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RESUMO

JARDIM, Fernando Nagib. Incorporacdo de embalagens fracionaveis na producéo de
medicamentos no Brasil: consequéncias sanitarias, desafios técnicos e impasses
legais. 2016. 69f. Dissertacdo (Mestrado em Saude Coletiva) - Instituto de Medicina
Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2016.

O fracionamento de medicamentos no Brasil estd na pauta governamental
federal desde o inicio da década de 1990. A pratica em estabelecimentos
farmacéuticos varejistas foi consagrada por meio de portarias da extinta Secretaria
de Vigilancia Sanitaria, buscando construir o sentido sanitario em consonancia com
a lei vigente. Na implantacéo da politica de medicamentos genéricos no Brasil, no
fim da década de 1990, foi revogada a figura do fracionamento de medicamentos,
que suscitava conflitos com a nova politica de medicamentos. Dessa forma, o tema
permaneceu adormecido até 2005, quando emergiu mediante decreto presidencial, e
a ANVISA passou a regulamentar tecnicamente a implantacdo da acao de fracionar
medicamentos. O principal objetivo deste estudo foi avaliar o potencial conflito entre
os beneficios esperados com a producdo e venda de medicamentos em embalagens
fracionaveis e guestdes sanitarias relevantes que podem ter sido negligenciadas.
Foram mapeadas outras possiveis consequéncias e impactos decorrentes da
implantacdo do fracionamento de medicamentos nao identificadas em textos oficiais
e em outras publicacdes por meio de critérios de analise pré-estabelecidos. Ao longo
do texto também é examinado como a atividade de fracionamento € recepcionada
pela legislacdo sanitaria supletiva de estados e municipios brasileiros. Aliado a esse
aspecto, outro ponto relevante diz respeito a extensdo do fracionamento para
comercializagdo de medicamentos denominados isentos de prescricdo médica. A
analise sanitaria desenvolvida sugere a necessidade do aprofundamento do tema
ndo s6 por meio do conhecimento ampliado no campo comercial farmacéutico e
tecnolégico, mas também da inclusdo do exame dos atos de rotina e fundamentos
utilizados pela ANVISA no desenvolvimento do tema.

Palavras-chave: Medicamentos fracionados. Assisténcia farmacéutica. Vigilancia

sanitaria. Normas técnicas.



ABSTRACT

JARDIM, Fernando Nagib. Incorporation of divisible packaging in the production of
medicines in Brazil: health consequences, technical challenges and legal impasses.
2016. 69f. Dissertagdo (Mestrado em Saude Coletiva) - Instituto de Medicina Social,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2016.

Fractionated drugs in Brazil are in the governmental agenda since the 1990s’.
The practices in commercial pharmacies are ruled by two sanitary documents emitted
from National Surveillance Secretary towards the construction the sanitary sense
according to the law. On the generics drugs politics implementation at end of 1990
decade, the fractionated drugs act was abolished for conflicting with the new edited
politics. So the idea of fractioning drugs as idealizes stay slept until 2005 when a
presidential regulation brings as official the act of obtaining fractionated drugs in
commercial pharmacies. The main object of this study is to evaluate the potential
conflict between the expected benefits and the manufacturing and selling of
medicines available in package suited for fraction and relevant sanitary aspects
neglected. There are localized other possible consequences and impacts due to the
fractionated drugs implementation that are not identified in official documents and
other publications. Also is examined how the activity of fractioning” reception occurs
by the lens of local legislation of Brazilian states and cities. The other relevant
aspect, allied to others, is related to the extension of fractioning the so called over the
counter medicines. The sanitary analysis developed points to the need of enlarge the
discussion of theme not only for the commercial and technical fields, but also for
including the exam of routine acts and the basis adopted by ANVISA in the building
of the theme.

Keywords: Fractionated drugs. Pharmaceutical service. Health surveillance.

Technical standards.
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INTRODUCAO

Os medicamentos ndo sao produtos de consumo comum. Na maioria dos
casos, 0s consumidores ndo estdo em posicdo de tomar decisdes sobre quais
devem usar, quando e como usa-los, nem para pesar seus beneficios potenciais, ja
que nenhum medicamento é completamente eficaz e tampouco seguro.

Orientacfes profissionais, tanto para prescritores quanto dispensadores, sao
necessarias para tomar essas decisdes. Isso porque, até mesmo os profissionais de
saude (médicos, farmacéuticos) nem sempre estdo capacitados para tomar decisdes
sobre todas as consequéncias relacionadas ao uso de medicamentos, sem que para
tanto haja treinamento especial e acesso as informacdes necessarias e confiaveis.

Desse modo, para que se consolide o uso racional de medicamentos, tornam-
se necessarias prescricdes adequadas a demanda clinica, realizadas por
profissional capacitado e atualizado quanto aos possiveis riscos e beneficios da
farmacoterapéutica. Porém, ainda que todas essas condi¢cdes sejam estabelecidas,
€ necessario que se assegure 0 acesso a esses insumos. Para uma boa parcela da
populacdo brasileira, o preco de medicamentos se constitui em uma das maiores
barreiras para que o esquema terapéutico seja cumprido em sua plenitude (HUNT,
KHOSLA, 2008).

O Estado brasileiro, desde 1975, a partir da organizacao do Sistema Nacional
de Saude, ja previa e tratava o acesso aos medicamentos como uma politica de
Estado. Essa politica visava a promover medidas que resultassem na reducéo do
custo dos medicamentos, inclusive subvencionando sua aquisi¢do ou distribuindo-os
gratuitamente as classes mais pobres (BRASIL, 1975).

O direito de acesso a medicamentos acha-se ratificado e ampliado na Lei
Organica da Saude, que prevé a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, de carater universal e gratuita (BRASIL, 1990a). Seguindo a mesma
l6gica de aumento do acesso a medicamentos mediante a reducdo de precos,
inUmeras iniciativas foram pensadas de modo a mitigar os desafios de equalizar os
interesses do Estado, do mercado e da sociedade.

Um dos pontos de partida para a discussdo de reducdo de precos de
medicamentos no Brasil, apés a sancdo da Lei Organica da Saude, ocorreu na

década de 1990, quando o governo brasileiro decretou a obrigatoriedade de
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disponibilizar a lista de denominacdo genérica dos medicamentos em
estabelecimentos comerciais farmacéuticos (BRASIL, 1993a). Adicionalmente,
emergiu desse ato o conceito de fracionamento de medicamentos no comércio
farmacéutico varejista brasileiro e, nesse caso, exclusivamente nas farmacias. A
norma vigeu até 1999 quando sofreu revogacdao total (BRASIL, 1999a).

A figura do fracionamento inexistia na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, desde a sua concepcdo como Projeto de Lei (BRASIL, 1973) e mesmo no seu
decreto regulamentador (BRASIL 1974).

O tema ficou adormecido até a expedicdo do Decreto n° 5.348, de 19 de
janeiro de 2005 (BRASIL, 2005a), que decretou sua insercdo e definicdo de
atividade sanitaria de comércio farmacéutico varejista como parte da dispensacéao de
medicamentos, e igualmente restrita a farmacias Essa mudanca se deu por meio de
decreto do poder executivo (BRASIL, 2005a). Da forma como foi publicada a norma
federal, posteriormente revogada (BRASIL, 2006a), essa figura sanitaria aparece
pela primeira vez no rol dos procedimentos farmacéuticosl.

A sustentacdo desse ato encontrou regramento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que determinou o estabelecimento das condi¢des
técnicas e operacionais necessdarias a dispensacao de medicamentos de forma
fracionada (BRASIL, 2005b). No sentido amplo sanitario, a ANVISA buscava
justificar esse regramento pela edicdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
135, de 18 de maio de 2005, uma vez que o mesmo decreto apontava ser essa
competéncia do Ministério da Saude (MS), e de responsabilidade do farmacéutico as
atribui¢cdes do fracionamento. (BRASIL, 1999b; BRASIL, 2005b).

No Brasil, houve quem afirmasse o processo de fracionamento de
embalagens de medicamentos como algo simples, de tal forma que pudesse ser
equiparado ao fornecimento de doses fracionadas de bebidas. Por exemplo, uma
industria farmacéutica paranaense assumiu 0 compromisso de fornecer embalagens
necessarias para o fracionamento, como os chamados “sacos de pipoca”.

Nessa analogia de acesso igualitario, por meio de um discurso que compara
remédio a cachaca (BRASIL, 2005c; GAZETA DIGITAL, 2011), a ANVISA deu cunho
sanitario e publicou essa norma no pais (BRASIL, 2005b).

! Estabelecimentos comerciais, como a farméacia, passariam a executar esse procedimento sob a

responsabilidade do farmacéutico, cuja base de sustentagéo era a prescri¢ao.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%205.348-2005?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%205.348-2005?OpenDocument
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A dispensacado de medicamentos, tratada no Decreto n° 74.170, de 10 de
junho de 1974, manteve a forma de regulamento da legislagdo originalmente
vigente, mas sua alteracdo em 2005 e, posteriormente, em 2006, quanto a dois de
seus artigos, acabou por admitir um conceito sanitario antes ndo introduzido e
mesmo incompativel tecnicamente. A atividade de dispensacéo esta normatizada no
Brasil como o ato de fornecimento ao consumidor de medicamentos, a titulo
remunerado ou nao. Medicamento é definido como produto farmacéutico
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagndstico e em suas embalagens originais € dispensado (BRASIL,
1973; BRASIL, 1974; BRASIL, 2005a; BRASIL, 2006a).

Isso significa que as farmacias ndo possuiam a atribuicdo sanitaria de
fracionar os medicamentos. O comeércio farmacéutico varejista tem por ordenacao,
dentre outras, a capacidade privativa de dispensacdo de medicamentos em sua
embalagem original. A embalagem original correlaciona-se com o fabricante, isto €, o
detentor do registro, e, assim, a embalagem original indica a procedéncia do
medicamento. Reveste-se de importancia esse tipo de seguranca ao paciente
(BRASIL, 1973).

Em cerca de um ano, o Decreto n° 5.348, de 2005, foi revogado sem que se
pudesse verificar a eficacia de seus propésitos sanitarios, mesmo tendo introduzido
o fracionamento como alteracdo na norma de controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (BRASIL, 2005a). Essa
constatacao, a da eficicia ndo observada, fundamenta-se na leitura da Resolucéo —
RDC n° 135, de 2005 da ANVISA, que considera o procedimento de fracionamento
como servico de saude quando os servigos de salude sdo aqueles voltados para a
atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internacdo (BRASIL, 1999b). A ANVISA deve promover a prote¢cdo da saude da
populacao por intermédio do controle sanitario da producéo e da comercializacao de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, conforme o estabelecido pela
(BRASIL, 1999b). Os servicos de saude submetidos a esse controle e fiscalizacéo
sanitaria sdo aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internacdo, 0s servicos de apoio
diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliguem a incorporacdo de

novas tecnologias (BRASIL, 1999). E ndo h4 inclusdo do fracionamento aludido na
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norma de 2005 como servi¢co de saude, uma vez que ndo é considerado assunto de
relevancia publica (BRASIL, 2014a).

Essa apropriacdo politica de conceitos sanitarios, fracionamento e
dispensacdo, um integrando o outro, foi novamente tratada em 2006 pelo governo
federal, amparado constitucionalmente por ato da presidéncia da Republica
(BRASIL, 1988).

A edicdo do novo decreto (BRASIL, 2006a) obriga a ANVISA a editar norma
especifica que adiciona o aparato sanitario considerado competente para esse fim,
mesmo inobservados inUmeros aspectos sanitarios e técnicos. A Resolucdo da
Diretoria Colegiada agora, em consonancia com 0 novo decreto, assume e
compartilha sanitariamente, de forma oficial, ao publica-la na imprensa nacional
(BRASIL, 2006b), todos os aspectos contraditérios da assuncdo do novo
procedimento.

No interregno sanitario e politico, ndo houve seguramente adesdo a pratica
desse procedimento no Brasil, jA& que o0s estabelecimentos farmacéuticos de
comeércio varejista, farmacias e drogarias, acham-se igualmente sujeitos as normas
sanitarias locais. Significa dizer que, em alguns estados do pais, como o Rio de
Janeiro e Mato Grosso, as legislacdes sanitarias complementares ndo sofreram
alteracdes que incluissem essa nova prética, definida como fracionamento (RIO DE
JANEIRO, 1978; MATO GROSSO, 1999).

Mantida a exigéncia de licenciamento anual, ndo houve alcance e mesmo
previsdo sanitaria no Decreto n® 5.775, de 2006, que amparasse o descumprimento
do preceito basilar do impedimento de destinar-se o estabelecimento farmacéutico
de comércio varejista a outro fim diverso ao do licenciamento (BRASIL, 2006a;
BRASIL, 1973).

A legislagdo que configura as infragbes as normas sanitarias no pais
(BRASIL, 1977a) manteve a exigéncia essencial de tipificar essas alteragdes fisicas
nos estabelecimentos de praticas comerciais varejistas sem a anuéncia prévia da
autoridade sanitaria local, com correspondente publicacdo oficial. A legislacédo
supletiva de estados, no entanto, mostra outra realidade em relacédo a norma federal.

Tanto a industria farmacéutica quanto o comeércio farmacéutico varejista ainda
aguardam que os instrumentos legais de 2006 (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006b)

possam ser demonstrados como tecnicamente viaveis e sanitariamente possiveis.
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Como forma de evidéncia, o setor de medicamentos no Brasil criticou, em carta ao

presidente da Republica, o fracionamento de medicamentos (BRASIL, 2005d).
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1 JUSTIFICATIVA

A discusséo do acesso a medicamentos no Brasil com olhar no fracionamento
de embalagens fracionaveis, em busca de evidéncias empiricas, significa
compreender e mesmo apreender o conceito de risco sanitario alojado nessa pratica.

Deve-se destacar que a legislacdo referente ao fracionamento € omissa em
relacdo aos tipos de embalagens priméarias e de formas farmacéuticas que séo
passiveis de fracionamento. Dessa forma, a lei do fracionamento deixou em aberto
um fundamental aspecto farmacotécnico.

A grande relevancia publica da possibilidade de fracionamento de
embalagens de medicamentos, ao contrario do que se pode capturar por meio do
senso comum, ndo se baseia nos possiveis impactos positivos para a saude da
populacdo brasileira. Ao contrario, € possivel enumerar uma série de provaveis
maleficios a serem gerados, especialmente, em razdo do aumento no risco de troca
acidental dos medicamentos dispensados, da diminuicdo da completa adesé&o ao
tratamento, da perda da identidade visual da embalagem do medicamento e de
intoxicacdes acidentais de vulneraveis (idosos e criancas), aumentando os casos de
hospitalizacdo e morte (BECKHAUSER, VALGAS, GALATO, 2012).

A ANVISA declara também em seu site, (BRASIL, 2010a), na secdo de
perguntas e respostas, que atualmente € “impossivel” ter certeza sobre o destino de
cada “caixinha” de medicamento que esta no “mercado”. Dessa forma, faz-nos
concluir obrigatoriamente que o rompimento do lacre original dessas caixinhas e o
subsequente fracionamento de suas embalagens primarias (ex: blister) levara ao
mercado brasileiro um imenso numero de unidades farmacotécnicas avulsas (ex:
comprimidos) sem destino conhecido e, claro, sanitariamente incontrolavel.

Do ponto de vista sanitario, as normas colidem em diversos aspectos e
transformam o fracionamento em ato infracional sanitario tanto para o produtor do
medicamento acondicionado em embalagem fracionavel, quanto para o0s
estabelecimentos comerciais e seus respectivos responsaveis técnicos, sem prejuizo
das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis.

E importante ressaltar que essa extensdo de atividades, torna-se ilegal pelo

fato de ser igualmente vedada as farmacias a comercializacdo de medicamentos
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industrializados fora das embalagens originais. O exame das duas normativas
sugere que h& um claro conflito técnico e sanitario (BRASIL, 2005a; BRASIL, 1973).

A alteracdo da embalagem do produto implica ndo somente expor o produto a
perda da qualidade e identidade no ambiente das drogarias e farmacias, mas,
sobretudo, expor o consumidor a riscos, como também a necessaria exigéncia de
solicitacdo de alteracdo de registro na ANVISA. E importante salientar que, segundo
a norma vigente, o pedido de alteracéo de registro cabe Unica e exclusivamente ao
seu detentor (fabricante).

Segundo o Guia de Medicamentos Fracionados da ANVISA de 2006 para
Farmacéuticos, a préatica do procedimento de fracionamento consiste, entre outras
providéncias, em abandonar a embalagem original. Essa pratica se configura
simplista ao ndo observar a responsabilidade solidaria que os estabelecimentos
comerciais (farméacias e drogarias) possuem com a manutencdo das caracteristicas
fisico-quimicas do medicamento, que se relacionam a sua eficacia e seguranca e a
preservacao da identidade do produto (BRASIL, 2006c).

O Ministério da Saude (MS) apontava, em 2006, as iniciativas de outros
paises da América do Norte e da Europa em regulamentar a implantacdo do
fracionamento, mas consideradas, pelo préprio érgao federal, como incapazes de
obter grandes repercussbes (BRASIL, 2006b). Por exemplo, a agéncia
governamental norte-americana de controle de drogas e alimentos, Food and Drug
Administration (FDA), emitiu norma em consulta que trata a questdo da
reembalagem de medicamentos e das atividades relacionadas a esse processo.
Essa norma alude, no seu titulo, a que apenas alguns medicamentos para uso
humano serdo alvo desse ato sanitario (FDA, 2015a) e ndo ha semelhanca de
conteddo com o procedimento de fracionamento brasileiro criado em anos
anteriores, inclusive pelos paises europeus, com a adoc¢do de embalagens a granel
(BRASIL, 2006a).

A discusséo e o estabelecimento de um risco sanitario ampliado e com origem
definida pode demonstrar a hipétese de um novo indicador em vigilancia sanitéaria.
Nesse sentido, as acOes empreendidas pelo 6rgdo sanitario competente de
vigilancia sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA) podem vir a resultar em riscos

agravados a sociedade.
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A natureza de autarquia especial conferida a ANVISA nos termos da lei é
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira (BRASIL, 1999b).

Dessa forma, suas acdes no campo da vigilancia sanitaria séo
necessariamente pautadas pela independéncia do Ministério da Saude, pois se acha
tdo somente vinculada a este.

Essa independéncia, no entanto, atrela os compromissos institucionais de
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica,
conforme a mesma norma federal.

O controle de risco é tratado de forma referenciada em diversos artigos da lei
gue, detalhadamente, determina, desde 1999, a forma de caminhar sanitario da
ANVISA.

Quando normas ndo séo colocadas em cumprimento pela propria ANVISA,
passa o risco, para além de produtos e servicos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria, a ser produzido pela mesma agéncia que tem a finalidade de controla-los e
os fiscalizar.

Nessa esteira de visdo sanitaria mais abrangente, o risco toma forma
ampliada e com origem bem definida. Esse risco pode surgir do cotidiano
administrativo e técnico da ANVISA.

A verificacdo desse risco tem previsdo legal quando autoriza o Ministro da
Saulde a realizacdo de acbes previstas nas competéncias da ANVISA, em casos
especificos e que impliquem risco a saude da populacdo (BRASIL, 1999b).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) compreende um conjunto
definido de acdes inseridas em normas préprias (BRASIL, 1990a; BRASIL, 1999b).
Esse conjunto pretende ser capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude (BRASIL,
1990a). Produtos sdo os medicamentos, as drogas, 0os insumos farmacéuticos,
correlatos, os produtos de higiene, 0s cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros definidos
(BRASIL, 1973; BRASIL, 1976a). Definiram-se, no pais, os servicos referidos no
campo de vigilancia sanitaria, como aqueles submetidos ao controle e a fiscalizacao

sanitaria pela ANVISA voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de
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emergéncia, os realizados em regime de internacdo, 0sS servicos de apoio
diagndstico e terapéutico (BRASIL, 1999b).

Os riscos inerentes aos produtos e a prestacao de servicos de interesse da
salde sado circunscritos nos moldes sanitarios das acdes proprias do campo de
vigilancia sanitaria (BRASIL, 1990a). Discutir aqueles de magnitude invisivel a
fruicdo desses produtos e servigos por causa da acdo de 6rgdos sanitarios pode ser
objeto de interesse coletivo.

O Sistema Unico de Satide (SUS)

“alude em termos conceituais ao formato e aos processos juridico-
institucionais e administrativos compativeis com a universaliza¢éo do direito
a saude e, em termos pragmaéticos, a rede de instituicbes — servigos e acdes
— responsével pela garantia do acesso aos cuidados e da atencdo a saude”
(BAHIA, 2015).

Esse conceito contém o alcance maior das a¢fes de vigilancia sanitaria para
além da definicdo classica na norma vigente (BRASIL, 1990a), que séo a razdo da
existéncia dos oOrgdos sanitarios competentes no pais inclusive e, em especial,
daquele que coordena o SNVS, ou seja, a ANVISA (BRASIL, 1999b) 2.

A amplitude aparentemente invisivel do risco sanitario das acBes em
vigilancia sanitaria ou da auséncia destas serdo objeto de estudo pela utilizacdo
conjugada da definicdo do campo e insergéo conceitos do SUS nessas acoes.

A fiscalizagd@o sanitaria torna-se, para além da existéncia e do funcionamento
da agéncia federal, essencialmente objeto de investigacdo nos moldes do SUS, com
a visdo de risco sanitario ndo somente de produtos e servicos, mas das praticas e
normatizacdes desses 6rgaos sanitarios.

A regulamentagédo recente do fracionamento de medicamentos incluiu e
submeteu esta acdo ao SNVS, utilizando a definicdo sanitaria histérica de
medicamentos no Brasil. Considerou-se que a insercdo destes no regime de
vigilancia sanitaria os relaciona, nesse caso, com a indefinicdo dessa acdo como
atividade sanitaria licenciavel no pais. Assim, a escolha do SNVS como foco da
pergunta que determinou a busca de dados e informacdes deste estudo, levou em

conta ser valida a definicdo legal do SNVS e a inser¢cdo no cenério de saude, esta

2 0 campo de VISA dentro do SUS esta bem definido desde 1990. No entanto, em 1999, a Lei n°
9.782/99, cria um novo ente federal com independéncia administrativa, estabilidade de seus

dirigentes e autonomia financeira — ANVISA.


http://www.epsjv.fiocruz.br/dicionario/verbetes/sau.html
http://www.epsjv.fiocruz.br/dicionario/verbetes/atesau.html
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compreendida como principio constitucional no pais. Dentro do SNVS, foi
considerada, em especial, a relagdo entre os problemas sanitarios decorrentes da
circulacdo de bens de interesse da saude e a forma de diminuir ou prevenir riscos a
salude (BRASIL, 1973; BRASIL, 1976a; BRASIL. 1988; BRASIL, 1999b; BRASIL,
2005a; BRASIL, 2005b; BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006b).

Visa-se a estudar o periodo de 2005 a 2006, da regulamentacdo recente
guanto a acdo de fracionamento de medicamentos no Brasil e, como foi proposto
inicialmente, admitindo-a como integrante da dispensacdo desses produtos. A
exclusdo das embalagens secundéarias de medicamentos, com processo de descarte
desconhecido, amplia o exame da relacéo entre esta acéo, a de fracionamento, e as
suas consequéncias na poés-comercializacdo considerada atividade legal de
dispensacao no Brasil (BRASIL, 1973). A adocédo de praticas varejistas em relacédo a
medicamentos com base estabelecida em conceitos sanitarios ndo contidos em
legislacdo especial encaminha a discussao dessa assunc¢éo de um novo paradigma
em vigilancia sanitaria. Este, antes de ser embasado pela trilogia do eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude, norteia a direcdo de risco ndo bem conhecido e
mal definido em sua esséncia de préticas da dispensacdo de medicamentos como
atividade fora da norma vigente (BRASIL, 2006a; BRASIL, 1973).
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2 OBJETIVO

Discutir a obrigatoriedade da adocdo do fracionamento de embalagens

fraciondveis de medicamentos no comércio farmacéutico varejista do pais.

2.1 Objetivos Especificos

a) Caracterizar o processo de fracionamento de embalagens fracionaveis de
medicamentos no comércio farmacéutico varejista no Brasil através de

critérios de andlise pré-estabelecidos.

b) Comparar o modelo de fracionamento adotado no Brasil com o modelo norte-

-americano.

c) Analisar as normas de fracionamento de embalagens fracionaveis de
medicamentos no pais, tendo como pano de fundo os casos do Rio de

Janeiro e Mato Grosso.
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3 METODOLOGIA

O trabalho teve como obijetivo discutir e aprofundar o conhecimento sobre a
regulamentagao do processo de fracionamento no Brasil, com base na promulgacao
das legislacdes relacionadas ao tema, incluindo as normativas no ambito sanitario.

No item 5, procurou-se caracterizar possiveis questdes relacionadas ao
fracionamento de embalagens fracionaveis de medicamentos no Brasil. A breve
sintese descritiva elaborada nesta parte do estudo buscou construir uma visdo dos
macrocontextos do fracionamento de medicamentos e correlaciond-lo com modelos
até chegar ao modelo especifico da conjuntura atual. Este exercicio visou oferecer
uma perspectiva de processo aos modelos de intervencdo do Estado na area
sanitaria, que sdo construidos historicamente, acompanhando principalmente os
fatos politicos e econdbmicos de cada época. Leis e organismos para regulamentar e
controlar os diferentes objetos foram abordados, desde os alertas sanitarios de
compra de medicamentos fora das embalagens (BRASIL, 1998) até a preocupacao e
acdo dos o6rgaos sanitarios em funcao da falsificacdo de medicamentos no pais.

Em um primeiro momento, a fim de caracterizar o processo de fracionamento
de embalagens fracionaveis de medicamentos no comércio farmacéutico varejista no
Brasil, foi realizada andlise documental que utilizou como base de dados a Imprensa
Nacional (IN), a imprensa oficial de estados e municipios brasileiros (IF) além de
acesso ao sitio oficial da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os
achados relativos ao estudo do fracionamento das embalagens fracionaveis de
medicamentos no Brasil, no periodo de vigéncia (BRASIL, 2006a), foram tratados

com adequada analise critica.

Tabela 1 — Sites de busca relativos aos 6rgéos nacionais consultados na analise documental

Orgéos Sites Acesso
Imprensa Nacional http://portal.in.gov.br/ Acesso em: 10 de jan.
de 2015.
Imprensa oficial de estados https://www.ioerj.com.br/portal/; Acesso em: 10 de jan.
e municipios brasileiros
https://www.iomat.mt.gov.br/ de 2015.
Agéncia Nacional de www.anvisa.gov.br Acesso em: 10 de jan.
Vigilancia Sanitaria de 2015.
JusBrasil http://www.jusbrasil.com.br/diarios/ Acesso em: 10 de jan.

de 2015.
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Orgéos

Sites

Acesso

Saude Legis

http://[portal2.saude.gov.br/saudelegis/ Acesso em: 10 de jan.

de 2015.

Fonte: O autor, 2016.

Os critérios de andlise empregados para a caracterizacdo do processo de

fracionamento de embalagens fracionaveis foram: (a) area de fracionamento, (b)

licenciamento de funcionamento do estabelecimento pelo érgao fiscalizador, (c)

financiamento do SNVS, (d) dispensagdo do medicamento em suas embalagens

originais.

Tabela 2 — Critérios empregados na analise do processo de fracionamento de embalagens

fracion&veis no pais

Critério Definicdo Indicador Fontes
Area de Area identificada e visivel para o O uso de qualquer RDC  n°
fracionamento consumidor e usuario de dependéncia da 80/2006;
medicamentos, que se destina as farmacia ou da Lei ne
operacdes relacionadas ao drogaria para fins 5.991/73;
fracionamento das unidades diversos ao Lei n°
farmacotécnicas, para atender a licenciamento € 6.437/77
prescricao ou ao tratamento proibido
correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricao
Do Competéncia de 6rgaos sanitarios de Existéncia de Lei n°
licenciamento estados, municipios e Distrito Federal, expedi¢cdo de licenca 5.991/73;
de para o exercicio das atividades de para inclusdo de Decreton®
funcionamento  comércio e dispensacéo de nova atividade 74.710/74
medicamentos, nos estabelecimentos sanitaria
de que tratam a Lei n°® 5.991/73 e o
Decreto n® 74.710/74
Financiamento  No artigo 32 da Lei Orgénica da Existéncia de Lein°
Saude, inciso 5, outras fontes de taxacgdes para 8.080/90;
recursos do financiamento da saude: execucdo da Decreto n°
taxas, multas, emolumentos e precos atividade de 1.754/78;
publicos arrecadados no ambito do licenciamento para a Lei n°
SuUS atividade de 7.110/99.
fracionamento
Dispensacéo Ato de fornecimento ao consumidor de Existéncia de Lei n°
medicamentos a titulo remunerado ou meng¢do nas normas 5.991/73;
ndo, medicamentos estes com padrdo da embalagem Decreto n°
de qualidade oficialmente reconhecido original 1.754/78;
Lei n°
7.110/99.

Fonte: O autor, 2016.



25

O necessério confronto de cenarios sanitarios foi objeto de interesse da
metodologia adotada no projeto, mediante a leitura e interpretagdo comparativa de
normas vigentes. As normas revogadas ganharam atencao especial por tornarem-se
indicadores de mudancas que podem afetar a populacdo em maior ou menor grau
(BRASIL, 2005a; BRASIL, 2005b).

Em um segundo momento, compararam-se as normas de fracionamento entre
Brasil e EUA, com analise de eventuais semelhancas e divergéncias em relacdo as
perspectivas adotadas pelo FDA, sendo usada como base da leitura dos confrontos
sanitarios de cenarios nacionais recentes. O FDA é responsavel por proteger a
saude publica por meio da seguranca, da eficacia e da garantia de medicamentos
para uso humano, além de outros produtos. E responséavel também por programar
avancos na pesquisa de medicamentos mais efetivos, seguros e mais acessiveis e
por ajudar a populagdo a obter informag¢des com base cientifica acurada para o
correto uso de medicamentos para manter e melhorar sua saude (FDA, 2015a; FDA,
2015b).

Finalmente, optou-se em trabalhar com estudo de caso como forma de
apropriacdo do terceiro objetivo especifico: analisar as normas de fracionamento de
medicamentos de embalagem no pais, tendo como pano de fundo os casos do Rio
de Janeiro e Mato Grosso. Como unidade de analise, elegeram-se as normas
sanitarias de fracionamento de embalagens fracionaveis de medicamentos de cada
um dos estados. Para tanto, foram selecionadas todas as normas sanitarias
relacionadas ao processo de fracionamento de embalagens fracionaveis, sendo
posteriormente classificadas quanto aos critérios empregados na analise do
processo de fracionamento de embalagens fracionaveis no pais (Tabela 2).

Foram excluidos do projeto os dados de pesquisa relativos ao sistema de
distribuicAo de medicamentos por dose unitaria (SDMDU), uma vez que sua
aplicacado se restringe ao ambito hospitalar e ele ndo é cuidado pela legislacao
citada. Mesmo sendo reconhecido como o sistema mais seguro de dispensacao
desenvolvido até o momento, os indicadores ainda demonstram que temos muitos
pontos frageis no processo e que merecem toda nossa atencao (ASHP, 1998; CFF,
2010; MALTA, 2010).

Quanto as questbes éticas, este estudo ndo necessitou ser submetido a
andlise do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) dado que ndo se trabalhou com

dados primarios ou secundarios provenientes de seres humanos.
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4 SOBRE O PROCESSO DE FRACIONAMENTO DE EMBALAGENS
FRACIONAVEIS DE MEDICAMENTOS: O QUE HA NA LEGISLACAO
SANITARIA?

A breve sintese descritiva elaborada nesta parte do estudo buscou construir
uma visdo dos macrocontextos do fracionamento de medicamentos e correlaciona-lo
com modelos até chegar ao modelo especifico da conjuntura atual. Este exercicio
visou oferecer uma perspectiva de processo aos modelos de intervencao do Estado
na area sanitaria, que sdo construidos historicamente, acompanhando
principalmente os fatos politicos e econdmicos de cada época.

O Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmécia (S.N.F.M.F.),
orgao integrante do Departamento Nacional de Saude (D.N.S.), conforme seu
Regimento Interno, tinha por finalidade superintender, coordenar e fiscalizar, em
todo o territorio nacional, tudo quanto se relacionasse com o exercicio da medicina e
das atividades afins. Havia previsdo regimental quanto ao comércio e uso de
medicamentos no Brasil, buscando nortear as discussdes de como melhorar a
producao e corrigir quaisquer praticas errbneas relacionadas (BRASIL, 1957).

O termo fracionamento aparece adiante quando o S.N.F.M.F. adota, por
exemplo, normativa para laboratérios fabricantes de gama - globulina em nosso pais
e, nesse sentido, nada se relaciona com medicamentos. Assim, o fracionamento,
nao sendo atividade sanitaria prevista, ndo foi objeto a época do controle e da
fiscalizacdo por parte do S.N.F.M.F., quando, em 1976, foi criada a SNVS que teve
suas atribui¢cdes definidas em norma propria (BRASIL, 1976b).

O pais, ao adotar, em 1976, as normas de Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas e os insumos farmacéuticos, também localizou
a atividade de fracionamento. Por essa legislagdo ainda vigente no Brasil, as
empresas poderiam ser autorizadas pelo Ministério da Saude a fracionar produtos
previstos. Na sua concepc¢ao sanitaria, apenas drogas, produtos quimicos e oficinais
podem (ou devem) ser vendidos em suas embalagens originais e somente poderéo
ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a

responsabilidade direta do respectivo responsavel técnico. A correlacdo entre
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fracionamento e esses produtos ficou esclarecida, excluida a previsdo sanitaria e
legal dessa atividade abarcar medicamentos (BRASIL, 1976a).

Dessa forma, consoante a norma de 1977, era incluso como infracdo sanitaria
fracionar drogas, insumos farmacéuticos sem licenca ou autorizacbes do 6rgéo
sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente
com penas ali citadas. Embalar ou reembalar também nessas condi¢cdes tem o
mesmo enquadramento sanitario infracional vigente (BRASIL, 1977a).

A promulgacao da Constituicdo Federal no Brasil atribuiu ao SUS a obrigacéo
da Unido em controlar e fiscalizar produtos e substancias de interesse para a saude
e participar da producéo de medicamentos e outros insumos (BRASIL, 1988).

O Projeto de Lei n°® 2.005/1991, que pode ser considerado como a origem do
Decreto n® 793, de 5 de abril de 1993, justificou-se por meio da Carta Magna,
apontando a automedicacéo e a limitacdo da propaganda de medicamentos como
fundamentos para a proibicdo do uso de marca comercial ou de fantasia nos
produtos farmacéuticos. O Decreto n° 793, de 1993, foi o precursor da denominacao
genérica no Brasil, mas antecede a ele o Projeto de Lei n°® 2005/1991, que se
justificava, dizendo que a automedicacgdo era altamente nociva a salude das pessoas
(BRASIL, 1991; CREMESP, 2015; BRASIL, 1993a). Segundo justificou 0 autor, essa
automedicacdo, na maioria das vezes, é feita por indicacdo de balconista de
farmacia e pela propaganda abusiva. O parlamentar apontou ainda como altamente
nociva a saude das pessoas, a automedicacdao, isto €, o uso de medicamentos sem
prescricdo médica (BRASIL, 1991).

Em 1993, por meio de decreto presidencial, foram alterados os Decretos n°
74.170/ 74 e n° 79.094/77, tendo como objetivo obrigar os estabelecimentos de
dispensacdo de medicamentos a disporem a lista de medicamentos correspondentes
as denominacdes genéricas e 0s seus correspondentes de nome e/ou marca
(BRASIL, 1993a).

Foi introduzida, por meio desse decreto presidencial, a possibilidade da acéo
de fracionar medicamentos exclusivamente em farmacias. Foi vedada a acdo de
fracionamento de medicamentos, sob qualquer forma, em drogarias, postos de
medicamentos e unidades volantes (BRASIL, 1993a).

Nesse sentido, o executivo brasileiro adotou, no mesmo ato, duas
denominacbes para a mesma acao, ora fracionar ora fracionamento, numa visao

intercalada de conceitos sanitarios, sendo que fracionar pertence, desde 1976, a
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norma propria, mas nunca destinada a medicamentos. Mas, ao limitar a esfera de
alcance dessa acao de fracionamento de medicamentos, determinou limite técnico
para o objetivo associado que imaginava possivel, como a garantia, a qualidade e a
eficacia terapéutica originais dos produtos (BRASIL, 1976a).

Nesse mesmo ato de 1993, foi vedado aos estabelecimentos de dispensacéo
a comercializacdo de produtos ou a prestacdo de servicos ndo mencionados.
Decidiu, assim, o executivo nacional, consistentemente, que ndo poderia haver a
adocado de acdes contrarias a lei federal vigente. Adicionalmente, ainda produziu
alteracfes na legislacdo sanitaria federal que regulamenta a que submete a sistema
de vigilancia sanitaria os medicamentos. Essa alteracdo criava obrigacdes adicionais
para os detentores de registros no Brasil ao tornar obrigatorio o uso da denominacao
genérica nos registros e autorizacbes relativos a producdo, fracionamento,
comercializagdo e importacdo de medicamentos (BRASIL, 1993a). Além disso,
relacionava a recém-criada acéo de fracionamento de medicamentos para dentro de
norma federal vigente de registro de medicamentos, criando um possivel conflito no
ambiente regulatério (BRASIL, 1993a; BRASIL, 1977b).

A edicédo do Decreto n° 3.181, de 23 de setembro de 1999, que dispde sobre
a Vigilancia Sanitaria e estabelece o medicamento genérico, também revogou o
Decreto n° 793/93, demonstrando que a embalagem é fundamental na questdo do
medicamento: sua identidade, sua procedéncia, suas informacdes (BRASIL, 1999a).

Segundo a ANVISA, os medicamentos genéricos podem ser identificados pela
tarja amarela na qual se 1é "Medicamento Genérico". Como 0s genéricos nao tém
marca, o que vocé lé na embalagem € o principio ativo do medicamento (BRASIL,
2015). Dessa forma, o governo federal associava a identidade visual dos
medicamentos genéricos a sua condi¢cdo diferente, comparada com os demais
medicamentos existentes no Brasil desde 1976, ou seja, de marca e similares
(BRASIL, 1976a). Nessa oportunidade, foi abolido o fracionamento de
medicamentos em farmacias, preconizado pela acdo prevista em 1993, que suprimia
as embalagens de medicamentos e sua associada identidade visual reconhecida no
pais (BRASIL, 1993a; BRASIL, 1999a).

Houve uma brusca guinada no pensamento politico em torno do tema da acéo
de fracionamento de medicamentos em 2005 (BRASIL, 2005a). As alteracdes e

inclusdes nessa edicdo de decreto reduziram o alcance sanitario que fora pretendido
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pela edicdo de 1993, ao modificar apenas dois artigos originais quando na edi¢cao da
década de 1990 (BRASIL, 2005a; BRASIL, 1993a).

O tema fracionamento ficou adormecido até a expedicdo do Decreto n°
5.348/2005 para fiel execucdo da Lei n° 5.991/73 (BRASIL, 2005a). Desde a sua
concepcao como Projeto de Lei (BRASIL, 1973) até a promulgacdo do seu decreto
regulamentador (BRASIL, 1974), a figura do fracionamento inexistia. Essa alteracao
ocorreu pela insercdo e sua definicAo de atividade sanitaria de comércio
farmacéutico varejista como parte da dispensacdo de medicamentos e igualmente
restrita a farmacias. Essa mudanca se deu por meio de decreto do poder executivo
(BRASIL, 2005a). Da forma como foi publicada a norma federal, posteriormente
revogada (BRASIL, 2006a), essa figura sanitaria aparece pela primeira vez no rol
dos procedimentos farmacéuticos.

No tocante aos estabelecimentos comerciais de dispensagcdo, estes se
sujeitam igualmente a sanc¢des sanitarias quando se desviam das atividades
licenciadas pela autoridade sanitaria local (BRASIL, 1973). A utilizacdo de qualquer
dependéncia da farméacia e da drogaria submete-se previamente ao rito sanitario de
inspecdo sanitaria que, aprovada, culmina com a emissdo da licenca de
estabelecimento. Essa acdo de cunho privativo das autoridades sanitarias de
Estados e Distrito Federal observa a norma federal e, eventualmente, a sua
legislacdo sanitaria supletiva (BRASIL, 1973). Dessa forma, utilizar qualquer
dependéncia de farmacias e de drogarias para outro fim diverso do licenciamento,
confrontando com as legislacdes sanitarias préprias, conflita com as prerrogativas de
autoridades sanitarias locais, suscitando a aplicacdo de outra norma federal
(BRASIL, 1973; BRASIL, 1977a). Esta norma de 1977 tipifica que descumprir atos
emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicacdo da
legislacdo pertinente é infracdo sanitaria em todo o pais (BRASIL, 1977a).

As empresas farmacéuticas, visando a obtencdo de nova licenca desses
estabelecimentos, na vigilancia sanitaria local sdo obrigadas ao pagamento de taxas
de saude. Ainda devem submeter novas plantas arquitetdnicas, para a avaliacdo
mediante nova inspecao e novo relatorio de inspecédo sanitaria, expedicado de licenca
e, ainda, apresentacdo obrigatoria dos nomes dos farmacéuticos inclusive ao
Conselho de Farmacia da jurisdicdo (BRASIL, 1973).


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%205.348-2005?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%205.348-2005?OpenDocument
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As embalagens originais de medicamentos estdo relacionadas ao seu local de
fabricagcdo ou origem e, portanto, estdo intimamente ligadas a procedéncia. A
procedéncia, definicdo contida na legislacdo até entdo adotada (BRASIL, 1977b) é o
lugar de producéo ou industrializacdo do produto dessas embalagens originais assim

como dos medicamentos nelas contidos (BRASIL, 1976a).

No que se refere ao profissional farmacéutico, a vigilancia sanitaria
comunicaria ao Conselho Regional de Farmacia a inobservancia de preceitos ético-
profissionais (BRASIL, 1973). N&do é permitido ao profissional fracionar embalagens
de medicamentos ou sequer supervisionar a execucdo deste tipo de atividade
(BRASIL, 1981).

Diante das bases legais da fabricacdo de medicamentos a serem
disponibilizados em embalagens fracionaveis, a luz das normas sanitarias vigentes
que tratam de registro e embalagens de medicamentos no Brasil, foi possivel
constatar a auséncia de norma federal que disponha especificamente sobre o
assunto (BRASIL, 2006a). Desse modo, € fundamental atentar para o seu alcance,
uma vez que esta se destina tdo somente a estabelecimentos de comércio varejista
de medicamentos e, portanto, ndo implica qualquer tipo de obrigacdo aos
estabelecimentos industriais.

Observa-se, entdo, que a norma nao possui competéncia fora do ambito do
comércio farmacéutico e ndo se presta como base para a elaboracdo de normas
complementares quanto ao controle e a fiscalizacdo do setor regulado no ambito da
producdo de medicamentos.

A mesma norma prevé que os medicamentos fracionados s6 podem ser
disponibilizados a partir da embalagem original. A embalagem original é aquela que
mantém as mesmas caracteristicas de quando foram expedidas pelo fabricante, ou
seja, integras e nao violadas. No caso especifico do fracionamento, uma embalagem
de medicamentos fracionavel com 10 comprimidos em que se destacou em uma
primeira vez um Unico comprimido, no subsequente procedimento de fracionamento
(refracionamento), ndo preservard mais 0s elementos que configuram a
originalidade. Em vez de ser denominada “embalagem original fracionavel” como
dispde a letra da lei, a embalagem torna-se uma “embalagem fracionada”. E
importante destacar que a Resolugéo - RDC n° 80, de 11 de maio de 2006, ndo

prevé a figura do “refracionamento”, que se caracteriza em fracionar medicamentos
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a partir de embalagens ja anteriormente manuseadas e com perda de identidade
sanitaria (BRASIL, 2006c¢).

Na pratica, as farmacias e drogarias, todas as vezes que recorrerem ao
procedimento de fracionamento, devem realiza-lo somente a partir da embalagem
integra, tal como foi produzida pelo fabricante. Todas as demais embalagens que ja
foram fracionadas dever&do, desse modo, ser descartadas. Como consequéncias
possiveis, pode-se prever: (a) aumento do custo para 0 comeércio, para 0
consumidor; (b) aumento de residuos farmacéuticos o que, finalmente, (c) causaria
impactos negativos adicionais ao meio ambiente.

Segundo o Sistema Nacional de Informacdes Toxico-Farmacoldgicas
(SINITOX/FIOCRUZ/MS), a partir de 2008, as notificacdes de casos de intoxicacdes
por medicamentos vém apresentando tendéncia crescente. As faixas etarias mais
afetadas sédo aquelas que compreendem criangas/adolescentes e idosos. O quadro
epidemioldgico apresentado na base de dados oficiais, apesar de alarmante, pode
ainda encontrar-se atenuado. As estatisticas estdo baseadas em notificacbes
espontaneas e se referem a um contexto em que impera a comercializacdo de
medicamentos em embalagens integras desde a origem e, portanto, ndo passiveis
de fracionamento (SINITOX/FIOCRUZ/MS). Dados de 2012
(SINITOX/FIOCRUZ/MS), atualizados em 15 de janeiro de 2015, indicam que as
maiores causas de intoxicacdo foram acidentes individuais, automedicacdo e
tentativas de suicidio. E importante lembrar que a adocéo de medidas que facilitem a
ingestdo acidental ou mesmo fomentem o acesso indiscriminado a medicamentos
podem contribuir substancialmente para o agravamento do panorama apresentado
(BORTOLETTO, BOCHNER, 1999).

O Ministério da Saude, em 1998, publicou a cartilha “Remédios Falsificados —
Como Se Prevenir’. A publicagao foi elaborada com a colaboragcdo da Associacao
Brasileira da Industria Farmacéutica (ABIFARMA), do Conselho Federal de Farméacia
(CFF), do Conselho Federal de Medicina (CFM), do Instituto de Defesa do
Consumidor (IDEC), do Instituto Noel Nutels e Fundagéo de Protecdo e Defesa do
Consumidor (PROCON-SP). A cartilha adiciona mais um elemento nesta discussao,
ao tornar publico que ha risco iminente de se adquirirem medicamentos falsos nos
casos de compra de envelopes avulsos, ou seja, fora de suas embalagens

secundarias (caixas). Acrescenta-se ainda, que esse risco esta principalmente
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associado a impossibilidade de se proceder a conciliacdo dos numeros de lote
constantes no envelope e na caixa (BRASIL, 1998).

A publicacdo da ANVISA, de 2010, sobre medicamentos assevera ainda mais
a importancia das embalagens secundarias (caixas) de medicamentos. Em
linguagem acessivel a todos os cidadaos, a publicagdo esclarece que estas servem
como prova de procedéncia legal. A norma sanitaria prevé que as embalagens
secundarias (caixas) deverao dispor de etiqueta de seguranca, que consiste em um
campo coberto por Tinta Reativa, que, assim que for raspado com metal (ex. moeda)
revelara os dizeres: “Qualidade” e o “Nome do Laboratorio” ou o “selo de
rastreabilidade” (BRASIL, 2009).

A afirmacdo publica mostra a preocupacdo da Agéncia com a falsificacdo de
medicamentos na medida em que torna obrigatéria a disponibilizacdo ao comprador
de um método simples e confiavel de verificagdo imediata quanto a origem (original
ou verdadeiro) sem que seja preciso, para tanto, lancar mao de ferramentas mais
elaboradas. Além disso, a obrigatoriedade da etiqueta com tinta reativa na
embalagem secundaria (caixa) se constitui em uma medida que visa trazer maior
confiabilidade ao sistema de rastreamento. A rastreabilidade tem impacto direto na
salude da populacdo, uma vez que previne o desvio de medicamentos ao longo da
cadeia produtiva (furtos e roubos) e garante que somente medicamentos originais e
gue foram submetidos a condicdes ideais de fabricacdo e armazenamento estejam
disponiveis para uso e consumo. Ademais, a rastreabilidade permite identificar e
retirar rapidamente do mercado lotes de produtos que possam apresentar desvio de
qualidade.

Ainda que véarias medidas tenham sido tomadas de modo a assegurar a
rastreabilidade, os esforgos sanitarios até aqui despendidos podem néo ter sido
suficientes. Essa afirmacéo encontra respaldo na recente criacdo do Comité Gestor
da Implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, que reconhece
ser necessario realizar estudos e propostas para estender o rastreamento de
medicamentos até o consumidor final (BRASIL, 2014b).

A ANVISA declara em seu site, na secdo de perguntas e respostas, que,
atualmente, é “impossivel” ter certeza sobre o destino de cada “caixinha” de
medicamento que esta no “mercado” (BRASIL, 2015a). A ANVISA adverte que o
rompimento do lacre original dessas caixinhas e o subsequente fracionamento de

suas embalagens primarias (ex. blister) levardo ao mercado brasileiro um imenso
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namero de unidades farmacotécnicas avulsas (ex.: comprimidos) sem destino
conhecido e, claro, sanitariamente incontrolavel.

E possivel que a ANVISA reconheca que ndo ha controle pleno sobre o
destino, no territério nacional, dos medicamentos comercializados, tomando como
base pelo menos trés razbes. A primeira e mais evidente causa para o descontrole
no rastreamento de medicamentos estd relacionada ao préprio sistema de
rastreamento, que, conforme reconhece a propria Agéncia, carece de estudos e
propostas para seu aprimoramento (BRASIL, 2014b).

A segunda causa se refere a reconhecida e veiculada inadequacdo dos
quadros de funcionarios em vigilancia sanitaria em ambito federal, nos estados, nos
municipios e no distrito federal. Adiciona-se a isso a precaria estrutura de
fiscalizacdo dos conselhos regionais de farmacia, como informado em publicacéo
mediante informacéo oficial (BRASIL, 2010b; CRFBA, 2010).

Por fim, as préprias caracteristicas do mercado de medicamentos no Brasil,
gue ocupa a nona posicdo no cenario mundial, denuncia o tamanho do desafio de
controlar as atividades de mais de 500 industrias farmacéuticas e seus produtos
(ICTQ, 2011; BRASIL, 2014c). De forma isolada, cada um dos problemas elencados
pode ser considerado motivo de preocupacdo, mas, em associagdo, revelam um
cenario sanitario complicado.

Em consonancia com a afirmacdo de que ndo ha um controle adequado da
producao, distribuicdo, comércio, destinacédo, uso e consumo de medicamentos no
Brasil, a Academia Cearense de Medicina denunciou, em janeiro de 2014, a
incapacidade de os 6rgdos sanitarios procederem ao controle de medicamentos.
Embora essa constatacdo pareca ser recente, Correa (2003) denunciava o
insuficiente controle sanitario de medicamentos no inicio dos anos 2000. Com base
na analise dos dados fornecidos por laboratorios oficiais de controle de qualidade, o
autor concluiu que o percentual de analises realizadas no Brasil era insuficiente para
definir a qualidade dos medicamentos.

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saulde
(INCQS/FIOCRUZ/MS), que atua no controle da qualidade oficial de insumos,
produtos, ambientes e servi¢cos sujeitos a acdo da Vigilancia Sanitaria, teve seus
limites operacionais reconhecidos publicamente. Em entrevista, seu diretor
reconheceu que uma Uunica estrutura laboratorial seria inviavel em termos de

recursos humanos e estrutura para atender a alimentos, medicamentos, e todo e
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qualguer produto e servico de interesse a saude. Dessa forma, o dirigente do
INCQS/ FIOCRUZ/MS demonstra o quanto € complexo o sistema sanitario oficial em
termos do controle da circulacdo e do uso de medicamentos, por exemplo, mesmo
dentro de suas embalagens originais (ENSP, 2014).

O IDEC recomenda guardar os medicamentos em local seguro, longe do
alcance das criangcas e adverte que deve se evitar que estes figuem soltos em
gavetas, no interior de vasos, de potes e de objetos de decoracdo ou de qualquer
outra forma que permita o acesso de animais domeésticos, criancas ou idosos (IDEC,
2014). Com a perda da embalagem secundaria (caixa), condicdo obrigat6ria no
conjunto de regulamentos que normatizam o procedimento de fracionamento,
aumenta a probabilidade de as fragcdes da embalagem serem estocadas nos locais
mencionados.

Do ponto de vista sanitario, as normas colidem em diversos aspectos e
transformam o fracionamento em ato infracional sanitario tanto para o produtor do
medicamento acondicionado em embalagem fracionavel, quanto para o0s
estabelecimentos comerciais e seus respectivos responsaveis técnicos, sem prejuizo
das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Na medida em que o produtor inicia imediatamente a industrializacdo de
medicamentos em embalagens fracionaveis, sem anuéncia prévia da ANVISA,
alterando as condi¢des de acondicionamento do produto acabado e da fabricacdo
em si, a empresa incorre em inumeras infracdes sanitarias tipificadas em lei, com
previsdo de cancelamento do registro, e outras cominacdes previstas. Além disso, o0
estabelecimento fabril associado a empresa pode ser interditado, com paralisacédo
total das atividades (BRASIL, 1977a).

Prevé, entre outras sanc¢fes sanitarias, sem prejuizo de cominacdes de
natureza civel ou penal, a interdicdo de estabelecimentos comerciais (farméacias e
drogarias), multas, cassacdo do alvara de licenciamento, suspensédo de vendas,
entre outras cabiveis. No que se refere a Ultima sangdo mencionada (suspenséo de
vendas), € importante advertir que 0 prejuizo ndo se restringiria tdo somente aos
estabelecimentos comerciais. O impacto alcancaria, além daquela parcela da
populacdo que supostamente se beneficiaria da compra de medicamentos em
embalagens fracionaveis, o restante da populacdo que depende do funcionamento
regular desses estabelecimentos comerciais para inicio ou continuidade de seus

tratamentos meédicos (doentes crbnicos).
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De acordo com o Codigo de Etica Farmacéutica, entre outros deveres, 0

profissional farmacéutico deve:

“‘comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais
autoridades competentes a recusa em se submeter a prética de
atividade contraria a lei ou regulamento, bem como a
desvinculagdo do cargo, funcdo ou emprego, motivadas pela
necessidade de preservar os legitimos interesses da profissao e
da saude” (CFF, 2014, p. 12).

Convém destacar que o posicionamento contrario ao fracionamento de
embalagens de medicamentos esté relacionado ao contexto legal e operacional em
que o procedimento acontece e aos flagrantes riscos sanitarios. E que sejam
implementadas somente medidas e praticas que promovam o0 uso racional de
medicamentos no Brasil, em conformidade com o preconizado pela Organizagao
Mundial da Saude, Ministério da Saude, ANVISA e entidades representativas das
profissdes farmacéutica, médica e de enfermagem (CFF, 2010; BRASIL, 2001). O
Uso Racional, por sua vez, consiste no processo que compreende a prescricao
apropriada; a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a dispensacdo em
condi¢bes adequadas; e o conjunto de doses indicadas, nos intervalos definidos e
no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade
(CFF, 2010; BRASIL, 2001; MENDES, LUIZA, CAMPQOS, 2014).

Para que esses objetivos sejam alcancados, € imprescindivel que a
dispensacdo de medicamentos siga as orientacdes da prescricdo médica ou
odontolégica e que adote as recomendacGes de Boas Praticas Farmacéuticas
(MELLO & RAMALHO, 2009). Desse modo, garante-se que seja implementado um
conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a manutencdo da qualidade e
seguranca dos produtos disponibilizados em farmacias e drogarias, com o fim de
contribuir para o uso racional e a melhoria da qualidade de vida dos usuarios. O
ambiente deve ser mantido adequado a fim de manter as caracteristicas conferidas
aos produtos pelas embalagens secundarias (caixas), aqui ja mencionadas, que
serdo abandonadas com o procedimento de fracionamento. Dentre elas, destacam-
se: identidade visual do produto, protecdo adequada a acdo da luz, umidade e de
choques mecéanicos e manutencdo da possibilidade de rastreabilidade, aspectos
fundamentais para garantia da qualidade e seguranca dos medicamentos (MELLO &
RAMALHO, 2009).

Por fim, o posicionamento defendido neste documento € convergente com a
vigente Politica Nacional de Medicamentos - PNM (BRASIL, 2001). A norma,
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elaborada pelo Ministério da Saude, e que contou com ampla participacdo da
sociedade, asseverou que era preciso aumentar o acesso aos medicamentos.
Observou-se que todas as medidas tomadas pela administracdo publica deveriam
ser norteadas por diretrizes, como 0 uso racional de medicamentos, a garantia da
qualidade e da eficacia dos medicamentos, culminando no uso seguro e eficaz dos
medicamentos.

A criacdo da ANVISA, em 1999, deu sequéncia ao desenrolar de um novo
cenario sanitario que, estruturado em legislacdo sanitaria vigente no pais, baseava-
-se no principio do prevenir, eliminar e diminuir riscos ou agravos a saude (BRASIL,
1999b; BRASIL, 1990a).

A revisdo de algumas praticas incorporadas por meio de atos do executivo,
como o proposto fracionamento de medicamentos, foi adotada pelo governo
brasileiro especialmente em 1999. (BRASIL, 1993a; BRASIL, 1999a; BRASIL,
2005a; BRASIL, 2006a). Ao promover a inclusdo do medicamento genérico no pais,
houve a revogacdo da permissdo de fracionamento de medicamentos em farmacias
brasileiras. Como num efeito colateral, o objetivo sanitario, entendido como prioritario
na agenda sanitéria oficial, foi implantar a politica de medicamentos genéricos. A
marca maior desse empreendimento sanitario foi e ainda € a embalagem que se
diferencava fortemente das demais embalagens por suas cores e pela letra G

maiuscula.
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5 REPACKAGING X FRACIONAMENTO

Caracterizar um processo industrial e seus controles da qualidade, bem como
dispor medicamentos em acondicionamento adequado (embalagem) €& da
competéncia de quem os fabrica no pais (BRASIL, 1976a).

Essa adocdo optativa pelas farmacias brasileiras impunha pela leitura de
norma vigente, desde a década anterior, que estabelecimentos comerciais
farmacéuticos (farméacias) passariam a praticar atos ndo sanitarios ou mesmo
infracionais. Fracionar medicamentos sem registro, licenca, ou autorizagbes do
orgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente culmina na pena de adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento do registro, e/ou multa (BRASIL, 1977a).

No decorrer da década de 1990, a norma foi revogada, sendo a primeira
destinada, na sua esséncia, a ado¢do da denominacdo genérica de medicamentos
no pais em estabelecimentos de dispensacao. A revogacdo do Decreto n® 793/93
ocorreu em 1999 pelo estabelecimento do medicamento genérico no Brasil.
(BRASIL, 1999a).

O processo de fracionamento em si foi descrito de maneira simples, na norma
federal que vigeu por cerca de seis anos, mas néo estava atrelado a uma normativa
especifica do 6rgdo sanitario competente do Ministério da Saude de forma que fosse
“garantida a qualidade e a eficacia terapéutica originais dos produtos” nos termos do
decreto de 1993 (BRASIL, 1993a).

Em 1993, foi editada uma portaria que se referia ao farmacéutico como
responsavel pelo fracionamento a despeito dos limites éticos e sanitarios que vigem
no Brasil (BRASIL, 1993b). Essa tarefa deveria acabar numa embalagem
“apropriada para fracionamento” e criava a obrigacdo de registra-la no Ministério da
Saude. Em uma mesma portaria, a0 menos dois pontos paralelos conseguiam se
encontrar: a ética profissional e o registro de embalagens, ndo sendo esclarecido
gquem seria 0 detentor dessa nova modalidade de registro no pais. Ndo havia
previsdo sanitaria para esse tipo de registro, ainda mais que a finalidade envolvia
estabelecimentos comerciais farmacéuticos, cuja norma € especifica e distante
daquela de registros no Ministério da Saude (BRASIL, 1973; BRASIL, 1976a).

As duas portarias, editadas pela entdo Secretaria de Vigilancia Sanitaria

(SVS), foram publicadas na Imprensa Nacional em menos de dois meses entre uma
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e outra. A edicdo que revogou a primeira portaria pouco trouxe sanitariamente que
contribuisse para realizar a acdo de fracionamento, que, menos que uma atividade
licenciavel, imputava ao farmacéutico essa responsabilidade agora para além do
estabelecimento comercial (BRASIL, 1993b; BRASIL, 1993c). A portaria inicial se
referia ao farmacéutico como aquele que realizaria a acédo de fracionar a despeito
dos limites éticos e sanitarios que vigem no Brasil. Essa tarefa deveria acabar numa
embalagem “apropriada para fracionamento” e criava a obrigacdo de registra-la no
Ministério da Saude.

Ambas as portarias da SVS faziam referéncia ao farmacéutico e ndao ao
responsavel técnico do estabelecimento comercial. Como desatrelavam o
responsavel técnico da acao de fracionar medicamentos, ndo é razoavel pensar que
o produto final do fracionamento proposto pudesse estar contido em embalagem
“apropriada para fracionamento”. E, mais ainda, que fosse assegurada a qualidade e
a eficacia terapéutica originais dos produtos determinados na norma federal
(BRASIL, 1993a). Na segunda portaria, desaparecia a obrigacdo do fornecimento de
bula do medicamento, com obscurecimento de informacdes importantes ao paciente,
como efeitos adversos, posologia, interagdes, etc. (BRASIL, 1993b).

O registro no Brasil tem como ancora sanitaria a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que, vigente, adota definicbes de 1973. Essa comunicacéo
sanitaria estruturada entre a norma de comércio farmacéutico e a de registro de
medicamentos corrobora a forma organizada de estabelecer as relacdes entre
fabricar e comercializar medicamentos. Ou seja, 0 que era possivel ser adotado
oficialmente nas atividades de uma e outra norma para diferentes estabelecimentos
farmacéuticos ja foi adotado no Brasil (BRASIL, 1973; BRASIL, 1976a).

A revogacdo do Decreto n® 793, de 5 de abril de 1993, tem como base
fundamental a adocdo do medicamento genérico no pais com a delimitacdo do seu
espaco sanitario (BRASIL, 1999a). Nesse escopo, acha-se a confirmacéo da
embalagem original, a bula e demais informacgGes relativas a medicamentos de
denominacé&o genérica no pais (BRASIL, 1976a). O registro de medicamento, ato da
esfera industrial farmacéutica, ndo integra aquela acdo incipiente de fracionar
medicamentos que se pretendeu por pertencer a esfera comercial farmacéutica
(farmacias). Fazia alusdo ao medicamento similar que deveria ser identificado pelo

nome comercial ou pela marca.
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O destaque adicional a essa nova ordem sanitaria envolvia a importante
obrigacéo das dimensfes e da distancia entre letras da denominagdo genérica a ser
adotada visto que sao indispensaveis a sua facil leitura e destaque (BRASIL, 1999a).
Nessa fase sanitéria, ja estava em funcionamento a ANVISA, a quem competia o
exame e a concessdo de registros de medicamentos no Brasil (BRASIL, 1999b).
Dessa forma, ficava esclarecido qual 6rgédo sanitario federal adotaria as providéncias
de regulamentacdo dos critérios de rotulagem referentes a Denominacdo Comum
Brasileira - DCB em todos os medicamentos, observado o disposto ho mesmo
diploma legal (BRASIL, 2013).

No Brasil, a ordem sanitaria quanto a atividade de fracionamento ja vigia em
norma prépria anterior a 1993. Essa atividade sanitaria de fracionar € aquela prevista
adequadamente quando empresas farmacéuticas que ndo farmacias comerciais
obtém especifica autorizagdo de funcionamento na ANVISA para que seu
estabelecimento industrial previamente licenciado pela autoridade sanitéria funcione
na jurisdicdo dessas autoridades (BRASIL, 1976a).

O reordenamento sanitario necessario das relacbes entre as empresas
industriais farmacéuticas e os estabelecimentos varejistas se deu pela correcédo das
praticas com medicamentos, sendo estes tratados em esferas sanitarias distintas.

Na década seguinte, por meio da comparacdo entre doses de cachaca e
guantidades de medicamentos, o0 pais viu ser sancionado o decreto que introduzia,
mais uma vez, a figura do fracionamento de medicamentos no ambito do comércio
farmacéutico (farmacias) (BRASIL, 2005a). Na base tedrica desse pensamento
politico oficial, pretendia-se estabelecer correspondéncia entre dose e quantidade,
como se fossem definicbes sinbnimas. Na entrevista concedida a época, foi essa a
interpretacdo dada a essa sinonimia ainda que sem correspondéncia com a questédo
técnica. Nao havia referéncia a prescricdo ou ao prescritor, criando a expectativa da
decisdo da compra e do uso de medicamentos a cargo de leigos. Ainda neste
decreto, ndo ha referéncia a ANVISA como 6rgao responsavel pelo controle dessas
acOes decorrentes do pensar simplificado em medicamentos (BRASIL, 2005a).

Nessa edigdo da Resolugéo, foi utilizada a ferramenta da Consulta Publica
previamente a sua publicacdo e adocdo no pais. Este ato expressa decisdo
colegiada de submeter, por exemplo, minuta de ato normativo, documento ou

assunto relevante, a comentarios e sugestdes do publico em geral, a fim de subsidiar
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posterior decisdo da Diretoria Colegiada da ANVISA. A edi¢cdo dessa Resolucdo na
Imprensa nacional traz esse resultado.

Em 2006, num periodo de cerca de um ano de sua vigéncia, o Decreto n°
5.348/2005 foi revogado e substancialmente alterado pela edicdo do Decreto n°
5.775/2006 (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2005a). Este ultimo adotava a drogaria como
parte dos estabelecimentos que poderiam praticar a acdo de fracionamento de
medicamentos, incluia medicamentos sem prescricdo médica nessa acao e ainda
excluia o farmacéutico da acdo de fracionamento referida. Tais mudancas foram
depois consolidadas pela ANVISA sob a forma de uma Resolucdo — RDC cujo
extenso teor, no entanto, leva antes a reflexdo sobre questdes vitais sanitarias e
risco sanitario no pais.

Diferia da edicdo anterior, em que a adequacdo das embalagens ao
fracionamento por parte das empresas titulares de registro de medicamentos seria
estabelecida pelo 6rgdo da Unido competente, no ambito do Sistema Unico de
Saude, a ANVISA. A adocao de uma Resolucdo de Diretoria Colegiada, que, em
tese, € um ato que expressa decisdo colegiada para edicdo de normas sobre
matérias de competéncia da Agéncia (BRASIL, 2014d), conflita com a norma federal
que controla o farmacéutico (BRASIL, 1973), uma vez que, por forca, o
fracionamento de medicamentos idealizado esteja relacionado a estabelecimentos
comerciais farmacéuticos (BRASIL, 2006a).

Sendo assim, a Resolu¢cdo — RDC n° 80/2006, além de norma infralegal,
colide com a Lei n° 5.991/73 quando esta organiza as relagcdes de hierarquia das
legislagbes supletivas no Brasil. O licenciamento de estabelecimentos comerciais
farmacéuticos, no caso de fracionamento de medicamentos proposto, € amparado
pela legislacdo supletiva de estados, Distrito Federal e municipios brasileiros
(BRASIL, 1973). A Resolugao — RDC n° 80/2006 da ANVISA nao adotou a pratica da
Consulta Publica, apenas revogou a versdo anterior (BRASIL, 2006b). Foi
abandonado pela ANVISA o conceito e a préatica descritos e previstos em seu
Regimento Interno e, confirmando a desordem sanitaria em curso, a Agéncia nao
levou em consideracdo os possiveis comentarios e sugestdes do publico em geral.
Essa opcédo de ndo consultar publicamente a sociedade ainda denota que nédo é
assunto relevante, ao menos pela leitura da definicdo de Consulta Publica adotada
pela ANVISA em seu Regimento Interno (BRASIL, 2014d).
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A ANVISA adotou procedimento contrario na edicdo de 2006 ao néo
disponibilizar a Consulta Pubica, figura regimental da agéncia que manifesta o
exercicio das suas competéncias sanitarias. A Consulta Pdblica € um ato que
expressa decisdo colegiada ao submeter assunto relevante, como o fracionamento
de medicamentos, a comentarios e sugestbes do publico em geral. Num paradoxo
sanitario regimental, a ANVISA optou por ndo adotar esse instrumento decisorio
qualificado na adocdo da Resolucdo (BRASIL, 2006b; BRASIL, 2015) °.

O ato da consulta publica se formaliza por meio de publicagdo no Diério
Oficial da Unido. Além do texto da proposta de regulamento, a publicacdo também
indica o periodo, o endereco e a forma para envio das contribuicdes, além de outras
informacdes relevantes para a participacao dos interessados. No entanto, a propria
ANVISA, em sua pagina oficial, informa publicamente que, em situacdes de urgéncia
e regulamentos com conteddo considerados de baixo impacto e menor
complexidade, além de casos especificos, podem dispensar a realizacdo de consulta
publica (BRASIL, 2015). Por ndo se tratar de situacdo de urgéncia, a Resolucédo —
RDC 135/2005 vigia normalmente, depreende-se que o regulamento do assunto
“fracionamento de medicamentos” foi considerado de baixo impacto e menor
complexidade pela ANVISA. A Diretoria Colegiada da ANVISA exerce as
competéncias previstas em Lei mediante instrumentos decisérios, como a consulta
publica, prevista no seu Regimento Interno.

A discussdo de conteludos sanitarios dessa especifica RDC deve ser
precedida da discussdo da validade da edicdo da Resolugdo em si. Imaginando a
ANVISA como 6rgdo da Unido competente, no ambito do Sistema Unico de Saude,
nos termos do Decreto 5.775/2006 (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006b), observa-se a
hierarquizacdo da Lei Organica da Saude (BRASIL, 1990a), que enfatiza a
descentralizacdo dos servicos e das acdes de saude para 0s municipios. Permitir
que a ANVISA pudesse legislar em assunto da competéncia de outros entes
federados, como estados e municipios, sem estar investida dessa competéncia,
pode oferecer risco adicional a integridade do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria como um todo.

® Dessa forma, ndo foram captados possiveis comentarios e sugestdes de setores organizados da

sociedade brasileira na edi¢cdo da Resolucdo (BRASIL, 2006b).
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A ANVISA nao licencia estabelecimentos comerciais farmacéuticos, onde,
teoricamente, a agéo de fracionamento de medicamentos poderia se inserir, muito
menos por ndo ser uma atividade licenciavel. A ideia de tornar o fracionamento de
medicamentos parte da dispensacdo de medicamentos confirma que, se fosse
possivel, ocorreria no ambito do funcionamento desses estabelecimentos. Essa
atividade, a de dispensacdo de medicamentos, integra o escopo dos 6rgaos
sanitarios competentes locais que integram diretamente o Sistema Unico de Saude,
mediante a aplicacédo da legislacéo sanitaria supletiva local (BRASIL, 1973).

A normatizagdo de competéncia legal da ANVISA acha-se destacada no
escopo de sua lei de criacdo. Nela sdo considerados servicos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA agueles voltados para a atencéo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que
impliqguem a incorporagdo de novas tecnologias. Desse modo, para normatizar,
controlar e fiscalizar produtos, substancias e servi¢cos de interesse para a saude, a
ANVISA deve ter no seu prumo sanitario esse limite legal quando esclarece quais
servicos podem ser alcancados pela Agéncia (BRASIL, 1999b). Por forca de seu
Regimento Interno, a mesma limitagdo normalizadora aparece quando a ANVISA
adota e repete ipsis litteris os termos da lei vigente no pais (BRASIL, 2014d). Os
servicos de alcance sanitario ndo incluem a dispensacdo de medicamentos e, menos
ainda, a acado de fracionamento de medicamentos, como pretendiam 0s sequentes
decretos presidenciais de 2005 e 2006.

Ao trazer para si a responsabilidade ndo prevista na sua esfera publica, a
ANVISA trata a acdo de fracionamento de medicamentos como atividade sanitaria
no escopo de licenciamento de estabelecimentos farmacéuticos, incorrendo na
fragilizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1999b). A
legislagdo supletiva de estados e municipios brasileiros deve-se ocupar desse
espaco de acdo de vigilancia sanitaria local, nos termos da lei propria sanitaria.

O modelo brasileiro de fracionamento trazia a questdo para farmacias
comerciais e ndo com base na perspectiva da industria farmacéutica, que legalmente
detinha o registro do medicamento. O registro contém implicita autorizagao sanitaria
federal para sua comercializacdo no pais, como descrito em seu registro aprovado,
antes submetido na forma de relatério especifico (BRASIL, 1976a). Trata-se do

direito de fabricar nos moldes aprovados inclusive as suas embalagens finais.
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Por meio do documento EM n°® 00012/MS, de 11 de abril de 2006, o Ministro
da Saude fez uma exposicdo de motivos a Sua Exceléncia o Senhor Presidente da
Republica, com foco na acdo de fracionamento de medicamentos. Apresentando um
Anteprojeto de Lei que alteraria a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, referiu-
se a outras iniciativas consideradas sem repercussdes, como o Decreto n° 793/93 e
a Portaria SVS n° 112/93 (BRASIL, 1993c). No decorrer da exposi¢do, a autoridade
sanitaria ainda denotou o exemplo norte-americano como referéncia para esse
modelo da década de 1990 no Brasil. Essa exposi¢cdo de motivos ainda era baseada
no Decreto n°® 5.348/2005, cuja revogacgéao total ocorreria em aproximadamente um
més do mesmo ano do documento EM n° 00012/MS de 11 de abril de 2006
(BRASIL, 2006d; BRASIL, 2005a).

O Ministério da Saude teorizava sobre préaticas externas ao Brasil em que,
sabidamente, ndo havia correspondéncia com o modelo brasileiro na acédo de
fracionamento de medicamentos (BRASIL, 1999a; BRASIL, 2006a). Sob a égide do
Decreto n°® 5.348/2005, que ainda era vigente nessa ocasido, a ANVISA acreditava
em mais mudancas na legislagcdo como forma de consolida¢cdo de uma norma ja em
revogacao (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2005a).

O “The Federal Food, Drug and Cosmetic Act” contém, no capitulo 5, um total
de nove secdes para medicamentos e correlatos. Dessa forma, o FDA utiliza esse
ato oficial dentro das suas areas de competéncia, e as praticas adotadas sdo
baseadas nesse documento. Datado de 1938, esse documento sanitario foi
considerado pelo préprio FDA mais focado no consumidor que a versao anterior. O
Food and Drugs Act de 1906 proibia a adulteracdo ou ma rotulagem de
medicamentos, mas a lei ndo exigia a aprovacao pré-mercado de medicamentos. Na
década de 1930, o Congresso norte-americano considerou prudente a revisao do
Ato de 1906 com base no episédio da sulfanilamida, que causou inGmeras mortes
em 1937 (KAWANO, 2006). Mesmo com o reconhecimento da Farmacopeia norte-
americana e o0 do Formulario Nacional desde o inicio do século 20, quando
medicamentos eram devidamente rotulados e conformes a compéndios - o padrdo
Farmacopeia americana aplicavel ou o Formulario Nacional, ndo havia nenhuma lei
federal para impedir a sua comercializacdo, se segura ou perigosa, eficaz ou inutil
(FDA, 2015a). Na atualidade, o FDA adota a definicdo de reembalagem como a

mudanc¢a do recipiente, rotulagem ou de qualquer embalagem de medicamento
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visando a distribuicdo do produto oriundo do local original de fabricacdo para quem
faz a entrega ou venda final ao consumidor ou usuério (FDA, 2015c).

A Farmacopeia norte-americana (USP), além de conter as Boas Praticas de
Reembalagem, define que reembalar é retirar o medicamento da embalagem original
do fabricante e embalar em outra embalagem para revenda, distribuicdo ou para
outras farméacias. Reembalagem € entendida nos EUA como a remocdo de
medicamentos de sua embalagem origina (primaria) e o reembalar em outra
embalagem, observadas as condi¢cdes descritas na farmacopeia USP em seus
capitulos (USP, 2013).

A USP é uma organizacgédo independente, cientifica e sem fins lucrativos, que
estabelece normas para a identificagcdo, poténcia, qualidade e pureza de
medicamentos fabricados, distribuidos e consumidos em todo o mundo. As normas
da USP para medicamentos sdo reconhecidas pelas leis dos Estados Unidos por
meio da Food and Drug Administration (FDA) e séo utilizadas em mais de 140
paises. As normas da USP sao desenvolvidas e revisadas por um grupo de mais de
900 especialistas voluntarios, com participantes de diversos paises, que trabalham
com a USP sob regras restritas de conflito de interesse. Desde sua fundacdo em
1820, a USP ajuda a garantir a qualidade do suprimento de medicamentos no
mercado americano. Com base nessa heranga, a USP trabalha, hoje, com cientistas,
profissionais e agéncias reguladoras de muitas nacdes para ajudar a proteger a
saude publica em todo o mundo (USP, 2016).4

O modelo norte-americano, atualizado este ano pelo FDA, se destina
primariamente ao fabricante, que detém a responsabilidade compartilhada entre a
agéncia sanitaria local (FDA) e as industrias farmacéuticas em si. Trata-se de
reembalar medicamentos e néo fracionar embalagens de medicamentos (FDA,
2015c).5 Publicado inicialmente sob a forma de draft guidance em fevereiro de 2015,
o documento sanitario esta, desde maio de 2015, concluido para publicacao final e
aguardando o chamado docket number do FDA (FDA, 2015a).

* Mesmo sem poder adotar, aprovar ou mesmo promulgar a FB, em 2010, a ANVISA ndo incluiu um
Unico capitulo ou referencia as boas praticas de fracionamento. O termo fracionamento surge na FB
apenas relacionado aos hemoderivados sem qualquer correlacdo com medicamentos fracionados
(BRASIL, 2010c).

° 0 FDA adota, de forma cientifica e independente, preceitos basilares das edicbes da USP para
juntos promoverem a qualidade e seguranca dos medicamentos no pais (USP, 2016).
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Nesse guia de reembalagem de medicamentos denominado “Repackaging of
Certain Human Drug Products by Pharmacies and Outsourcing Facilities - Guidance
for Industry”, o governo norte-americano estabeleceu a norma que permite a
realizacdo da atividade de reembalagem de medicamentos a partir da embalagem
original a granel.

O FDA declara que, quando um medicamento é reembalado, suas
caracteristicas podem mudar em aspectos que ndo foram avaliados durante o
processo de aprovacao do FDA e que poderiam afetar a seguranca e a eficacia do
medicamento. Isso, no caso de se reembalarem medicamentos em condigbes
sanitariamente estabelecidas e controladas, com o suporte das boas praticas de
reembalagem estabelecidas pela Farmacopeia norte-americana.

As boas préticas de reembalagem de medicamentos nos Estados Unidos sdo
descritas de forma detalhada e contidas em capitulos de sequentes edi¢cdes da
Farmacopeia norte-americana (USP, 2013). Esses capitulos destinam-se a dar
tratamento técnico a assunto sanitario da alcada do FDA. Dessa forma, um comité
de expertos disponibiliza conteudos e orientacdes técnicas para as boas praticas de
reembalagem de medicamentos. O tema fica contido em esferas de conhecimento
de entidades distintas e ndao ocorre, como no Brasil, quando as boas praticas sao
elaboradas pela mesma entidade que constréi a norma de atividades, ou melhor, a
acao de fracionamento de medicamentos prevista no decreto do executivo de 2006
(FDA, 2015c; BRASIL, 2006a).

Num processo de semelhanca sanitaria, buscou-se compreender as possiveis
relacbes analogas entre os sistemas de vigilancia sanitaria desses paises. Em
comum, captou-se o principio do federalismo, a forma de organizacdo e de
distribuicdo do poder estatal em que a existéncia de um governo central ndo impede
que sejam divididas responsabilidades e competéncias entre ele e os Estados-
-membros.

No Brasil, as competéncias estaduais sdo as que ficaram de fora da area de
atuacao do Governo Federal e que ndo tenham sido expressamente proibidas pela
Constituicdo. Em relagdo ao Municipio, a Constituigcdo inova, identificando-o como
um dos entes integrantes da Federacdo. Entre outras atribuicbes, os municipios
podem legislar sobre assunto de interesse local, além de complementar, quando
possivel, a legislacdo federal e estadual. O Distrito Federal ndo se divide em

municipios, e a Constituicdo de 1988 concedeu-lhe ampla autonomia, colocando-o
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em pé de igualdade com os demais integrantes da Federacdo (BRASIL, 2015b;
PRESTES, 2013).

Nos Estados Unidos da América, a Declaracdo de Independéncia de Thomas
Jefferson, elaborada em 1776, tornou-se um texto intemporal, no qual é explicitada a
filosofia dos direitos naturais do homem e da autodeterminagcdo dos povos. A
Declaracdo de Independéncia e seus principios de igualdade, dos direitos naturais
do homem, da soberania do povo e do direito de revolta da populacdo deram a
revolucdo americana uma ideia de superioridade moral que se conjugou com uma
teoria do governo em liberdade. Assim, pode-se dizer que, com a Declaragdo de
Independéncia, os Estados Unidos da América caminharam para o surgimento do
Federalismo Americano conforme se conhece nos dias de hoje, como marco
democratico nos EUA em 1776, bem antes da constituicdo, ou seja, basilarmente ha
mais tempo que no Brasil (PRESTES, 2013).
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6 RIO DE JANEIRO E MATO GROSSO: CENARIOS PARA O ESTUDO DE
CASO

O principio federativo considerado anélogo permitiu que estados integrantes
da federacdo brasileira fossem estudados nas suas situagcfes sanitarias. Assim,
foram escolhidos estados de distintas regifes do pais, como Rio de Janeiro e Mato
Grosso. Além do federalismo, apresentam nesse campo da saude diferentes
situacdes, mas que atraem para a discussao nesta dissertacao.

O Estado do Rio de Janeiro, pelo que se vai demonstrar, ampliou a exigéncia
da manutencdo da embalagem do medicamento enquanto o Estado do Mato Grosso
optou tentar por via judicial fazer a legislacdo especifica se tornar obrigacéo local e
nacional quanto ao fracionamento de medicamentos preconizado em ato do
executivo federal (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006b).

Para atingir os objetivos da promocdo e coordenacdo das medidas
necessarias a protecao e recuperacao da saude dos habitantes do Estado do Rio de
Janeiro, foi decretado o Codigo de Saude do Estado do Rio de Janeiro (RIO DE
JANEIRO, 1975). Esse Cddigo, vigente desde sua publicacdo na impressa oficial no
Estado do Rio de Janeiro, achava-se conforme a lei federal de infracdes as normas
relativas a saude, com base, em especial, ha Constituicdo Federal (BRASIL, 1967,
BRASIL, 1969).

Como legislacdo supletiva, o Cédigo de Saude do Estado do Rio de Janeiro
permitiu localizar-se e apreender-se o conteddo sanitario relacionado as atividades
de vigilancia sanitaria (BRASIL, 1969; RIO DE JANEIRO, 1975). E clara sua
importancia na defesa e protecdo da saude ao instituir, em todo o territorio
fluminense, o desenvolvimento das atividades por meio da manutencdo de 6rgaos
técnicos e administrativos necessarios da Secretaria de Estado de Saude (RIO DE
JANEIRO, 1975). Um exemplo pode ser dado mediante o controle laboratorial de
medicamentos, cuja harmonizagdo achava correspondéncia em outra norma federal
vigente no pais (BRASIL, 1973). Esse conteudo sanitario alinhou-se, constitucional e
sanitariamente, ao principio basilar de apenas poderem ser entregues a
dispensacdo medicamentos que obedecam aos padrdes de qualidade oficialmente
reconhecidos (BRASIL, 1973). Nessa esteira de acao sanitéria supletiva e observada
a Constituicdo Federal, o Estado do Rio de Janeiro adotava toda a complexa

engrenagem sanitaria vigente ao adotar também os limites de defini¢cdes legais.
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Como exemplo dessas ac¢des supletivas subordinadas ao arcabouco juridico-
-sanitario do ente federal da saude, surge, por definicdo, a figura sanitaria da
dispensacdo de medicamentos e as competéncias de seus estabelecimentos
farmacéuticos. Dessa forma, como nasceu na década de 1970 no Brasil a atividade
de dispensacgao, nos anos 2005/2006, mediante decretos, o governo federal altera o
fracionamento de medicamentos como se pudesse ser parte da atividade de
dispensacao (BRASIL, 1973).

Diante da necessidade de existirem atos especificos adicionais, o Estado do
Rio de Janeiro promulgou um conjunto de competéncias sanitarias denominadas
“‘Normas Técnicas Especiais para a Fiscalizacdo do Exercicio Profissional e de
Estabelecimentos de Interesse para a Medicina e Saude Publica” (RIO DE
JANEIRO, 1978). Nesse ato, e em sequéncia ao espirito sanitario oficial existente
havia quase uma década, péde o Estado do Rio de Janeiro, ao mesmo tempo,
reconhecer o ordenamento juridico-sanitario vigente no pais e adequar-se as
praticas e a¢des locais em vigilancia sanitaria (RIO DE JANEIRO, 1978).

Essas Normas diferencavam sanitariamente a finalidade e o funcionamento
de farmacias e drogarias no Estado do Rio de Janeiro. Estas Ultimas eram proibidas
de manipular ou vender férmulas magistrais, fazer preparados oficiais e executar
qualguer ato privativo da farmacia. Quanto a &rea fisica minima e também as
instalacdes independentes e aos equipamentos para o licenciamento e
funcionamento, era obrigatorio que satisfizessem aos requisitos técnicos exigidos em
cada atividade (RIO DE JANEIRO, 1978). Essas atividades comuns a farmécias e
drogarias se resumem a dispensacao e ao comércio de medicamentos, sendo que,
desde a promulgacdo da norma sanitaria federal € vedado utilizar qualquer
dependéncia da farméacia ou da drogaria como consultério, ou outro fim diverso ao
licenciamento (BRASIL, 1973).

Por iniciativa do Poder Executivo Estadual, foi sancionada a lei que tornou
obrigatéria a impressédo, em alfabeto Braille, do nhome, da composi¢édo, do preco e
tempo de validade de medicamentos, em suas respectivas embalagens (RIO DE
JANEIRO, 1990). Esta lei tratou de estender o direito basico de todos os pacientes
no tocante as informac¢des na aquisicdo e no uso de medicamentos em todo o
Estado do Rio de Janeiro. Dessa forma legal, consoante o Cédigo de Saude do
Estado do Rio de Janeiro, as embalagens passariam a conter em Braille a

necessaria informacdo como nome, composi¢ao, prazo de validade alem do preco.
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Notadamente, essa norma estadual buscava alcancar os deficientes visuais que,
eventualmente pacientes com prescricbes de medicamentos, pudessem ter
asseguradas as mesmas essenciais informacgdes que os demais pacientes (RIO DE
JANEIRO, 1990). Para sua utilizacdo e obtencdo dessas informacdes, o paciente
deficiente visual passaria a ter obrigatoriamente a embalagem como parte integrante
do medicamento adquirido ou recebido mediante dispensagcdo sem remuneracao. A
norma ndo excluia os entes do sistema publico de saude do Estado do Rio de
Janeiro, rechacando possiveis obrigacfes unicamente para a iniciativa privada.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, publicada em 5 de outubro
de 1988, contempla na secao Il que a saude é direito de todos e dever do Estado, o
gue se coadunava com o espirito da norma estadual (BRASIL, 1988). No ano da
promulgacéo da Lei RJ n° 1.673, de 25 de junho de 1990, foi a seguir sancionada a
Lei Organica da Saude, que dispunha na sua organizacdo sobre a assisténcia
terapéutica integral. O Estado do Rio, antes mesmo da promulgacéo da Lei Organica
da Saude, previa acdes dentro da assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, quando obriga a adocdo do alfabeto Braille nas embalagens de
medicamentos. Assim, as embalagens de medicamentos sao confirmadas no Estado
do Rio de Janeiro como fundamentais e com ampliacdo da disponibilizacdo de
informacgdes aos pacientes, inclusive os deficientes visuais (BRASIL, 1990; RIO DE
JANEIRO, 1990).

Dentro da necessidade de ampliar o acesso as informacdes técnicas sobre
medicamentos no Estado do Rio de Janeiro, tramita o Projeto de Lei n°® 545/2007
sobre a impressao obrigatoria em Braille do inteiro teor da bula do medicamento.
Além das embalagens se manterem obrigatérias com as informa¢des em Braille, o
inteiro teor da bula devera merecer igual tratamento (RIO DE JANEIRO, 2007).

A emissdo de projeto de lei ocorreu em 2007, apds decretos do executivo
federal terem incluido a acdo de fracionamento de medicamentos em farmacias,
inicialmente e depois também em drogarias (BRASIL, 2005a; BRASIL, 2006a).
Nessa pratica ndo sanitaria de fracionamento proposta, as embalagens sé&o
desprezadas para fins de fornecimento de quantidades desejadas (BRASIL, 2006a).

As Resolucdes da ANVISA do periodo de 2005 e 2006 para o tema
fracionamento de medicamentos dispunham que o paciente devia exigir a bula ao
final dessa agdo ndo sanitaria (ANVISA, 2005b; ANVISA, 2006b). Significa dizer que

nem as bulas em portugués e impressas graficamente estardo disponiveis
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compulsoriamente para pacientes sem deficiéncia visual. Temas como gramatura do
papel para impressdo em Braille, que obedece a padrbes de textura e de tamanho,
sequer foram trazidos para as Resolucdes.

Assim, o Estado do Rio de Janeiro é objeto de pesquisa nesta dissertacéo
devido ao conjunto sanitério lega sem nem mesmo ter sido alterado supletivamente
para incluir a agédo de fracionamento de medicamentos.

O Estado de Mato Grosso (MT) é objeto de pesquisa também por causa de
uma situacao local especifica. Por iniciativa do Poder Judiciario Estadual, ingressou
com acdo civil publica e acao popular.

Essa acao veio com pedido de liminar em defesa dos interesses coletivos dos
consumidores de medicamentos com obrigacdo de fazer (MATO GROSSO, 2011).

O caminho judicial de obrigar as empresas farmacéuticas industriais a fabricar
seus medicamentos em embalagens fracionaveis com o propdsito de dar
cumprimento ao Decreto Federal n° 5.775, de 10 de maio de 2006, encontra, no
arcabouco sanitario federal, um problema de ordem legal, a comecar pelo principio
do registro de medicamentos no Brasil ser ato voluntario das empresas industriais.
Também porque, concedido o registro, este mantém o carater de direito de fabricar e
ndo uma obrigacao de fabricar. Até por previsdo legal sanitaria, os medicamentos no
pais sdo submetidos ao regime de vigilancia sanitaria tratado em norma propria
desde 1976 (BRASIL, 1976a).

O proéprio Decreto prevé que os estabelecimentos farmacéuticos varejistas,
farméacias e drogarias poderdo fracionar medicamentos e ndo sdo obrigados a
fracionar. A condicdo de opcédo e ndo de obrigacdo de adotar o fracionamento
confirma que o fracionamento em si ndo pode ser imposto nem ao comércio
farmacéutico varejista, nem aos detentores de registros de medicamentos no Brasil.

O registro de medicamentos no Brasil deve atender a Lei n°® 6360/76, que,
apos o despacho concessivo do dirigente do 6rgao do Ministério da Saude, deve ser
apresentado em sua embalagem original.

Assim, fracionar depende de registrar antes na ANVISA. Introduzir alteragdes
na dispensacdo de medicamentos, afetando o registro concedido, por meio de
decreto de esfera sanitaria distinta, incorre em distor¢ées nas atividades submetidas
ao regime de vigilancia sanitéaria.

Mesmo que as empresas industriais dispusessem suas instalacdes, técnicos

e meios produtivos para esse fim, as farméacias e drogarias ndo séo obrigadas a tal
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acdo. Significa dizer que poderéo, caso atendam a uma série de preceitos técnicos
que garantam as caracteristicas asseguradas no produto original registrado, o que
se demonstrou, neste estudo, ser uma impossibilidade técnica e sanitaria.

A Acéo Civil Publica, com pedido de liminar, ajuizada pelo Ministério Publico
do Estado do Mato Grosso (MPMT) em face de empresas farmacéuticas, teve como
objetivo a condenacdo dessas empresas. Essa condenacdo buscava obriga-las a
iniciar a producdo de todos os medicamentos na forma fracionada. Acreditando
terem sido autorizados pela ANVISA, ainda o MPMT requeria que, num prazo
maximo de seis meses, fosse iniciada essa producdo e em quantidade suficiente.
N&o obstante, ainda requeria 0 mesmo MP que as empresas condenadas
desenvolvessem estratégias para divulgar os beneficios e as vantagens desses
medicamentos perante as distribuidoras, farmacias, drogarias e a classe médica.
Requeria, além da criagdo da obrigagéo fabricar medicamentos na forma fracionada,
outra, inexistente como a primeira, de as empresas industriais farmacéuticas
prestarem contas dessa producdo. Entendeu, em certo momento, o Judiciario local
que o desenvolvimento das embalagens fracionadas ou fracionaveis originarias
incumbe aos laboratérios e ndo as farmécias, drogarias ou aos estabelecimentos
congéneres, cuja responsabilidade consiste apenas na dispensacdo do
medicamento em estrita observancia dos ditames da RDC n° 80/06.

Numa Unica penada juridica, juntou-se a obrigacao de fazer por quem tem a
opcdo mediante o registro concedido pela ANVISA, a possibilidade da acdo de
fracionamento para estabelecimentos congéneres.

Ainda que nao existam estabelecimentos congéneres a farmécias e drogarias,
sobretudo porgue ja sao sanitariamente distintos, entendeu o poder judiciario local
criar custos adicionais a producédo de medicamentos como se o preco final ndo fosse
ser majorado ao usuario brasileiro (BRASIL, 1973). A sentenca de condenacéo foi
prolatada no processo n.° 31360-61.2011.811.0041, de 11 de setembro de 2013,
Poder Judiciario MT, cujos pedidos a magistrada julgou procedentes para condenar

as demais empresas requeridas a obrigacéo de fazer.
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7 DISCUSSAO

E importante esclarecer que se buscou enfatizar um conjunto de questdes
relacionadas aos impactos sanitarios advindos da obrigacdo de industrializar e
comercializar medicamentos em embalagens fracionaveis por via legal.

Deve-se destacar que a legislacdo referente ao fracionamento de
medicamentos no Brasil € omissa em relacdo aos tipos de embalagens primarias e
de formas farmacéuticas que séo passiveis de fracionamento e ainda precisa ser
discutida pelas autoridades sanitarias no pais. Nesse sentido, em 1993, a Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS) aludiu a essa questao na
Portaria n° 99 /93 (BRASIL, 1993b).

As andlises foram direcionadas ao fracionamento das embalagens primarias
que acondicionem a forma farmacéutica “comprimidos”. A razdo dessa escolha
baseou-se na lista de fracionados da ANVISA, em que majoritariamente a referida
forma farmacéutica aparece nos registros disponiveis no pais (BRASIL, 2006c).

De forma a provocar uma reflexao inicial, algumas davidas séo pertinentes no
que se refere a pratica do fracionamento. Por exemplo, como serdo as embalagens
fracionaveis de colirios? Serdo embalagens contendo apenas uma gota? Que
beneficios poderdo ser observados nos casos de glaucoma, em que a manutencgao
da pressdo intraocular dentro de niveis aceitaveis (condicdo essencial para a
manutencdo da visdo) esta intimamente relacionada ao uso permanente? Como
serdo as embalagens de medicamentos injetaveis? Haver4d embalagens contendo
0,5 ml ou menos? E no caso de pomadas? Bisnagas de 50 gramas serao
substituidas por 50 embalagens de 1g?

E no caso de mulheres que devem fazer uso continuo e ininterrupto de
contraceptivo oral em razdo do uso de drogas que causam ma formacéo fetal como
a talidomida? Ser& permitido adquirir nimero de comprimidos compativeis somente
com a frequéncia da pratica sexual, expondo essas mulheres ao risco de gravidez?

Séo infindaveis os exemplos, e esses podem incluir formas farmacéuticas,
COmMO Ssupositorios, cremes vaginais, xaropes, géis, aerossois e sprays para uso
interno e externo.

E possivel perceber que o0s aspectos operacionais que permeiam a

implementacdo da pratica do fracionamento e das vendas de medicamentos em
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embalagens fracionaveis sdo motivo de muitas davidas e, ao longo do horizonte,
poucas respostas podem ser encontradas.

Pretendeu o legislador, a época da promulgacdo do decreto, abordar o tema
“Fracionamento” devido a visdo de que a medida poderia trazer beneficios ao
consumidor. A grande relevancia publica da possibilidade de fracionamento de
embalagens de medicamentos, ao contrario do que se pode capturar por meio do
senso comum, ndo se baseia nos possiveis impactos positivos para a saude da
populacdo brasileira. Com efeito, € possivel enumerar uma série de provaveis
maleficios a serem gerados, especialmente em razdo do aumento no risco de troca
acidental dos medicamentos dispensados, da diminuicdo da completa adesédo ao
tratamento, da perda da identidade visual da embalagem do medicamento e das
intoxicacdes acidentais de vulneraveis (idosos e criancas), aumentando os casos de
hospitalizagéo e morte.

Verifica-se que o fracionamento confronta também, no que diz respeito ao
comércio de subdivisbes da embalagem original (BRASIL, 2013). Este prevé a
obrigacdo de disponibilizar os medicamentos, para uso ou consumo, somente em
suas embalagens originais. Se perpetradas as praticas relativas ao procedimento de
fracionamento a partir de embalagens originais, em estabelecimentos comerciais
(farmacias e drogarias), assim como pretendem os entes relacionados ao comércio
varejista, estarao incorrendo em um conjunto de infrac6es caracterizadas em norma
federal prépria (BRASIL, 1977a; BRASIL, 2006a).

Alguns estabelecimentos comerciais oferecem descontos nos precos de
medicamentos por meio de programas de fidelidade. E importante observar que a
interdicdo de tais estabelecimentos resultaria no desequilibrio no mercado e
culminaria com a diminuicdo da competitividade. Outros estabelecimentos, quando
confrontados com um numero menor de concorrentes, estariam livres para aumentar
suas margens de lucros e até mesmo abolir esse tipo de pratica comercial. Essa
diminuicdo da oferta vis-a-vis & manutencdo da demanda por medicamentos,
indubitavelmente, dificultaria 0 acesso de uma grande parcela de pacientes a esses
produtos, e, como consequéncia imediata, observar-se-ia 0 agravamento da
condicdo de saude da populacdo brasileira. Pacientes que necessitam do uso
cronico de medicamentos e que ndo se beneficiariam do fracionamento das

embalagens medicamentos, a exemplo de individuos hipertensos, asmaticos e
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diabéticos, seriam os mais punidos pelo aumento de preco e pelo desabastecimento
(REIS & PERINI, 2008; MALUF, 2011; BRASIL, 2014).

Observa-se que a atuacdo das vigilancias sanitarias locais nesses
estabelecimentos ocorre de forma obrigatéria. A ndo imputacdo da infracdo ao
estabelecimento por parte do agente sanitdrio competente caracterizaria a incursao
no crime de prevaricacdo (BRASIL, 1940). O necessario afastamento desse agente,
por causa da prevaricacao, estenderia o impacto do procedimento de fracionamento
as atividades de vigilancia sanitaria. A rotina de fiscalizacdo sanitaria, que contempla
ainda outras atividades, seria prejudicada devido a reducao do quadro de servidores.

O modelo brasileiro de fracionamento de medicamentos, como divulgado,
buscava apenas utilizar o produto acabado para uma acdo de fracionar sua
embalagem original. Na questdo a que aludiu inicialmente o governo brasileiro,
quando da promulgacdo do Decreto n® 793, de 5 de abril de 1993, obrigava que
fosse garantida a qualidade e a eficacia terapéutica originais dos medicamentos.
Mesmo sendo uma contradicdo técnico-sanitaria entre a acdo de fracionar e a
manutencdo das caracteristicas de origem do registro, houve, ao menos, essa
intencdo na acgéo criada em 1993 (BRASIL, 1993a).

Ao longo do estudo, foram trazidos elementos que indicam a condicéo,
equivocada sanitariamente, de adotar-se, obrigatoriamente, uma acdo de cunho
supostamente simples e técnico ao mesmo tempo, em estabelecimentos
farmacéuticos de comercio varejista. Essa acdo, denominada nos dois decretos do
executivo federal em 2005 e 2006, é o “fracionamento de medicamentos”, aludido
em ambos os atos oficiais como se integrasse a dispensacdo de medicamentos
(BRASIL, 2005a; BRASIL, 2006a).

Ocorre que a dispensacdo de medicamentos € um ato de fornecimento de
medicamentos ao consumidor de forma remunerada ou ndo (BRASIL, 1973). Dessa
forma, entende-se que o ato de fornecimento é sim, obrigatorio, sem distincdo entre
medicamentos sob prescricdo médica e os demais considerados isentos de
prescricdo meédica. Nesse caso, a ocorréncia de automedicacao, fendmeno nacional,
relacionado em especial a ultima categoria de medicamentos, por si sO, torna a
dispensacédo inviavel (CRF RJ, 2014; REV. ASSOC. MED. BRAS., 2001). Por
conseguinte, a proposicdo de integrar o fracionamento desses medicamentos

assume total inconsisténcia sanitéaria (BRASIL, 2006a).



55

Na perspectiva do profissional farmacéutico, desconsiderado como
responsavel técnico de estabelecimentos em ambas as edi¢cdes dos decretos
federais, enseja a discussdo técnica e ética. O profissional incorre em infracdes
sanitarias e éticas ao assumir uma pratica ndo integrada e incorreta, uma vez que a
area de farmécias e drogarias ndo sao adequadas para esse fim, conforme a norma
vigente (BRASIL, 1973).

O Brasil carece de numero suficiente de farmacéuticos que estejam dispostos
a assumir a responsabilidade técnica desses estabelecimentos (BRASIL, 2014e;
BRASIL, 2014f). Sendo assim, € necessario que haja um numero satisfatério de
profissionais disponiveis para abranger todo o horario de funcionamento do
estabelecimento. Caso a Medida Provisoria n°® 653/2014 tivesse sido aprovada, as
farmacias e drogarias poderiam ter sido licenciadas sem farmacéutico responsavel
técnico e sob a responsabilidade técnica de préatico de farmacia, oficial de farmacia
(BRASIL, 2014g).

Na hipotese remota dessa cobertura ocorrer em 100% dos estabelecimentos
farmacéuticos comerciais em todo o territorio brasileiro, sera obrigatéria a obtencéo
de nova licenca desses estabelecimentos na vigilancia sanitaria local. Pagamento de
taxas, novas plantas arquitetdnicas, nova inspecao, novo relatério de inspecéo
sanitaria, expedicao de licenca e, ainda, submissdo dos nomes dos farmacéuticos ao
Conselho de Farmécia da jurisdi¢cdo (BRASIL, 1973).

Convém lembrar que a adoc¢éo do fracionamento obriga, necessariamente, ao
abandono do uso de embalagens secundéarias (caixas) que, atualmente, sao
disponibilizadas pelo fabricante em consonancia com o registro concedido pela
ANVISA e seguindo os rigidos critérios da regulamentacdo especifica. A mesma
publicacdo (BRASIL, 1998) adverte que cargas roubadas e amostras gratis podem
ser reembaladas por quadrilhas de falsificadores, com a perda de garantia de
higiene e conservacédo dos medicamentos. Considerando esse aspecto, percebe-se
gue o0 necessario abandono de embalagens secundarias, conforme o proposto,
fomentaria a préatica de crimes como roubo e falsificacdo de medicamentos.

No tocante a embalagem que conteria o produto do fracionamento, as
portarias sanitarias coincidiam em afirmar que deveriam ser adequadas a
conservagdao do medicamento obtido nessa acdo de fracionar. A questdao das
embalagens adequadas nao foi abordada em nenhuma das duas portarias de forma
objetiva (BRASIL, 1993a; BRASIL, 1993b). Em parte, essa exclusdo confessa ao
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pais que ndo ha embalagens adequadas a medicamentos registrados e fabricados
fora do aprovado no processo de registro no 6Orgdo sanitario competente do
Ministério da Saude (BRASIL, 1976a).
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CONCLUSOES E RECOMENDACOES

Com base em informac¢Bes dos 6rgdos oficiais pertencentes a administracao
direta e indireta, os impactos negativos e iminentes a saude da populacdo brasileira
em razdo da  obrigatoriedade da adocdo do  fracionamento de
embalagens fraciondveis de medicamentos, foram analisados. As evidéncias
apontam para fatores que determinardo o prejuizo sanitario, econdmico e social da
adequacao do setor industrial farmacéutico a determinacéao dessa adocao.

O fracionamento de medicamentos, como acreditavam, em 2005, os autores
da alteracdo da legislacdo sanitaria federal de 1974, como forma de insercdo sem
base técnica, permitiu a colisdo entre empresas detentoras de registros e empresas
farmacéuticas varejistas (BRASIL, 2005a; BRASIL, 1974).

N&o foi considerado por esses mesmos autores que as atividades de cada
empresa, na Otica sanitéria vigente até entdo, fossem realizadas no a&mbito de seus
estabelecimentos. Tecnicamente, a representacdo disso em uma imagem seria
como uma esteira rolante de compromissos técnicos de dependéncia da estrutura
industrial para dentro da esfera comercial desses produtos, medicamentos,
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria preconizado em 1973 e também em
1976 (BRASIL, 1973; BRASIL, 1976a).

O arcabouco juridico sanitario brasileiro se mostrava, de certo modo, estavel
até entdo: empresas farmacéuticas industriais autorizadas a funcionar pela agéncia
reguladora, antes um ente da administracdo direta, e empresas farmacéuticas
comerciais licenciadas em suas atividades de dispensacao.

O interferir abrupto e sem conhecimento do entrelagamento dessas esferas
sanitarias e juridicas podem por fim a um ordenamento que, planejado e inteligente,
levaria, por exemplo, ao desabastecimento do mercado brasileiro de medicamentos.

Empresas farmacéuticas sdo compelidas a produzir medicamentos
embalados em embalagens que sao fruto do imaginario politico de alguns, o que,
sanitariamente ainda sem embasamento, pode conduzir o mercado para a légica
estrita de mercado. Produzir para vender, mesmo que a demanda esteja baseada
em uma enquete telefénica realizada em 2005 (BRASIL, 2005e).

Em vez de questionar o Ministério da Saude por meio de suas prerrogativas
de autarquia federal especial, com a independéncia que a lei Ihe faculta, a ANVISA
optou por emitir duas resolugbes em um curto espago de tempo, entre 2005 e 2006.

Adaptou-se a decretos do poder executivo sem se importar com as obrigacdes
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quase compulsorias que criou ao mercado farmacéutico no Brasil (BRASIL, 2005b;
BRASIL, 2006b).

Adaptar linhas de producdo, porém, ndo é a solucdo. Nao financiar essas
adaptacdes e aquisicbes de novos equipamentos para essa nova ordem sanitaria €,
no minimo, falcia de quem n&o conhece tecnologia industrial farmacéutica.

Tornar publico, em resolugbes, que o comércio varejista farmacéutico néo
necessita de uma nova licenca de estabelecimento pela autoridade sanitaria local
nem de qualquer investimento técnico é tentar culpar irresponsavelmente a industria
farmacéutica pela falta da criacdo do fracionamento de medicamentos, 0 que se
constitui em outra falacia da comunicagao oficial sanitaria.

Pelo bem da verdade sanitaria, ndo se pode reconhecer o fracionamento de
medicamentos como fato corriqueiro até porque o certo seria pensar em
fracionamento de embalagens fracionaveis de medicamentos registrados no Brasil.
Esse registro, voluntario, seria submetido, de forma apropriada, a ANVISA pela
industria farmacéutica, que, apdés sua concessao, adquire o direito de fabricar e
comercializar em todo o territério nacional, e mesmo no exterior, seus produtos
acabados. Direito e ndo um dever. Seriam produtos acabados, que teriam passado
por todas as etapas de producao e seriam acondicionados em embalagens finais.

Esse é o combinado sanitario oficial vigente no pais: producdo que atende a
demanda, esquemas posolégicos que, aprovados pela ANVISA, explicam e
justificam as apresentacdes comerciais e suas embalagens finais de produtos
acabados. Produtos acabados, com procedéncia e submetidos aos controles oficiais
do Brasil conforme preceitua a legislagédo sanitaria vigente.

Inventar uma nova ordem sanitaria simplesmente porque o etilismo € uma
forma de vida para alguns ndo pode ser considerada uma nova ordem e sim
desordem de toda sorte, que acarreta consequéncias, como o estimulo a crescente
automedicacao pelo fato de a nova edicdo do decreto em 2006 ter incluido os
chamados medicamentos isentos de prescri¢ao.

A adocdo do nominado fracionamento de medicamentos, em decorréncia de
dois decretos, com certeza, ndo € o caminho adequado no Brasil, nem mesmo
mediante as resolucdes da ANVISA, que se contradizem em um periodo curtissimo
de tempo, como se as definicbes técnicas e sanitarias houvessem sido apagadas

dos compéndios farmacéuticos.
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E também lembra a criticada impostura oficial que se faz viva diariamente por
esses mesmos agentes que agora, como numa bandeira de luta sanitaria, tremula o
possivel luto do investimento privado industrial farmacéutico. Enlutaria ainda familias
que adquiririam, por exemplo, medicamentos que passariam a nao ter procedéncia,
dando causa o Estado as infragBes sanitarias conforme a lei vigente desde 1977 no
pais (BRASIL, 1977a).

A discussdo e a adocdo de modelo sanitario para o fracionamento de
embalagens fracionaveis de medicamentos, ou ainda, a reembalagem de
medicamentos prescritos no Brasil, pressupde uma série de condi¢des técnicas que,
certamente, ndo podem ser inteiramente abordadas numa dissertagdo. Merecem o
aprofundamento do tema ndo sé por meio do conhecimento ampliado no campo
comercial farmacéutico e tecnolégico, mas também mediante o0 exame dos atos de
rotina e fundamentos que levam as autoridades sanitarias federais a concederem
registros de medicamentos com esquemas posoldgicos tdo divergentes da praxis

prescritora no Brasil, que justifiguem a adocao de sua reembalagem.
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