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Gil Meizler: Riscos a salide e as hovas deter minagfes da Anvisa

Os advogados que de fato militam na a&rea do Direito Sanitario tém acompanhado os trabalhos da
AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria e observado que os riscos a salide sd0 0s avos da atencdo da
Agéncia. Esses causidicos conseguiram, apos anos, de trabalho quer naindustria, quer no governo, obter
uma visao agucada do panorama atual e vém, portanto, se dedicando a andlise de diversos principios,
dentre os quais 0s da seguranca e da precaucao.

| sso porque temos nos deparado recorrentemente ultimamente com questdes de grande magnitude
relativas ao risco sanitario e ao mesmo tempo notado um amadurecimento do Judiciario e da propria
Anvisa

A Anvisavem tentando estabel ecer formas de mitigar o risco sanitério, posto que tem buscado

estabel ecer proposta de agbes que leve os estabel ecimentos farmacéuticos a exigir a apresentacéo de
receita, colocou em consulta publica norma que, exige dizeres de rotulagem especificados para cada tipo
de produto infantil e que dispde que figuras, imagens ou desenhos constantes do rétulo, embalagens e
material promocional ndo devem induzir sua utilizacéo por criancas de idade inferior aindicada.

Questdes como: indenizacdes decorrentes de danos a sallde, que sdo requeridas por pacientes que se
automedicam, administracéo de remédio ndo receitado pelo médico em virtude de confusdes oriundas de
semelhanca de nomes e de embal agens, séo apenas exempl os.

Para melhor compreensédo do panorama atual, de se destacar que informagdes do Datasus 2012 mostram
gue 0 consumo excessivo de medicamentos € a principal causa de intoxicagéo no pais. 9.869 (37%)
casos até junho. A curva cresceu 135% de 2007 — inicio dos registros de intoxicacdes exdgenas (onde
inclui-se a por remeédio) — a 2011, ano que registrou 63.308 casos no Brasil. Criancas entre 1 e 4 anos
s80 as mais af etadas (cerca de 30%).

Tal porcentagem ndo causa estranheza, sobretudo porgue a prépria Anvisa admitiu falha no controle da
venda de farmacos. Aliés, justamente por conta dessa falha que informou gque devera partir parauma
nova estratégia: mais campanhas e maior fiscalizacdo nas farmacias.

Por essa razéo, Anvisajarealizou audiéncia publica para discutir a venda de medicamentos sujeitos a
prescricao médica e decidiu criar um grupo de trabalho para discutir formas de garantir a exigénciada
receita na compra de medicamentos sujeitos a prescricéo. Na primeira quinzena de outubro, a Agéncia
devera publicar um edital convocando interessados a participar da discusséo.

Ja, com o intuito deinibir erros de administracéo e uso equivocado de medicamento, que tramita na
Cémarao Projeto de Lei 3.596/12. Pelo texto, os produtos infantis dever&o ter caracteristicas de
rotulagem e de embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distin¢céo daguel es destinados ao
uso adulto, erro de dispensacao e de administracéo sdo englobados pelo artigo 5° da L e 6.360/76,
devendo, assim como erros de trocas indesejadas ou uso equivocado ser inibidos através de
caracteristicas que diferenciem os rétul os de medicamentos, drogas e produtos correlatos.
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Observamos, inclusive fora do Brasil, um movimento voltado a reduzir o risco sanitério. Na China,
autoridades anunciaram que dispositivos médicos de origem estrangeira poderéo ser comercializados
apenas se a respectiva embalagem for em chinés.

Destaque-se que os tribunais, ap0s sucessivas decisdes sobre questdes que tém como matéria de fundo o
risco sanitério, firmou posicionamento no sentido de riscos a salde derivarem de atos que induzem a
automedicacdo, bem como a errbnea administracdo. Contudo, orientamos as empresas a encaminharem a
Seus assessores técnicos e juridicos os autos de infragcdo através dos quais Anvisa comunica a aplicacéo
de penalidade que pode variar de adverténcia ainterdicdo e/ou multa do estabelecimento e que deriva
muitas vezes do descumprimento daLei 6.437/77 e daLei 6.360/76, na exata medida em que devem ser
analisados aluz do principio da razoabilidade, posto que o principio da precaucéo a esse néo se sobrepde.

Ressalte-se, porém, que ndo é tudo que representa risco sanitario. Justamente por isso que remédios que
n&o exigem receita medica voltaram aficar ao alcance do consumidor nas gondolas e prateleiras das
farmacias.

Ora, remédios de venda livre representam, conforme dados da Universidade Estadua de Campinas,
apenas 4% dos casos de intoxicacdo medicamentosa no pais, implicando em afirmar que néo é
admissivel o banimento do direito de escolha do enfermo, mas apenas a exigéncia de apresentacdo de
informagdes de forma clara e precisa.

Sob esse prisma, portanto, que deve ser analisada a recente norma editada pela Anvisa que determina
critérios de rotulagem de protetor solar e dispde que as expressdes. resistente a agua, muito resistente a
agua, resistente a agua/suor ou resistente a agua/transpiracdo somente poder&o ser indicadas nos
rétul os dos protetores solares se essas caracteristicas forem devidamente comprovadas por meio de
metodol ogias especificas.

Como se percebe, diversos processos e inimeras Consultas Publicas e Resoluctes de Diretoria
Colegiada vém gerando a necessidade do advogado se pautar em sua experiéncia de industria ou de
governo, posto que as questdes centradas no risco sanitério que vém sendo colocadas sob analise exigem
um conhecimento apurado de matérias af etas ao core business das empresas. Nao se pode mais admitir
atuacdo deliberada e desenfreada daquel es que por ndo conhecer aindustria de preceitos comezinhos se
distanciam e geram n&o apenas o risco sanitario, mas o risco a prépria empresa.
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