farmacéutico que o dispensou. O médico e
o farmacéutico, por sua vez, depositam sua confianca no
fabricante, que tem um papel fundamental para garantir
que o medicamento esteja adequado ao seu proposito e
seja seguro para uso.

Assim, tanto as normas administrativas sanitarias, ditas como espe-
cificas, como o CDC%, dito geral, caminham para um lugar-comum:
a protecao do consumidor para o uso seguro do medicamento.

Cabe salientar que a nocao de seguranca tem certa relatividade,
pois ndao ha produto ou servico totalmente seguro. As regras da
experiéncia comum evidenciam que os bens de consumo sempre
tém um residuo de inseguranca?. Neste sentido, é intrinseco a um
processo de massa, como uma producao de medicamentos, que
unidades com algum grau de defeito sejam produzidas. Tal proba-
bilidade aumenta quanto mais participativa for a atuacao humana.

Os defeitos podem ser classificados em trés espécies: de criacao,
de producao e de comercializacao ou informacao. Na primeira, o
defeito encontra-se aderido desde a propria concepcédo do pro-
duto; na segunda, decorre de falha ocorrida em determinada
etapa do processo produtivo e pode ter como causa as falhas
de maquinas ou humanas; na ultima, decorre de informagoes
insuficientes ou inadequadas sobre a utilizacao de um produto?.

Por sua vez, o entendimento predominante no meio juridico é
de que o CDC?* é uma norma principiolégica, ou seja, baseada
em principios (valores éticos e morais) e pela forca que eles pos-
suem no ordenamento juridico?.

Assim, sendo o medicamento o produto de uma relacao de con-
sumo, incide sobre ele alguns principios regentes do contrato
entre fornecedor e consumidor, como os consagrados principios
da boa-fé objetiva, da transparéncia na informacao e da segu-
ranca a saude e vida do consumidor, todos no CDC?%*. O Quadro 1
representa a sintese dos principios basilares consumeristas.

Portanto, o CDC cria deveres aos fornecedores, como o de pres-
tar informacao suficiente e adequada, sob pena de responsabili-
dade por sua insuficiéncia. E por isso que determinados medica-
mentos devem indicar na embalagem ou na bula todos os efeitos
colaterais que podem causar?’.
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Quadro 1. Principios basilares do direito do consumidor.

Principio da boa-fé objetiva: entende-se como
o comportamento objetivamente adequado
aos padroes de ética, lealdade, honestidade e
colaboracao exigiveis nas relacdes de consumo?’.

Principio da transparéncia na informacéo:
significa informacao clara e correta sobre
o produto a ser vendido e a tutela da
transparéncia e da confianca constitui um
desdobramento da incidéncia da boa-fé objetiva
nas relacoes consumeristas’.

Principio da seguranga: encontra-se presente
no artigo 12, § 1°, do Coédigo de Defesa do
Consumidor? e possui relacao direta com
a existéncia de defeitos dos produtos e a

responsabilidade pelo seu consumo improprio.

Fonte: Adaptado pelos autores de imagens dos sites direitodetodos.com.br;
tjdft.jus.br e farmacéuticas.com.br.

De forma similar, sob o olhar da incidéncia direta dos principios da
informacao e seguranca sobre o objeto em estudo, tem-se: o dever
do fabricante de garantir informacéo legivel tanto nos materiais de
embalagem impressos (sob uma aprovacao formal de arte final),
como nos dados codificados em linha, tais como: datas de fabricacao
e validade, nimero de lote, e eventuais avisos permitidos em normas
especificas'’; o dever do fabricante de néo disponibilizar ao mercado
medicamentos vulneraveis a seguranca e saude do consumidor, dai a
necessidade de adverténcias e lacres contra violacdes das embala-
gens''; o dever do fabricante de fornecer medicamento dentro das
especificacoes determinadas, garantindo que ele possui a quantidade
e qualidade determinada pelos padroes pré-estabelecidos?, o dever
de seguranca a vedacao da devolucao de medicamentos sob controle
especial ao fornecedor por desisténcia do consumidor® e outros.

Ainda assim, é fato a ocorréncia de judicializacdo por defeitos
decorrentes de operacoes de embalagens de medicamentos, con-
forme caso concreto em que a parte demandante adquiriu medi-
camento, sem o conteldo, postulando a devolucdo da quantia
desembolsada, em dobro, além de indenizagao por danos morais®'.

Por sua vez, a funcao preventiva assume papel fundamental no
constante combate aos itens defeituosos que sao disponibiliza-
dos. Para este fim, ha dois importantes instrumentos tidos como
deveres dos fornecedores: a politica de recolhimento de pro-
dutos (do termo inglés recall), com previsao legal no artigo 10
do CDC?, disciplinado pela Portaria n° 618, de 1° de julho de
2019%, do Ministério da Justica e Seguranca Publica e o Servico
de Atendimento ao Consumidor, atualmente regulamentado pelo
Decreto n° 11.034, de 5 de abril de 2022%.

Outro, e ndo menos importante, instrumento publico desenvolvido
pela Anvisa é a notificacdo que, para o intuito deste trabalho,
consiste no ato de comunicar a ocorréncia de queixas técnicas de
medicamento, por meio do sistema denominado Notivisa.
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Entende-se por queixas técnicas as alteracdes em produtos ou
irregularidades de empresas, como lista nao taxativa: produtos
sem registro, medicamentos falsificados, alteracées na consis-
téncia do produto, rotulo descolando, presenca de corpo estra-
nho, defeito na tampa, rotulagem incorreta (exemplo: ausén-
cia de numero de lote, prazo de validade), instrucdes de uso e
embalagens improprias®+®.

Assim, muitos sdo os instrumentos para o constante combate aos
defeitos objeto deste estudo. Cabe saber se o uso de todos é de
conhecimento e pratica social.

Logo, o presente trabalho tem como objetivos demonstrar a con-
tribuicdo da legislagdo administrativa sanitaria e consumerista,
com destaque as BPF de medicamentos e ao CDC, na garantia da
informacao adequada e seguranca do paciente e como os fornece-
dores e consumidores influenciam no controle de defeitos e segu-
ranca de uso do medicamento, antes, durante e apos a venda.

METODO

A metodologia proposta para o alcance dos objetivos é qualita-
tiva e quantitativa quanto a abordagem. Quanto aos objetivos é
descritiva e explicativa. Quanto ao procedimento é de natureza
documental, bibliografica e com uso de lista de verificacdo para
coleta de dados por meio de observacao direta. A seguir, serao
apresentadas as descricoes das metodologias utilizadas para
alcancar os objetivos descritos.

Para demonstrar a contribuicao da legislacdo administrativa
sanitaria e consumerista foram realizadas buscas de leis, reso-
lucbes e demais normas pertinentes, nos sitios eletrénicos da
Anvisa* e do Ministério da Saude*.

Para a definicdo dos marcos regulatérios de BPF, adotou-se a
vigente RDC n° 658/2022* como referéncia e, para comparacao,
foram consideradas outras normas que possuissem contetdo com
requisitos exigidos para a producao de medicamentos.

Na RDC n° 658/2022¢4, buscou-se a presenca de artigos que ver-
sassem sobre temas relacionados ao trabalho, a saber: mecanis-
mos para investigacao de defeitos nos produtos e de falhas do
processo; requerimentos das operacoes de embalagem e regis-
tros necessarios, mecanismos para investigacao de reclamacoes
de consumidores.

Para outras normas, com relacédo direta as operacoes de emba-
lagem, buscou-se informacdes e mecanismos de seguranca
introduzidos nos materiais de embalagem no ato da operacao
produtiva. A busca por leis, resolucoes e demais normas perti-
nentes ocorreu em junho de 2023, compreendeu o periodo de
1° de janeiro de 2013 a 2 de junho de 2023, no banco de dados
do Sistema de Legislacdo da Saude - SLEGIS®’, com o uso das
palavras-chave: “embalagem”, “embalagem de medicamen-
tos” e “boas praticas de fabricacdo” e origem “Anvisa” e “MS”.
Abusca por atos normativos da Anvisa* foi realizada em junho de
2023 e compreendeu o periodo de 1° de janeiro de 1998 a 2 de
junho de 2023, com o uso dos macrotemas: “temas transversais”
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e “medicamentos”. No portal da Camara dos Deputados Federais
do Brasil®, a busca foi realizada em junho de 2023, compreen-
deu o periodo de 1° de janeiro de 1998 a 2 de junho de 2023, sob
os filtros: legislacao federal, leis ordinarias, nao consta revoga-
cao expressa, e com o uso das palavras-chave: “medicamentos”,
“embalagem de medicamentos”, “consumo de medicamentos”,
“direito do consumidor de medicamentos”.

Para demostrar como fornecedores e consumidores influenciam
no controle de defeitos e seguranca de uso do medicamento,
antes, durante e apds a venda, foi adotada a técnica da obser-
vacao passiva dos fendmenos, nos quais o investigador, inserido
em estabelecimentos comerciais de vendas no estado do Rio de
Janeiro, fez registros proprios com base em lista de verificacao,
por dois anos, intermitentes, entre maio de 2021 e maio de 2023.

A técnica de observacdo nao participativa proposta faz uso dos
sentidos para a apreensao de determinados aspectos da realidade.
Ela consiste em ver, ouvir e examinar os fatos, os fenémenos que
se pretende investigar®. Ainda segundo a dupla de autores®:

Também é conhecida como observacao passiva. O pesquisador
nao se integra ao grupo observado, permanecendo de fora.
Presencia o fato, mas nao participa dele, nao se deixa
envolver pelas situacoes, faz mais o papel de espectador.
O procedimento tem carater sistematico. Esse tipo de
observacéo é usado em pesquisas que requerem uma descricdo
mais detalhada e precisa dos fendmenos ou em testes de
hipoteses. Na técnica de coleta de dados, presume-se
que o pesquisador saiba exatamente que informacdes sao
relevantes para atingir os objetivos propostos. Nesse sentido,
antes de executar a observacao sistematica, ha necessidade
de se elaborar um plano para sua execucao.

Os dados coletados foram relacionados aos defeitos, objetos deste
estudo, como eles sao reclamados pelo consumidor e como sao
conduzidos pelos fornecedores. Esta avaliacao trabalhou numa
abordagem qualitativa, com analise critica de conteudo tematica.

Destaca-se que, na conducdo da técnica de observacdo nao
participativa, nao houve interferéncia do autor nos fenémenos
observados, mantendo-se o sigilo das fontes observadas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O primeiro resultado a ser apresentado e debatido é o estudo
historico-comparativo de marcos regulatorios, desde o Decreto
n° 20.397, de 14 de janeiro de 1946%, até a atual RDC
n° 658/20224, tendo como olhar os artigos que englobam as BPF nas
operacoes de embalagem. Para tal, o Quadro 2 resume os meca-
nismos de controle para evitar defeitos, adotados como parame-
tros de comparacao, considerando o texto da RDC n° 658/2022%.

0 resultado desta analise esta representado na Figura 1 e indica
que os 34 requisitos presentes no Quadro 2 foram introduzi-
dos gradativamente a niveis cada vez mais detalhados, o que
demonstra a preocupacao com a clareza da informacao e a busca
por uma padronizacao operacional.
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Quadro 2. Artigos analisados das operacoes de embalagem da RDC n°® 658/2022.
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N° Defeitqs a serem Requisito presente na RDC n° 658/2022 Art1g? d.e Mecamsn.'no de c°"tf°'e
evitados referéncia para evitar o defeito
Misturas e produtos Um mvgl ap_roprlado dg analise fja causa-raiz seja aplicado durante Investigacio de falhas e
1 . a investigacao de desvios, suspeitas de defeitos no produto e outros 8, XIV 2 .
defeituosos analise de riscos
problemas no processo
Dependendo do nivel de risco, pode ser necessario dedicar instalagoes e
. ; ~ . 71A, aF .
2 Misturas equipamentos para operacoes de embalagem de forma a controlar o risco ar. 3 Analise de riscos
apresentado por alguns medicamentos par.
. As instalacoes de embalagem de medicamentos devem ser especificamente .
3 Misturas ) , - . : 82 Linhas segregadas
projetadas e construidas para que misturas sejam evitadas
4 Produtos As areas de producao devem ser bem iluminadas, particularmente onde se 83 Adequada iluminacao
defeituosos realizam controles visuais em linha ambiente
Instrucdes especificas e identificacao completa do item a ser =
. ¥ ) T , Documentacao
5 Misturas processado (nome do produto, incluindo o nimero do lote de produto a 136 L
. personalizada
granel e terminado)
6 Misturas Lista completa com todos os materiais de embalagem necessarios 136 Relacao de componentes
Misturas e produtos | Exemplos (modelos) ou reproducdes dos materiais de embalagem impressos < e =
7 : A . o . 136 Instrucao de codificacao
defeituosos com indicacoes de onde inserir nimero de lote e prazo de validade
8 Misturas Lista de verificacbes da estacao e equipamento para limpeza de linha 136 Rotel:joedl?n::;npeza
9 Misturas e produtos Lista de verificagdo de pontos da area e equipamento para liberagao 136 Roteiro de liberacao
defeituosos de linha de linha
Produtos Roteiro de testes de controles em processo com instrucdes para el ele Uaiss
10 N . g K 136 de controle
defeituosos amostragem e limites de aceitacao
em processo
11 Misturas Registro de embalagem do lote para cada lote ou parte de lote processado 138 Registros das atividades
12 Misturas Registro da identificacao do lote, data e horarios das operacoes 139 Registros das atividades
de embalagem
Misturas e produtos Identificacdo dos funcionarios que realizaram cada etapa significativa do Identlﬁcagap fjo
13 . > . i ~ 139 executor da atividade
defeituosos processo e, se apropriado, de quem verificou essas operagdes critica
14 Pro.dutos Registros dos Eestes de linha e de cc_)nformldade a 139 Registros de testes
defeituosos parametros preestabelecidos
15 Misturas Registros dos equipamentos e linhas utilizados 139 Reg1stros de
equipamentos
. Sempre que possivel, amostras de materiais de embalagem Anexacao de amostras
Misturas e produtos . o : . et .
16 . impressos utilizados, incluindo exemplos da codificacao de lote, 139 de materiais de
defeituosos ) ; = T o
data de validade e qualquer sobreimpressao adicional embalagem codificados
Produtos ' Qbservacoes sobre quaisquer E)roblgmas ou eventos incomuns, Registros de desvios e
17 N incluindo detalhes, com autorizacdo assinada para qualquer desvio das 139 :
defeituosos . ~ eventos incomuns
instrugoes de embalagem
. Reconciliacao dos materiais de embalagem impressos, podendo ser Reconciliagao dos
18 Misturas . P 139 o
dispensada se houver automacao implementada materiais
. Reconciliacdo do produto a granel utilizado, podendo ser dispensada se Reconciliacao do
19 Misturas P 139
houver automacao implementada produto a granel
20 Misturas Rendimento do lote 139 Rendimento do lote
271 Misturas Diferentes produtos nao devem ser embal_ado§ em proximidade, a menos 205, pu Linhas segregadas
que haja segregacao fisica
22 Misturas O nome e o namero de lote do produtf) que gsta sendo manipulado devem 207 Linhas identificadas
ser exibidos em cada estacao ou linha de embalagem
. Todos os produtos e materiais de embalagem a serem utilizados devem ser Confert—:jnqa de
23 Misturas o 208 materiais de
verificados na entrega ao departamento de embalagem
embalagem
24 Misturas g produtos A liberacao da linha, incluida g limpeza de lln~ha, deve §er realizada de 206 Limpeza de linha
defeituosos acordo com uma lista de verificacao apropriada
Verificagao visual da codificacao (lote, fabricacao e validade)
Produtos : . . = Controle em processo
25 N e necessidade de intervalos mais regulares para a operacao manual 211 ) . ~
defeituosos L visual para codificacoes
desta atividade
. Cuidados especiais devem ser tomados ao se usar rotulos cortados Cuidados ao manuseio
26 Misturas : = X . = 212 2
e quando a impressao for realizada fora da linha de producao de rotulos avulsos
27 Misturas € produtos Desafios nos dispositivos eletrénicos (sensores) 213 Desafios de sensores
defeituosos
Continua
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Continuaao
Produtos Informacoes impressas ou em relevo sobre materiais de embalagem devem Informacgoes impressas nos
28 . ips - 214 -
defeituosos ser distintas e resistentes ao desbotamento ou apagamento materiais de embalagem
Controle on-line do produto durante a embalagem, para visualizacao .
Produtos i P . e Controle on-line durante
29 . de no minimo: aparéncia das embalagens, se esta completa, a codificacao, 215
defeituosos . = . ) . a embalagem
se produtos e materiais estao corretos e desafios dos monitores de linha
30 Misturas Amostras retiradas da linha de embalagem nao podem ser devolvidas 216 Cu1da§jos com amostras
retiradas de linha
Os produtos que estiveram envolvidos em um evento incomum s6 podem Investigacdo de
31 Misturas ser reintroduzidos no processo apds inspecédo especial, investigacao e 217 produtos com eventos
aprovacao da parte de pessoal autorizado incomuns
Qualquer discrepancia significativa entre reconciliacao de produto Investigacao de
32 Misturas a granel e material a ser impresso (quando aplicavel) e rendimento do lote, 218 falhas detectadas na
deve ser investigada reconciliacao
. Quaisquer materiais de embalagem codificados e nao utilizados devem Descarte de rpaterlals de
33 Misturas . 219 embalagem impressos e
ser destruidos = s
nao utilizados
34 Misturas e PIrEalies Procedimento escrito de investigacao de reclamacoes e plano de acao 326 e 327, 331 Investlpee ol d_efeltos
defeituosos K 7 7 por reclamacoes

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.
Dec: Decreto; PORT MS: Portaria do Ministério da Salide; RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada.

Figura 1. Analise temporal da introducéo de requisitos de embalagem em normas administrativas sanitarias baseadas na RDC n° 658/2022.

Foi adotada uma interpretacao literal da regra e, neste sentido,
aquelas que se mostraram incompletas ou imprecisas, tendo
como base o texto descrito na RDC n° 658/2022¢4, foram classifi-
cadas como “parcialmente presente”.

Destaca-se a RDC n° 134, de 13 de julho de 2001%', que apre-
sentou 26 requisitos presentes e oito parcialmente presentes,

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

totalizando 34 requisitos e demonstrando que, a partir deste
momento, a auséncia de requisitos foi definitivamente superada.

Ao analisar as diferencas que as duas Ultimas versdes de BPF (RDC n° 301,
de 21 de agosto de 2018%, e RDC n° 658/2022%) apresentam em rela-
¢do as imediatamente anteriores (RDC n° 17, de 16 de abril de 2010%,
RDC n° 210, de 4 de agosto de 2003*, e RDC n° 134/2001%"), indicam-se:
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Telefone do E
Servigo de
Atendimento ao
Consumidor - SAC

Tinta reativa

ou selo de F
rastreabilidade

E NUmero de

registro

Informagdes
farmacéuticas
Nome do
F farmacéutico
responsavel
Identificacédo
do fabricante
Lacre de
seguranca

Fonte: Imagem extraida de Sincofarma SP.

Tarja do E
medicamento

Figura 2. Exemplo de dispositivos e informagdes obrigatorios (O) e facultativos (F) na embalagem secundaria.

1. Ainclusao do tema Gerenciamento de Riscos, requisitos 1 e
2 do Quadro 2;

2. Ainclusao explicita da exigéncia de lista de verificacdo para
os testes em linha, presente nos requisitos 8 e 9 combinados
com o 24, do Quadro 2;

3. Ainclusao da automacao como aliada ao controle de falhas
e defeitos e a produtividade, presente nos requisitos 18, 19
e 29 do Quadro 2.

Tais inclusoes representam forte ganho ao controle de defeitos
em linha.

Para a analise de outros atos normativos, buscou-se a relacdo das
normas introduzidas, vigentes e no periodo descrito no método.
Ao todo foram coletadas e analisadas 37 normas, com a seguinte
distribuicao quanto ao principal direito do consumidor prote-
gido: seguranca (21), informacao (12), seguranca e informacao
(4), o que indica as constantes tentativas de tutelar a satde dos
pacientes com medidas que deem seguranca ao uso eficaz do
medicamento, seja por meio de regras de BPF, de rastreabili-
dade e farmacovigilancia. Também ha expressa preocupacdo em
garantir a informacéo clara e transparente para o publico, utili-
zando, para isto, os materiais de embalagem.

Neste sentido, a RDC n°® 768/22" traz diversos artigos sobre a
inclusdo de informagdes obrigatorias e facultativas nos materiais
de embalagem primarios e secundarios. Assim, pode-se listar nos
artigos 3°, 4°, 5°, 7°, 18, entre outros, uma evidente relevancia ao
principio da transparéncia na informacdo. A Figura 2 exemplifica
algumas destas informagdes obrigatérias (O) e facultativas (F).

Assim, da analise da legislacdo estudada, observa-se uma evo-
lucdo na quantidade e qualidade das discussoes e elaboracao de
regras para que os medicamentos sejam embalados e disponibi-
lizados de forma segura e com amplo arsenal informativo para o
paciente consumidor.

Para compreender se na ponta da cadeia, na ultima barreira
entre fornecedor e paciente, ha relacdo destes com a mitigacdo

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

ou ndo de defeitos visiveis em medicamentos, realizou-se a
observacao passiva dos fendmenos, em ambientes e momentos
distintos, num periodo alternado de dois anos com suporte da
lista de verificacao a seguir:

1. Informacoes importantes dos materiais de embalagem costu-
mam ser compartilhadas e compreendidas pelos consumidores?

2. E préatica a troca de medicamentos, ainda que sem defeitos?

3. Foram observados vicios de conduta do fornecedor e/ou con-
sumidor prejudiciais a seguranca do medicamento?

4. Demonstra haver conhecimento e uso do contato Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC) presente nas embalagens?

5. Demonstra haver conhecimento e uso do canal queixa téc-
nica da Anvisa?

Das observacoes realizadas, sob um ponto de vista técnico, bus-
cando afastar o carater subjetivo, conclui-se que, em todos os
momentos do estudo nao se observou, de forma geral e difun-
dida, o costume de se consultar as informacoes presentes
nos materiais de embalagem, seja na leitura da bula, seja no
entendimento da gama de dispositivos presentes na embalagem
secundaria, sinalizando desconhecimento ou desinteresse na
importancia de um lacre, da marca d’agua, do significado das
diferentes tarjas e outras informacoes.

Em relacdo as trocas de medicamentos defeituosos, estas pedem
um debate um pouco mais aprofundado. Pelo observado, a poli-
tica de troca de medicamentos das drogarias parece ser uma
pratica difundida, respeitando o prazo estabelecido. Tal fato,
por sinal, ja foi motivo de nota da Anvisa* e requer considerar
aspectos sanitarios e legais.

Para a troca de medicamentos com defeitos, destacam-se alguns
trechos desta nota** em plena consonancia com o CDC%, a saber:

0 Codigo de Defesa do Consumidor - CDC, que estabelece
normas de protecao do consumidor, descritona Lei 8.078/90,

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 2024, v.12: €02228 | 8



R

determina em seu artigo 18 que “os fornecedores de
produtos de consumo duraveis ou ndo duraveis respondem
solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade
que os tornem improéprios ou inadequados ao consumo a
que se destinam ou lhes diminuam o valor, assim como por
aqueles decorrentes da disparidade, com as indicacoes
constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem
ou mensagem publicitaria, respeitadas as variacoes
decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir
a substituicao das partes viciadas”. Essa determinacao
assegura ao consumidor que em casos de medicamentos
dispensados em que o paciente verifique posteriormente
um desvio de qualidade, o estabelecimento farmacéutico
devera obrigatoriamente aceitar a devolucéo e dar direito
ao cliente de escolher entre: substituir o medicamento (por
outro) da mesma espécie em perfeitas condi¢oes de uso;
restituir de forma imediata a quantia paga ou realizar o
abatimento proporcional do preco no momento da compra.
Alguns desvios de qualidade observados em medicamentos
sdo: alteragbes de aspecto, cor, odor, sabor, nUmero de
comprimidos na embalagem, volume ou presenca de corpo
estranho ou validade do produto.

Assim, ndo ha discussdo sobre a troca do medicamento defei-
tuoso por outro ou pelo valor, inutilizando aquele. Tal conduta
possui respaldo legal no CDC e, assim, foi observado no acompa-
nhamento deste trabalho.

Por sua vez, o problema ocorre quando nao se tem defeitos
no medicamento e o consumidor deseja a troca, seja por tra-
tamento interrompido, com sobra de unidades fechadas ou por
compra errada. Neste caso, duas situacoes devem ser analisadas:
para medicamentos sob controle (Portaria n° 344, de 12 de maio
de 1998%, ou antimicrobianos*) e demais medicamentos, sejam
eles com venda sob prescricdo médica ou de venda livre.

Para o primeiro caso, normas impedem a troca e nao foi obser-
vado o descumprimento dessas normas nas ocasides sob analise.
Em linha, a nota Anvisa® traz os seguintes comentarios:

Para os medicamentos controlados, de acordo com duas
normas sanitarias: o artigo 44 da Portaria SVS/MS 344/98 e
0 artigo 90 da Portaria SVS/MS 6/99 informam que, nesses
casos, o consumidor deve encaminhar o medicamento
controlado a Vigilancia Sanitaria da sua regiao.

Portaria SVS/MS 344/98

Art. 44. Quando, por qualquer motivo, for interrompida
a administracdo de medicamentos a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacoes, a autoridade sanitaria local devera orientar
0 paciente ou seu responsavel sobre a destinagdo do
medicamento remanescente.

Portaria SVS/MS 06/99

Art. 90. Quando, por qualquer motivo, for interrompida
a administracdo de medicamentos a base de substancias
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constantes das listas da Portaria SVS/MS 344/98 e de suas
atualizacdes, o prescritor e/ou a autoridade sanitaria
local devem recomendar ao paciente ou a seu responsavel
que faca a entrega desses medicamentos no oOrgao
competente de Vigilancia Sanitaria. A autoridade sanitaria
emitird um documento comprobatorio do recebimento e,
posteriormente, dard o destino conveniente (inutilizacdo
ou doacao).

De forma semelhante, as entradas e saidas dos antibioticos
nas farmacias e drogarias também necessitam ser
registradas no SNGPC, e aRDC 20/2011 prevé a possibilidade
de devolucao somente em casos de desvios de qualidade:

Art. 20. E vedada a devolucdo, por pessoa fisica, de
medicamentos
manipulados para drogarias e farmacias.

antimicrobianos  industrializados ou

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a
devolucao por motivos de desvios de qualidade ou de
quantidade que os tornem improprios ou inadequados ao
consumo, ou decorrentes de disparidade com as indicacoes
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 devolucéo, o
farmacéutico nao podera reintegrar o medicamento ao
estoque comercializavel em hipotese alguma, e devera
notificar imediatamente a autoridade sanitaria competente,
informando os dados de identificacao do produto, de forma
a permitir as agdes sanitarias pertinentes.

Para os demais medicamentos, a situacdo é diferente, uma vez
que nao ha impedimento normativo que iniba tal conduta de
troca e, portanto, fica a critério do fornecedor. A observacéao
realizada neste estudo mostrou ser corriqueira a troca de medi-
camentos que nao estejam sob controle especial quando o con-
sumidor se vé em situacdo de compra efetuada errada ou em
caso de sobras. Tal pratica, entretanto, aumenta o risco sani-
tario, ou seja, afeta a seguranca a salde do proprio paciente.
Mais uma vez, a nota da Anvisa® contribui para o entendimento:

O maior motivo para que medicamentos nao possam ser
trocados com tanta facilidade, como celulares e outros
produtos, é que existe o chamado risco sanitario, que preza
pela seguranca da salde do proprio consumidor.

Essa situacao se torna efetiva, por exemplo, quando o
consumidor do medicamento, apds efetuar a compra
do produto e ao sair da farmacia ou drogaria, tira do
farmacéutico, que deve zelar pelo bom condicionamento
do medicamento, a responsabilidade por aquele item.
Dessa forma, uma vez que esse profissional nao tem
maneiras de validar pela qualidade do produto, essa troca
nao é possivel, pois ndo ha garantia de que o consumidor
observou os cuidados de armazenamento para sua
preservacao e, portanto, que um eventual novo paciente
que tomar aquele medicamento tera sua salde preservada.
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Portanto, na pratica observada, seja por questées mercadologi-
cas ou culturais, o risco sanitario de armazenagem inadequada
do item a ser retornado a prateleira ocorre em medicamentos
sem controle especial, representando a maioria das apresenta-
coes e vendas.

Outro vicio de comportamento que pode trazer consequéncias
a seguranca do consumidor é a pratica de vedar embalagens
secundarias que, por motivos de transporte e armazenagem
ou, até mesmo, por deficiéncia do processo fabril, chegam
ao ponto final de consumo com o lacre rompido ou colagem
falhada. Expor esse material para ser vedado e recolocado no
ponto de venda é colocar ao publico algo diferente da condicéo
que fora produzido.

Em termos de direito consumerista, pode-se concluir que tais
praticas ferem dois dos principios basilares: a boa-fé objetiva e
a seguranca.

Neste sentido, para combater tal conduta, também se sugere
um aprofundamento do tema comportamental, seguido de
macica campanha que mostre a importancia da vedacéo origi-
nal e dos riscos de misturas que podem ocorrer com o advento
de conduta reprovavel. Neste sentido, inclusive, a recente RDC
n°® 768/2022" traz a seguinte redacao:

Art. 84. As embalagens secundarias devem conter algum
mecanismo de fechamento, irrecuperavel apds seu
rompimento, que permita detectar qualquer tentativa de
abertura da embalagem, para garantir sua inviolabilidade.
(grifo nosso)

§ 1° disponibilizado
exclusivamente em embalagem primaria, cuja abertura ou

Quando o medicamento for

violacao nao sejam facilmente percebidas, ela deve conter
algum mecanismo de fechamento, conforme caracteristicas
do caput deste artigo.

Essa pratica foi observada em inimeras ocasides, o que sugere
uma conduta movida a cultura do “é so colar”, ao desconheci-
mento de consequéncias e a pressdo para evitar a perda momen-
tanea ou a reposicdo tardia do medicamento. As imagens da
Figura 3 demonstram como se apresenta este corriqueiro pro-
blema ao final da cadeia fornecedora.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.
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Direcionando a analise sobre a ferramenta SAC, ha notavel valo-
rizacao normativa, refletida tanto na recente RDC n° 768/2022"
como nos preceitos gerais do CDC. Neste sentido, destacam-se
os trechos abaixo da norma administrativa'’, inclusive com artigo
dedicado a informacéo para os deficientes visuais:

Art. 5° As seguintes informacdes sao obrigatorias em uma
das demais faces do rotulo da embalagem secundaria
(posterior, laterais, inferior ou superior):

[...]

VI - o telefone, ou pictograma que o represente, do Servico
de Atendimento ao Consumidor (SAC) definido pela empresa
detentora do registro ou notificacao; (grifo nosso)

Art. 85. Os rotulos das embalagens secundarias de
medicamentos que sdo dispensadas para o usuario devem
conter, em sistema Braille, que atenda as diretrizes da
Comissao Brasileira de Braille (CBB):

[...]

§ 3° £ permitido imprimir nas embalagens pelo sistema
Braille a concentracdo, forma farmacéutica, SAC e outras
informagdes exigidas para os rotulos das embalagens
secundarias.

Art. 86. No caso em que haja limitacdo no campo de
impressao de todas as informacgdes exigidas no art. 85
desta Resolucao deve ser apresentada uma justificativa
técnica (grifo nosso)

§ 2° A concentracao e o SAC podem ser disponibilizadas
por meio de QR Code que seja direcionado para o portal
institucional das empresas permitindo o atendimento
especifico para o publico-alvo com foco em informagoes
aprovadas no registro, conforme previsto no artigo 8°,
inciso IX desta Resolucao (grifo nosso).

Apesar disto, na pratica, o termo SAC - e queixa técnica - parece
distante do cotidiano. Nao foram observadas quaisquer mencoes
ou intervengées explicativas a isto nos ambientes analisados.
Seja por desconhecimento, grau de importancia despendido
pelas partes da relacdo ou até mesmo pela satisfacdo imediata

Figura 3. Lacre rompido ou colagem falhada na embalagem secundaria.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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da troca do item danificado, o que, até certo ponto, “tira o inte-
resse” de reclamar, afinal o problema foi “solucionado”. Este
ponto requer uma reflexao mais apurada, diz, respectivamente,
os artigos 18 e 19 do CDC?%:

Art 18. Os fornecedores de produtos de consumo duraveis
ou nado 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 as indicacdes constantes do recipiente, da embalagem,
rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as variagcoes
decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a
substituicao das partes viciadas.

Art. 19. Os fornecedores respondem solidariamente pelos
vicios de quantidade do produto sempre que, respeitadas
as variacdes decorrentes de sua natureza, seu conteudo
liquido for inferior as indicagdes constantes do recipiente,
da embalagem, rotulagem ou de mensagem publicitaria.

Pelo exposto na lei, em caso de defeitos dos medicamentos
reclamados no ponto comercial, também estes, na condicao
de fornecedores, possuem responsabilidade sobre a entrega do
medicamento adequado ao uso. Neste sentido®: “Nao se pode
esquecer, ademais, que, no vicio do produto, ha solidariedade
entre todos os envolvidos com o fornecimento, caso do fabri-
cante, do produtor e do comerciante”.

Assim, ao se reclamar a devolucao de um medicamento no ponto
de varejo, por um lado, ha beneficio direto da parte mais vul-
neravel da relacdo (paciente) tanto pela agilidade de reposicao
como pela comodidade, entretanto, por outro, ha prejuizos
da comunicacdo desta falha a empresa fabricante e ao drgao
regulador, impedindo, assim, que esses atores tomem ciéncia
do ocorrido e ndao promovam tanto a melhoria continua como a
cobranca por agoes corretivas.

Neste sentido, pode-se dizer que o CDC%*, na aplicacao dos
artigos 18 e 19, permite a celeridade do acesso a um direito de
ter o medicamento correto e em condicées de uso rapidamente
nas maos do paciente, mas, ao mesmo tempo, nao estimula,
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