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Resumo O artigo decorre de pesquisa exploratéria e transversal que levantou dados sobre o
recolhimento de medicamentos, agdo prevista na legislagdo sanitaria brasileira que deve ser
adotada pelas empresas em casos de cancelamento de registro ou desvio de qualidade dos
produtos. O estudo foi realizado entre marco e outubro de 2005 e este artigo descreve seus
resultados a partir de quatro casos-chave, que forneceram elementos para discussdo por destacar
o tipo de procedimento adotado em cada um. Os dados mostram que dos 57 casos de
recolhimento iniciados no periodo, 22 ocorreram de forma voluntaria (38,6%) seis por
cancelamento de registro (10,5%) e 29 por determinacdo da Anvisa (50,9%). Os 35 caracterizados
como n&o voluntérios (29 +6) representaram 61,4% do total, em relagdo aos quais o Estado foi
obrigado a intervir. A discussao utiliza o principio da beneficéncia, as éticas da protecdo e da
responsabilidade ea bioéticadeintervencdo. Concluiapontando que embora exista regulamentacdo
para o recolhimento voluntario de medicamentos este procedimento requer a intervencdo
responsavel do 6rgao regulador, objetivando o bem maior: beneficiar e proteger a populacéo.
Considera que nestes casos é ética a intervencdo do Estado.

Palavras-chave: Bioética. Controle de medicamentos e entorpecentes. Vigilancia sanitaria.
Vulnerabilidade social. Beneficéncia. Responsabilidade legal. Responsabilidade social.
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A bioética principialista apresentada por Beauchamp e
Childress ' descreve o principio da beneficéncia como uma
agdo feita no [Jene][fcio de outros, conceito que remete a
ol)rigagéo ética de maximizar beneficios e minimizar pre-

juizos. Ao se falar em um ato que visa ao beneficio de

«w ” o, ’ . . .
outros”, é posswel imaginar dois atores — aquele que age

Isabel AM_acquo L. com a finalidade de beneficiar alguém e aquele que é favo-
Farmacéutica-bioquimica graduada . ) o i
pela Universidade Estadual Paulista recido pelo ato. Nesse sen’clclo, torna-se inevitdvel confi-

(Unesp), Araraquara, Sao Paulo;
especialista em Bioética pela Catedra
Unesco e programa de pés-graduacdo em favor de outro, o qual, por sua propria condig&o, ja se
em Bioética, Universidade de Brasilia
(UnBY); consultora técnica da Geréncia

gurar o papel de superioridade daquele que é capaz de agir

enquadra em posi¢do mais fragilizada. Ea partir desta

de T_ecnologia fja Organizﬁagéo em 6tica que se vislumbra a vulnerabilidade de determinados
Servigos de Saude da Agéncia N . .
Nacional de Vigildncia Sanitéria — 1nd1v1(1uos, que ante certos conﬂltos poclem necessitar

Anvisa, Brasilia, Distrito Federal, Brasil protegdo.
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@) a(ljetivo vulnerdvel encerra uma série de interpretagoes
possiveis, tais como: o lado mais ][raco de um assunto ou
questdo ou o ponto pe/o qua/ a/guém poaie ser atacaa’o, preju-
dicado ou ][erialo. De acordo com essas interpretagdes, o

signiﬁcado usual de valnerabilidade leva ao contexto de

fmgi/ic]aa’e, a’esprotegdo, ales][avor e, até mesmo, clesamparo

Simone Reis ou aLanalono 2, Este conceito, portanto, engloba diversas
Farmacéutica formada pela
Universidade de Brasilia (UnB);
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Catedra Unesco e programa de
pos-graduagdo em Bioética (UnB);
especialista em Vigilancia Sanitaria nais independente de classe social, poder aquisitivo ou
pela Fundacdo Oswaldo Cruz; . .

lotada na Geréncia de conhecimento intelectual.

Monitoracdo da Qualidade,

Controle e Fiscalizacao de

Insumos, Medicamentos e Torna-se ttil incorporar a este estudo a ética da protegao,
Produtos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
Brasilia, Distrito Federal, Brasil mas morais enfrentados pela satde ptblica na América

formas &e excluséo cle grupos populacionais, senclo que a

medicamentos, pode al)ranger amplos grupos populacio—

vertente da bioética que procura suprir os conflitos e dile-

Latina, os quais nao sao resolvidos com as ferramentas da
bioética tradicional, par’cicularmente pela bioética princi-
pialista 3. A protegao, aplicacla a satde pﬁlﬁ)lica, segundo
Schramm e Pontes *, exige que deva ser especificaclo aqui-
lo que necessita ser protegiclo, quem deve proteger e para

quem a protegdo estd dirigida, tornando—se, portanto, ope-

Volnei Garrafa racional.
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conceitos de beneficio e protecgao, chega—se a ética da res-

presidente da Rede Latino- ponsabilid,ade, defendida por Hans Jonas, a qual, de acordo
Americana e do Caribe de Bioética s . . S .
da Unesco (Redbioética): membro com Zancanaro 5, consiste num agir que se antecipa a agao

do International Bioethics
Committee da Unesco; vice-
presidente da Sociedad do. A responsal)iliclacle mora], ou ética do {:uturo, faz parte
Internacional de Bioética (Sibi) -
secao da América Latina; professor
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e ndo como cobranga ou imputagao de um ato j& aconteci-
da esfera do nosso poaler e do fazer, porquanto a decisdo

frégil como prevengao. Segundo Costa ¢, Jonas reflete sobre

em I,3!oética da Uni’\{ersi(:{adg de a importancia da valorizagéo do conceito do risco e a neces-
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situagdes de riscos previsiveis.
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De acordo com a recente Dec/aragdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, da Unesco 7
homologacla em Paris, em 19/10/2005, por
aclamagao de 192 pafses, a bioética social
passaa fazer parte, definitivamente, da agencla
pﬁl)lica do século XXI. Nesta linha de ideias,
pesquisadores latino-americanos vém traba-
lhando ha alguns anos com novas propostas
para a Lioética, mais voltadas para os conflitos
cotidianos e coletivos verificados nos paises
periféricos do hemisfério sul. Nesse sentido,
surge a proposta da chamada bioética de inter-
vengao, que defende como moralmente justi-
ficavel, entre outros aspectos, a priorizagdo —
no campo pli]:)lico e coletivo — de politicas e
tomadas de decisdo que privilegiem o maior
néimero de pessoas, pelo maior espago de
tempo possivel, trazendo melhores consequén-
cias para o conjunto da coletividade, mesmo
que em prejuizo de certas situagbes individuais
especificas. J& no campo privado e individual,
defende a busca de solug()es vidveis e praticas
para conflitos identificados com o préprio
contexto onde os mesmos ocorrem. Assim,
essa nova proposta sugere uma alianca concre-
ta com o lado historicamente mais fra’.gil da
sociedade, incluindo a reanélise de diferentes
dilemas, entre os quais: autonomia versus jus-
tiga/equidade; beneficios individuais versus
beneficios coletivos; individualismo versus
solidariedade; omissio versus participagao;
muclangas superficia.is e tempordarias versus

transformagées concretas e permanentes *'°.

No presente estudo, os focos incliviclual,
representaclo pelo principio da beneficéncia e
pela gtica da protegao, e coletivo , pela ética da

responsa])iliclacle e pela bioética de interven-

gado, serao adotados para anélise do cumpri-
mento da legislagéo relacionada ao recolhi-
mento de medicamentos. Foi contextualizada
uma aproximagao com questdes éticas por
meio da responsabihzagéo da empresa em
beneficio dos consumi&ores, além da agao
protetora do Estado, que detém o poder de
intervengao como érgao 1egis1ador e fiscaliza-
clor, frente ao recolhimento de medicamentos

e A inddstria farmacéutica.

Vigilancia sanitaria e
recolhimento de medicamentos

A Vigiléncia sanitéria ¢ entendida no Brasil
como um conjunto de agOes capaz de elimi-

diminui . 3 satde e d
nar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de
intervir nos pro])lemas sanitérios decorrentes
do meio ambiente, da proclugéo e circulagéo

de bens e da prestagao de servigos de interesse

da satade.

Em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitéria (Anvisa), que tem como
missdo proteger e promover a satide da popu-
1agéo, garantinclo a seguranca sanitdria de
produtos e servigos e participand,o da constru-
gado de seu acesso. Entre suas competéncias,
constam: normatizar, controlar e fiscalizar
produ’cos, substancias e servigos de interesse
para a satide e atuar em circunstancias espe-

ciais de risco a sadde 2

O tema em estuclo, recolhimento de medica-
mentos, é uma agao prevista na legislagéo
sanitdria desde a pul)licagéo da Lei 6.360, em
23 de setembro de 1976 . Este proce(limen-

to, encarado como agao corretiva imposta
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pelo orgao regulador ou adotada voluntaria-

mente pelas empresas, nao possuia um regu-

lamento técnico especifico e vinha sendo pra-
p P

ticado de forma nao paclronizada.

O recolhimento de medicamentos refere-se
ao ato de retirar do mercado um procluto que
foi clisponi]ailizado ao consumo, mas que,
posteriormente, apresentou suspeita ou com-
provagao de desvios de qua]idade que podem
oferecer risco a satide da populagéo. Esta agao
também deve ser aplicada aos casos em que a
Anvisa determina o cancelamento de registro
relacionado a prol)lernas de seguranga e efica-

cia do medicamento.

O termo desvio de qua/iaiade pode ser empre-
gaclo para fazer referéncia a qualquer afasta-
mento dos pardmetros estabelecidos ol)jeti—
vando garantir a seguranga e eficécia dos pro-
dutos, bem como a aspectos relacionados ao
direito do consumidor. Cada medicamento
deve seguir pardmetros e especiﬁcagées descri-
tas em compén(lios oficiais ou estudos cienti-
ficamente comprovaclos, cujos dados sdo inse-
ridos no processo de registro. Todos os proces-
sos para registro de medicamentos sio anali-
sados pela Anvisa e a comercializagéo dos

produtos estd vinculada a pu]:)licagéo de defe-

rimento no Diario Oficial da Unido (DOU).

E possivel classificar as agoes de recolhimento
em duas modalidades: a voluntéria e a deter-
minada pela autoridade sanitdria. A agao de
recolhimento voluntéria ¢ aquela adotada pela
propria empresa fabricante, que recolhe do
mercado produtos com suspeita ou detecgéo

de desvio de qualiclacle. Ja o recolhimento

determinado pela autoridade sanitaria & aque-
le imposto ao detentor do registro do medica-
mento, tendo em vista evidéncias suficientes
de desvio ou por ocasiao de cancelamento de
registro relacionado a seguranga e efic4cia. De
qualquer £orma, o recolhimento de medica-
mentos é obrigagéo da empresa, claramente
estabelecida no parégra£o tinico do artigo 144
do Decreto 79.094/77 *, que determina que
a empresa, tendo ciéncia de alteragéo indese-
ja’.vel sob o aspecto de satide pﬁblica, fica obri-
gacla a procecler a imediata retirada do produ—
to do consumo, sob pena de configurar infra-

gado sanitdria e penal.

Com o o])jetivo de monitorar e padronizar as
agoes de recoﬂlimento, a Anvisa, por meio da
Geréncia de Monitoragao da Qualidacle, Con-
trole e Fiscalizagéo de Insumos, Medicamen-
tos e Pro&utos, iniciou, em 2003, a elabora-
gao de um regulamento técnico aplicado espe-
cificamente aos casos de recolhimento de
medicamentos. Tal iniciativa foi motivada
pela precariedade das agoes de recolhimento,
falta de uniformidade dos procedimentos,
necessidade de se estabelecer critérios funda-
mentados em risco sanitdrio e falta de infor-

magao &isponil)ilizacla para a populagéo.

Nesse senticlo, nos anos de 2003 e 2004

foram pul)licaclas duas consultas pﬁl)licas 15,16

no DOU, proceclimen’cos que concederam a
populagéo e ao setor regulaclo a oportuniclade
de encaminhar criticas, sugestdes e propostas
de alteragéo para o novo regulamento que se
pretendia pu])licar. Considerando diversos dis-
positivos legais, a regulamentagio para os

proceclimentos de recolhimento foi pul)licada
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em 21/3/2005, por meio da Resolug&o de
Diretoria Colegia&a — RDC/Anvisa 55, de 17
de margo de 2005 7. Esta RDC estabelece os
requisitos minimos relativos a comunicagao
dos casos as autoridades competentes e aos
consumidores, bem como a implementagéo
da agao de recolhimento de medicamentos
para os casos de desvio de qualiclacle e cance-
lamento de registro relativo a problemas de
eficcia e seguranga. O principal foco da reso-
1ugéo é o recolhimento voluntario de medica-
mentos, ficando resguar&aclo a Anvisa o direi-
to (J,e, a qualquer momento, determinar o
recolhimento de medicamentos que represen-
tem risco iminente a satide dos consumidores.
Apesar de em muitas circunstancias e casos a
Anvisa ter suas agdes pautadas em atividades
preventivas, em algumas situagoes especificas
estd definido o que se chama de “poder de
policia" da Agéncia, no sentido de intervir na

defesa plﬂ)lica do bem-estar coletivo ™.

Recolhimento de medicamentos e
bioética

A retirada de medicamentos do mercado ¢
uma préatica necessdria, tendo em vista que os
desvios de qualiclacle comprometem nao sé a
efetividade dos proclutos, mas, depenclendo da
natureza do desvio, do tipo de procluto e suas
inclicagc’)es, também a satide e a vida dos con-
sumidores. I importante considerar que em
gran(],e parte dos casos a populagéo torna-se
vulnerdvel na medida em que, Visualmente,
muitos desvios sdo indetectdveis. Problemas
relacionados ao teor do principio ativo, disso-
1ug.§o e pureza das £0rmulagées, por exemplo,

s6 poclem ser identificados por meio de méto-

dos e instrumentos laboratoriais. E neste sen-
tido que os fabricantes e regulaclores, entida-
des que detém a capacidade técnica e opera-
cional para controlar a qualida&e dos proclu—
tos, devem agir de forma responsével em
beneficio da populagéo que, muitas vezes, pre-
cisa ser protegicla por meio de intervengdes do

Estaclo, em vista de sua vulnerabilidade.

Partindo da 6tica da protegao, é responsa]vi—
lidade do Estado garantir que a populagéio
tenha acesso a medicamentos de qualiclade,
com os efeitos desejados e necessarios para a
promogao e protegao da satide. A ética da
protegao é entendida como uma especificida—
de da ética da responsa})ﬂi&ade, adequa(la a
abordagem dos problemas morais relaciona-
dos com a satde pﬁblica. E uma ética da
responsa]:)ilidade social, na qual o Estado
deve se basear para assumir suas ol)rigagées
sanitdrias para com as popu]agées humanas
%, Sob o ponto de vista da ética da respon-
sa})ilidade, é possivel afirmar que a empresa
nao é mais responsével por um ato indivi-
dual, mas autora de um ato com consequén-
cias coletivas. A responsabiliclacle se volta
para a dimensao coletiva, uma vez que agen-
te, ato e efeito ndo sdo mais os mesmos .
Assim, é possivel levantar algumas suposi-
g¢bes no presente tralaa]ho, entre as quais a
relagéo existente entre as agoes de Vigiléncia
sanitdria e o recolhimento de meclicamen’cos,
com a Lioética, Luscando, com esta ferra-
menta teérico-pratica, minimizar a situagao
de vulnerabilidade a que estao expostos aque-
les individuos que fariam uso de medicamen-
tos com desvio de qualidacle. Os indicadores

a serem tralaalhaclos serdo:
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a. principio da beneficéncia e ética da prote-
gao: referem-se ao cardter individual da
&iscusséo; tanto o Estado quanto as
empresas tém a ol)rigagéo ética de maxi-
mizar beneficios, minimizar prejuizos e
proteger os Vulneréveis, que, no caso dos
desvios de qualiclade dos medicamentos, é
condigéo que se estende a toda a popula—
¢ao, sem restrigoes de classe social, conhe-
cimento intelectual ou pocler aquisitivo;

b. ética da responsabilidade e bioética de
intervengao: conceitos que remetem a
responsa]oilizagéo da indtstria farmacéu-
tica que, a rigor, nao poderia liberar para
o consumo medicamentos que nao aten-
dessem aos pardmetros de qualiclade esta-
belecidos. Ao mesmo tempo, o Estado
nao pocle se eximir de sua responsal)ilicla—
de na elaborag&o de normas e de intervir
no cumprimento das exigéncias 1egais

visando ao beneficio da populagéo.
Método

O estudo foi do tipo exploratério e transver-
sal, desenvolvido em dois momentos. O pri-
meiro avaliou, comparativamente, a partir do
banco de dados da Anvisa, a quanticlacle de
procedimentos de recolhimento realizados
voluntariamente pelas empresas e a quanticla—
de de procedimentos realizados por determi-
nagao da Anvisa. Os dados foram coletados
entre 21/3/2005 (data da pu]:)licagéo da RDC/
Anvisa 55) e 31/10/2005 ((].ata de finalizag'a'.o
do levantamento de claclos). Posteriormente,
foi desenvolvida anslise documental buscando
identificar os casos de recolhimento determi-

nados pela Anvisa que po&eriam ter sido

Voluntérios, tendo em vista o conhecimento

prévio do desvio por parte da empresa.

As fontes de informagéio consideradas foram
os comunicados das empresas e as notifica-
goes emitidas pela Anvisa, dois documentos
necessarios para iniciar um recolhimento em
ambito nacional. O levantamento de dados
forneceu subsidios para uma reflexdo bioética
inicial com foco nas agoes adotadas pelas
empresas: o aspecto voluntério das agdes, o
comprometimento com a satide plﬂ)lica eo
atendimento aos dispositivos legais e as deter-

minagdes do orgao regula(lor.

A anélise dos dados levantados permitiu iden-
tificar preliminarmente alguns paclrc”)es de
procedimento quanto ao recolhimento de
medicamentos. Foram selecionados quatro
casos especiﬁcos por conveniéncia, de acordo
com os objetivos da pesquisa, a fim de ilustrar
diferentes motivos e tipos de iniciativa. Esses
modelos destinam-se a instrumentalizar o lei-
tor para a discussdo e reflexdo sobre algumas

situagdes concretas.

O levantamento de casos de
recolhimento de medicamentos

Segundo os dados disponiveis na Anvisa, con-
siderando o perioclo de 21/3 a 31/10/2005,
foram identificados 57 casos de recolhimento
de medicamentos, dos quais seis aconteceram
por cancelamento de registro (10,5%), 22 por
iniciativa dos fabricantes (38,6%) e 29 por
de’cerminagé’.o da agéncia reguladora (50,9%),
conforme a Figura 1. Dentre os 29 determi-

nados pela Anvisa, foi possivel identificar 20
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casos que poderiam ter acontecido por inicia-
tiva dos fal)ricantes, uma vez que 0s mesmos
tinham conhecimento prévio do desvio na

época da realizagao do estudo. Os seis casos

de cancelamento de registro, determinados
pela Anvisa apés inspegdes e investigagdes,
ocorreram por problemas relacionados a segu-

ranga e eficécia dos medicamentos.

Figura 1. Ntmero de agoes de recolhimento de medicamentos de acordo com

o tipo de procedimento. Anvisa, 21/3 a 31/10/2005

Cancelamento
de registro

Voluntario

Determinagéo
da Anvisa

Fonte: pesquisa dos autores.

Descricao de casos concretos

Foram selecionados quatro casos especificos
relacionados ao recolhimento de medicamen-
tos: o primeiro, Voluntério, realizado antes da
pu])licagéo da RDC 55/05, mostrou que a
empresa cumpriu sua oli)rigagio em recolher
um medicamento considerado insatisfatério;
o) segundo , procecleu de maneira idéntica, mas
posterior a pulolicag.io da resolug&o; o tercei-
ro, indicou a necessidade de intervengao da
Agéncia no recolhimento; e o quarto, descre-

ve um caso de cancelamento de registro.

Caso 1. Recolhimento voluntario de produto
injetével intravenoso considerado insatisfats-
rio pelo proéprio fal)ricante, que, ao realizar
testes de rotina, identificou um desvio de qua-
lidade que poderia comprometer a eficscia do

medicamento. O produto é empregaclo no

tratamento infantil e adulto de vérios tipos de
tumores malignos, incluindo o cerebral, con-
figurando alto risco. O resultado do recolhi-
mento foi de apenas 2,98% do total distri-
buido; a empresa declarou que este era todo o
quantitativo &isponivel por ocasiao do reco-
lhimento. As medidas investigativas, correti-
vas e preventivas a.presentaclas nos relatérios
da empresa foram consideradas satisfatérias.
Apesar do recolhimento ter sido Voluntério, a
monitoragao da Anvisa se deu no sentido de
solicitar agoes e in{ormagées adicionais, esta-
belecer prazos e exigir o cumprimento das
&eterminagées impostas. Considerando varios
dispositivos 1egais, a Agéncia interveio au-
tuando a empresa por ndo garantir a qualida—
de e a seguranga do meclicamento, fato que
expds a populagio a risco que poderia ter sido
evitado por meio de controle de qualidacle

mais rigido. Cabe registrar que as providén—
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cias sanitdrias com relag&o a populagé’.o que
fez uso do medicamento foram devidamente

tomadas pela Agéncia.

Caso 2. Recolhimento voluntario de produto
antineoplésioo, na forma de cépsulas gela’ci—
nosas, nas quais a empresa detectou determi-
nado desvio classificado como classe ITI, ou

seja, um risco leve, segundo as &efinigées da

RDC 55/05. O procedimento alcangou o
recolhimento de 27,21% do lote do medica-
mento. Os dados apresentados foram bastan-
te sucintos e simples de analisar, tendo em
vista o cumprimento da resolug&o e a obser-
vancia de seus anexos. A empresa apresentou
medidas investigativas, corretivas e preventi-

vas consideradas satisfatérias.

Caso 3. Queixa técnica encaminhada 3 Anvi-
sa relata desvio gravissimo em antibiético
injetével. A empresa foi questionacla e decla-
rou ciéncia do desvio, mas ndo apresentou
medidas investigativas, corretivas e preventi-
vas a&equaclas. Tendo em vista a graviclade do
fato, foi determinado o recolhimento do pro-
duto, considerando a qualificag&o de risco
como classe I, a mais grave. A empresa ini-
ciou o proceclimento de recolhimento, mas
considerou, sem nenhum tipo de anuéncia do
orgao regula&or, ser a classe de risco do tipo
III, que exime a empresa de comunicado de
alerta aos consumidores e expan&e o prazo
para finalizag&o do recolhimento. A empresa
considerou o procedimento finalizado 60 dias
apés a data inicial, a’cingindo 2,4% de reco-
lhimento e 95,9% de consumo declarado
pelos clientes. Apesar de terem faltado respos-
tas referentes a 1 ,7% do total produzido, a

empresa considerou o procedimento finaliza-
do. Considerando os fatos apresentados, a
empresa foi autuada para que as pena]iclacles
liga&as as in£rag6es fossem devidamente apli-

Caclas.

Caso 4. Cancelamento do registro de medi-
camento pela detecg&o de seu uso indiscrimi-
nado para emagrecimento. Em pessoas nor-
mais, o produto poderia causar sérias reagdes
adversas e até morte stbita. A empresa foi
notificada pela Anvisa, que cancelou o regis-
tro do procluto, solicitou informagées a res-
peito do recolhimento e do comunicado aos
distribuidores, drogarias e farmécias. Bm res-
posta, o fabricante encaminhou copia de cor-
respon&éncia enviada as geréncias regionais/
distritais da propria empresa informando a
retirada do produ’to do mercado. Quanto a
informagé',o aos distribuidores, drogarias e far-
macias, alegou que o cancelamento do regis-
tro é uma informagéo de dominio pﬁl)lico,
pois fora pul)lica(lo no DOU, asseguranclo
assim a pul)licizagéo da informagéo. Dos 31
lotes envolvidos no processo de recolhimento,
apenas cinco tiveram alguma unidade recolhi-
da, demonstrando a ineficdcia do processo e o
total desinteresse da empresa em retirar o
medicamento do mercado. Diante dos fatos,
foi instaurado processo administrativo para a

aplicagéo das medidas sanitérias cabiveis.
Discussao e conclusao

De acordo com os resultados preliminares
levantados pelo presente estudo exploratério,
as empresas nem sempre agem de forma res-

ponsével em cumprimento a 1egis1agéo ou
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buscam maximizar os beneficios para a popu-
1ag&o, uma vez (ue na maioria dos casos
estudados nao houve agao voluntéria de reco-
lhimento dos medicamentos com pro])lemas.
Como os consumidores representam o lado
vulneravel dos eventos de desvio de qualicla—
cle, em diversos casos foi necessiria a inter-
vengao formal do Estado por meio da deter-
minagao de processos de recolhimento. Nesse
sentido, constatou-se que a intervengao
poderia ter ocorrido em menor escala se, por
ja ter conhecimento dos fatos, as empresas
tivessem agido imedia‘camente, diminuindo
ao maximo possivel a exposigao da populag&o
a riscos inerentes aos produtos com desvio de

qualiclacle.

Visualizando a Figura 1, é possivel perce]:)er
que casos de recolhimento determinados
pela Anvisa foram mais expressivos do que
os ocorridos Voluntariamente, principalmen—
te ao considerar que os cancelamentos de
registro, por motivos relacionados a segu-
ranga e eficécia., caracterizam-se como inter-
vengoes do Estado. Assim, 35 casos podem
ser caracterizados como nao Voluntérios, o
que representa 61,4% dos recolhimentos do
periodo estudado.

Comparanclo o primeiro caso — cujo recolhi-
mento foi volun’ca’trio, antecipando-se até
mesmo a pul)licagéo da RDC 55/05 — com o
terceiro, quan(lo o procedimento foi determi-
nado pela Agéncia apés a resolug'a'.o, parece
que as agoes e a postura das empresas sao bas-
tante distintas e que o exercicio da responsa-
bilidade nio clepencle somente da norma.

Considerando que o processo de recolhimento

estd previsto desde 1976 2, a amostra estuda-
da mostrou empresas responsaveis e compro-
metidas que ja agiam nesse sentido de modo
Volun’cério, independentemen’ce da nova reso-
lugio. Em contrapartida, conforme descrito
no caso 4, ¢é possivel presumir que existem
empresas que, mesmo diante de solicitagc’)es
formais da agéncia regula&ora, se recusam a
obedecer e expoem a populagio a riscos gra-
ves, o que demonstra sua extrema irresponsa-

bilidade perante a satde pﬁMica.

A legislag&o sanitaria, desde a Lei 6.360/76
até a edigéo da RDC 55/05, prevé agdes
voluntérias e responsa]oiliza as empresas pelos
desvios por elas cometidos. A atri]auig&o de tal
responsal)ilidade é coerente: se as empresas
po&em arcar com os custos de &is’cri])uig&o de
seus proclutos, devem arcar também com o
onus de um eventual recolhimento, quando se
detectam desvios de qualidacle que poclem
comprometer a satide ou a vida da populagéo.
Se a empresa fabrica deve, necessariamente,
ser responsa’wel por aquilo que faz. Se a res-
ponsal)ilidade social é dever de cidadania da
pessoa fisica também deve ser pa.clr&o para as
empresas, que nao podem subsumir sua res-
ponsal)ilidacle sob a mascara da pessoa juricli—
ca. Além disso, se as vigiléncias sanitdrias
estaduais e municipais fossem as tnicas res-
ponséveis por apreender todos os produtos
com desvio, o Sistema Nacional de Vigilé.ncia
Sanitéria seria sobrecarregado e, mais uma
vez, seria a populagé’.o (e o contribuinte) que
arcariam com o dnus dessas agdes. O nivel de
envolvimento e participagdo da populagéio,
neste sentido, ¢ essencial nao s6 como apoio

as agoes da agéncia regulaclora como para a
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propria prevengdo de desvios e abusos neste
campo e para o proprio funcionamento regu-

lar de todo o processo de Vigiléncia.

Cumpre ressaltar, ainda, que os dispositivos
da nova resolugéo nao apresentam exigéncias
adicionais em relagéo a lei. Apenas determi-
nam prazos e priorizam as agoes, de acordo
com o risco sanitério. Considerando o amplo
periodo de consulta pﬁl)lica, deve-se destacar
que as empresas nao podem alegar desconhe-
cimento nem arbitrariedade nas exigéncias, ja
que puderam participar ativamente na cons-

trugao do texto 1egal.

Dado o curto tempo decorrido desde a pu})li—
cagao da resolugéo até o prazo definido para
a finalizagéo do presente estudo, ndo foi pos-
sivel avaliar com absoluta seguranga a efica-
cia dessa norma, o que devers ser apresentado
em trabalhos futuros, a fim de evidenciar
uma possive] necessidade de ajustes. De acor-
do com os resultados expostos, no entanto,
constata-se na amostra exploratéria do pre-
sente estudo que parte das empresas nao se
preocupa com o principio da beneficéncia,
néao priorizanclo a satide da populagéo. Os
dados sugerem que muitas empresas eximems-
se de sua responsa})ilidade para com a popu-
1a.g§.o, o0 que provoca ﬂagrante contradigéo
entre aquilo que apregoam — que fabricam
medicamentos de quali&acle para promover,
proteger ou recuperar a satde das pessoas — e
a forma como atuam, recusando-se a recolher
esses mesmos medicamentos quando se cons-

tata sua falta de qualidade. A criteriosa ané-

lise das informagées obtidas aponta que, nes-
sas situagdes, se o Estado nio intervém,
cumprindo com sua responsal)iliclacle ética e
técnica, a populagéo fica desprotegida e vul-

neravel.

E inclispensével registrar que nos casos espe-
cificos mencionados nesta pesquisa, em que
foram necessarias punigdes, estas foram exer-
cidas pela Anvisa de acordo com a legislagao
brasileira. O aprofundamento desta questao
legal e punitiva, no entanto, ndo faz parte dos

o]ajetivos da pesquisa.

Em paralelo, o presente estudo aponta no sen-
tido de que a {:undamentagéo proposta pela
bioética de intervengao se justifica nesses casos
similarmente a outros estudos recentemente
realizados . Como ferramenta do campo da
ética aplicacla, apropriada para mediar as ini-
quiclades entre Estado e mercaclo, a interven-
gdo proposta por essa corrente de pensamento
bioético reforga e apoia teoricamente o sentido
ativo, responsa’wel e protetor do Bstado frente
as populagc')es mais Vulneréveis, principalmen-
te em paises onde a legislagéo nem sempre é

levada em considerag&o.

Pesquisa desenvolvida no programa de pds-gra-
a’uagdo em Biostica da Catedra Unesco de Bio-
ética da Universidade de Brasf/ia, Distrito
Federal, Brasil. Os autores agraa’ecem a Agén-
cia Nacional de Vigi/dncia Sanitdria por investir
e proporcionar capacitagdo aos seus servidores,
atualizando conhecimentos, o que culminou com

o presente projeto.
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Resumen

Vigilancia sanitaria: recogida de medicamentos en la legislaciéon brasileha

El articulo se deriva de pesquisa exploratoria y transversal que levanté datos sobre la recogida
de medicamentos, accién prevista en la legislacion sanitaria brasilefia que debe ser adoptada
por las empresas en casos de cancelacidn de registro o desvio de calidad de los productos. El
estudio fue realizado entre marzo y octubre de 2005 y este articulo describe sus resultados a
partir de cuatro casos clave, que proporcionaron elementos para discusién por destacar el
tipo de procedimiento adoptado en cada uno. Los datos muestran que de los 57 casos de
recogida iniciados en el periodo, 22 ocurrieron de forma voluntaria (38,6%) seis por
cancelacién de registro (10,5%) y 29 por determinacién de la Anvisa (50,9%). Los 35
caracterizados como no voluntarios (29 +6) representaron el 61,4% del total, en relacién a
los cuales el Estado fue obligado a intervenir. La discusién utiliza el principio de la beneficencia,
las éticas de la proteccion y de la responsabilidad y la bioética de intervenciéon. Concluye
apuntando que aunque exista reglamentacién para la recogida voluntaria de medicamentos
este procedimiento requiere la intervencién responsable del érgano regulador, objetivando el
bien mayor: beneficiar y proteger la poblacién. Considera que en estos casos es ética la
intervencién del Estado.

Palabras-clave: Bioética. Control de medicamentos y narcéticos. Vigilancia sanitaria.
Vulnerabilidad social. Beneficencia. Responsabilidad legal. Responsabilidad social.

Abstract

Sanitary surveillance: recollection of medications in Brazilian legislation

The article derives from exploratory and transversal research that gathered data on recollection
of medications, action foresee in the Brazilian sanitary legislation that must be adopted by
enterprises in cases of registration cancelling or deviation on the quality of products. The study
was conducted between March and October 2005, and this article describes its outcomes
from four key-cases, which provided elements for discussion by highlighting the kind of
procedure adopted in each. Data show that out of 57 recollection cases started in the period,
22 took place voluntarily (38.6%), six due to registration cancelling (10.5%), and 29 by
Anvisa’s determination (50.9%). Those 35 featured as non-voluntary (2946 cases) represented
61.4% of total, regarding which the State was forced to intervene. The discussion uses the
principle of beneficence, ethics of protection, responsibility, and the bioethics of intervention.
It concludes by indicating that, although there is regulation for voluntary recollection of
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medications, this procedure requires responsible intervention by the regulatory agency, aiming
at higher good: to benefit and to protect people. It considers that State intervention is ethical
in these cases.

Key words: Bioethics. Drug and narcotic control. Health surveillance. Social vulnerability.
Beneficence. Liability legal. Social responsibility.
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