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Carta Idec n.° 209/ 2012/ COEX

Sao Paulo, 11 de maio de 2012.

A Sra. Exma.

Dilma Rousseff

Presidenta

Gabinete da Presidéncia da Republica

Praca dos Trés Poderes, Palacio do Planalto, 4° andar
70.150-900 Brasilia-DF

Assunto: Medida Proviséria MP 549/2011 / Projeto de Lei de Conversao (CN), n° 7 de 2012

Excelentissima Senhora Presidenta Dilma Rousseff,

O Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), associagao civil sem fins lucrativos, declarada de
utilidade publica federal, legalmente constituida em 1987, dirige-se, respeitosamente, por meio deste, para
expor o quanto segue:

A missao do Idec é promover a educagio, a conscientizagido, a defesa dos direitos do consumidor e a ética
nas relagdes de consumo, com total independéncia politica e econémica.

Entre as atividades desenvolvidas pelo Idec no cumprimento de sua missdo encontram-se a realizagéo de
testes e pesquisas relacionados a qualidade e seguranga de produtos e servigos, a publicagdo da Revista
do Ildec, distribuida mensalmente aos seus 11 mil associados, 0 acompanhamento de processos legislativos
e regulatérios pertinentes as relagbes de consumo e participacdo no seu processo de discussdo, a
elaboracao de agdes judiciais de carater coletivo e a manutengéo do portal www.idec.org.br.

Ha tempos Idec atua na defesa dos direitos dos consumidores, por meio de elaboracdo de pesquisas,
ajuizamento de acdes judiciais e participacdo na regulacdo através de contribuicbes a consultas e
audiéncias publicas.

Tendo em vista a aprovagéao, pelo Senado Federal, no dia 25 de abril de 2012, do texto do Projeto de Lei de
Converséo de Medida Proviséria (PLV) n.° 7 de 2012, referente ao texto da Medida Proviséria (MPV) n° 549
de 2011 recomendamos e requeremos a sang¢éo da segunda parte de seu art. 8°, pelos motivos abaixo:

Segundo o art. 8° do texto proposto pelo Senado e remetido a sangédo presidencial, supermercados,
armazéns, emporios, estabelecimentos hoteleiros e similares, poderdo dispor de medicamentos que nao
dependam de receita médica, possibilitando o acesso irrestrito do consumidor a estes produtos.

No entanto, segundo dispde o art. 6° da Lei n°® 5.991/73 e a Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) da

Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n.° 44, de 17 de agosto de 2009, atualmente, a dispensagéo de
medicamentos é exercida privativamente pelos seguintes estabelecimentos, que devem obedecer os
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critérios de Boas Praticas Farmacéuticas estabelecidos pela Anvisa: (i) farmacias; (ii) drogarias; (iii) postos
de medicamentos e unidades volantes; e (iv) dispensarios de medicamentos.

A dispensacdo de medicamentos por quaisquer estabelecimentos que ndo tenham como atividade principal
a manipulagao e/ou dispensagado e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
induz e facilita a automedicagcao do consumidor e, consequentemente, coloca em risco um dos propdsitos
precipuos da Politica Nacional de Medicamentos, que é a promog¢ao do uso racional dos medicamentos,
conforme disposto na Portaria do Ministério da Saude no 3916/98, segundo a qual:

“O processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo a automedicagao,
presentes na sociedade brasileira, sao fatores que promovem um aumento na demanda por medicamentos,
requerendo, necessariamente, a promogao do seu uso racional mediante a reorientagdo destas praticas € o
desenvolvimento de um processo educativo tanto para a equipe de saude quanto para o usuario”.

No Brasil, ha uma visdo reducionista do usuario que confunde cuidado a saude com medicalizagéo e
medicamentalizagdo. A cultura e a pratica da automedicacdo ja estdo enraizadas no pais, e 0s
medicamentos passaram a ser considerados como centro do cuidado da saude. Predomina a nogao de que
para o bom atendimento a saude sdo necessarias prescricbes de medicamentos e solicitagdo de exames

complementares. Os usudrios conhecem insuficientemente seus direitos a satde[1].

De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) o uso racional de medicamentos ocorre quando
“pacientes recebem medicamentos apropriados para suas condigdes clinicas, em doses adequadas as suas

necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo para si e para a comunidade[2]’.

Os riscos e as consequéncias do uso irracional de medicamentos, que tem como uma de suas causas a
disponibilidade irrestrita de medicamentos, livremente dispostos ao alcance do consumidor, ja foram

alertados pela OMS[3], sendo eles, dentre outros:

- polimedicagéo (uso simultdneo de muitos medicamentos);

- abuso de antibioticos e injecdes;

- impossibilidade de prescrigdo de acordo com as diretrizes clinicas;

- automedicacao de forma imprépria com desrespeito aos horarios das doses;

- desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana, o que prolonga a doenga e a internagdo no
hospital, podendo levar a morte;

- ocorréncia de reagdes adversas e erros na medicagao, incluindo reagdes alérgicas que podem
ocasionar aumento da doenga, sofrimento e morte; e

- diminuigdo da confianga do paciente, pois devido ao uso irracional de medicamentos limitados, as
drogas muitas vezes nado estdo estocadas ou acessiveis a pregos populares, o que prejudica a
confianga do paciente.

O Ministério da Saude também ja se manifestou neste sentido, afirmando que o uso irracional de
medicamentos, além de gerar custos ao paciente, que pode ndo estar sendo tratado da maneira mais
adequada e assim levard mais tempo para a cura, também onera o sistema de saude. Um medicamento
desnecessario é utilizado por mais tempo e ndo se consegue o efeito desejado e, na pior das hipéteses, o

medicamento tomado de maneira inadequada pode até prejudicar o paciente[4].
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Ainda, os dados do Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas (Sinitox) da Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) mostram que, em 2009, mais de 26% do total de intoxicagdes registradas pelos
Centros de Informacgéo e Assisténcia Toxicoldgica em atividade no Brasil tiveram os medicamentos como os
agentes toéxicos. Foram 26.753 casos de intoxicagdo causadas por medicamentos, sendo que 12,87%
destes casos tiveram como circunstancias de intoxicagdes as seguintes condutas: automedicagao; erro de
administragdo; abuso; uso indevido; ou uso terapéutico, totalizando 5363 casos de intoxicagdo por

medicamentos nessas circunstancias[5]. Os obitos causados por intoxicagdo por medicamentos, nesse
periodo, totalizaram 71 casos, representando 17% do total de 6bitos por intoxicag&o[6].

Nossa Constituicdo Federal, em seu art. 196, estabelece que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugéo do risco de doenga e de outros
agravos e, em seu art. 170, V, que a ordem econbmica, tem por fim assegurar a todos existéncia digna,
tendo como principio a defesa do consumidor.

Ja o Cdédigo de Defesa do Consumidor (CDC), em seu art. 4°, estipula que a Politica Nacional das Relag¢des
de Consumo tem por objetivo o atendimento das necessidades dos consumidores, o respeito a sua
dignidade, saude e seguranca, a protecéo de seus interesses econdmicos, a melhoria da sua qualidade de
vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagbes de consumo, atendidos os seguintes principios: (i)
reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo; (ii) agcdo governamental no
sentido de proteger efetivamente o consumidor: e (iii) pela garantia dos produtos e servigcos com padrbes
adequados de qualidade, segurancga, durabilidade e desempenho.

Ainda, é vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, prevalecer-se da fraqueza ou ignorancia do
consumidor, tendo em vista sua idade, saude, conhecimento ou condigdo social, para impingir-lhe seus
produtos ou servigos, sendo devido, também, fornecer produtos e servicos que nao acarretem riscos a
salde e seguranga dos consumidores, devendo informar o consumidor a este respeito da forma necessaria

e adequada, conforme os arts. 8° e 39 do CDC.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Resolugdo no 338/2004 do Conselho
Nacional de Saude (CNS), estabelece como um de seus principios a Assisténcia Farmacéutica por meio de

um conjunto de agbes voltadas a promocgao, protegdo e recuperagdo da saude, tanto individual como
coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e ao seu uso racional. Nos
ditames da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, ressalta-se, ainda, a importancia da interagao
direta do farmacéutico com o usuario, visando uma farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados
definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida.

Importante ressaltar que o Comité Nacional para a Promog¢édo do Uso Racional de Medicamentos, em nota
de apoio a RDC Anvisa n°44/2009, afirmou que a transformacgao das farmacias em supermercados prejudica
o acesso qualificado pelos cidaddos aos medicamentos[/]. Entendemos que, se o art. 8° do PLV n.°
07/2012 for aprovado, ocorrera o fendmeno inverso, tdo prejudicial ou mais quanto o alertado pelo Comité,
ou seja, a transformagdo em supermercados em farmacias, contrariando os critérios de Boas Praticas
Farmacéuticas estipulados pela Anvisa.

Considerando-se os dados e posicionamentos expostos acima, entendemos que a dispensagédo de

[m
RUA DESEMBARGADOR GUIMARAES, 21
AGUA BRANCA 5A0 PAULO-5P 05002-050

5511 3874.2150

Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor




id
Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor

medicamentos que independam de prescricio médica por supermercados, armazéns, emporios,
estabelecimentos hoteleiros e similares € uma medida que esta em desacordo com as orientagdes da OMS;
a Politica Nacional de Medicamentos instituida pelo Ministério da Saude; e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica aprovada pelo Conselho Nacional, pois incentiva e induz a automedicacéo e
promove o0 uso irracional de medicamentos.

Ainda, a proposta do art. 8° do PLV n° 7/2012 pde em cheque ditames constitucionais que dispde sobre o
direito a saude por meio de politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de
outros agravos e a garantia, pela ordem econdémica, de existéncia digna, tendo como principio a defesa do
consumidor. Os direitos do consumidor encontram-se afrontados, em especial o respeito a sua saude e
seguranga e melhoria da sua qualidade de vida.

Portanto, entendemos que a proposta do art. 8° do PLV n.° 07/2012 nao deve prosperar, pois contraria
recomendagdes da Organizagao Mundial de Saude (OMS) e dispositivos dos seguintes diplomas legais: (i)
Constituigao Federal; (ii) Codigo de Defesa do Consumidor; (iii) Lei n°® 5991/73; (iv) RDC Anvisa n.° 44/2009;
(v) Politica Nacional de Medicamentos; e (vi) Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Desta forma, conforme exposto, manifestamo-nos contrarios a sangao do texto do PLV n.° 7/2012, no
tocante a permissdao de dispensacdo de medicamentos que independam de receita médica por
supermercados, armazéns, emporios, estabelecimentos hoteleiros e similares.

Atenciosamente,

Lisa Gunn
Coordenadora Executiva
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