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RESUMO

O recall de medicamentos se apresenta como instituto no qual o fornecedor cumpre
seu papel fiscalizador e informativo. Este conduz a reducao dos riscos, garantindo
seguranca e direito a saude. Nesse sentido, em casos de indicios de riscos e
insegurancas, os medicamentos estardo sujeitos ao recall, conforme o Cddigo de
Defesa do Consumidor, no artigo 10 da Lei 8.078 de 1990. Objetivou-se investigar
o recall de medicamentos enquanto garantidor da seguranca do consumidor. Nesse
estudo, utilizou-se a revisdo narrativa da literatura cientifica e legislacdo brasileira
acerca do recall de medicamentos. Foi realizada busca nas bases de dados
PubMed, Google Academic e BVS, no periodo de maio a junho de 2021, utilizando
os termos “recall de medicamentos”, “recall” e “medicamentos” acrescidos do
booleano AND. Entre os 1540 estudos encontrados na busca para o periodo 2017-
2021, foram selecionados 21 artigos de livre acesso, revisados por pares e
publicados em portugués. Os medicamentos identificados como de alta

periculosidade para saude e seguranca do consumidor devem ser recolhidos.
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Assim, precisa ser informado, imediatamente, aos consumidores e autoridades,
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e ao fornecedor, devendo a
seguranca dos possiveis consumidores ou usuarios de servicos serem
preservados. Conclui-se que, na comercializacdo de medicamentos deve-se ter
maior cautela e atencdo em relacdo ao uso e informacgbes acerca dos
medicamentos em circulagdo. Sugere-se maior volume de pesquisa cientifica
diante da escassez de artigos encontrados acerca do recall especificamente de
medicamentos. Ademais, deve-se observar o Codigo de Defesa do Consumidor e

resguardar o direito a saude disposto na Constituicdo Federal.

Palavras-chave: Saude. Consumidor. Seguranca.

ABSTRACT

The medicine recall is an institute in which the supplier fulfills its supervisory and
informative role. This leads to the reduction of danger, ensuring safety and the right
to health. In this sense, in cases where there is evidence of risk and unsafe products,
the drugs will be subject to recall, according to the Consumer Protection Code, in
Article 10 of Law 8.078 of 1990. The aim of this study was to investigate drug recall
as a guarantor of consumer safety. This study used a narrative review of scientific
literature and Brazilian legislation on drug recall. A search was conducted in the
PubMed, Google Academic, and VHL databases from May to June 2021, using the
terms "drug recall," "recall,"” and "medicines" plus the Boolean AND. Among the
1540 studies found in the search for the period 2017-2021, 21 open access, peer-
reviewed articles published in Portuguese. Medicines identified as highly dangerous
to consumer health and safety should be recalled. Thus, it must be informed,
immediately, to consumers and authorities, such as the National Health Surveillance
Agency and the supplier, and the safety of potential consumers or service users

must be preserved. We conclude that, in the marketing of medicines, greater caution
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and attention should be paid to the use and information about the medicines in
circulation. A greater volume of scientific research is suggested due to the scarcity
of articles found on drug recall. Furthermore, the Consumer Protection Code must
be observed and the right to health as set forth in the Federal Constitution must be

safeguarded.
Keywords: Health. Consumer. Safety.

INTRODUCAO

Os medicamentos podem ser utilizados com diversas finalidades, como por
exemplo a cura de patologias ou até mesmo a manutenc¢éo do estado de saude do
usuario. Nesse sentido contribuindo, em ambos os casos, para uma melhoria na
gualidade de vida das pessoas. Desvios de qualidade destes produtos podem
significar perigos ao paciente, sendo indispensavel o seu recolhimento (FILHO et
al., 2018).

Nesse contexto, o recall, termo da lingua inglesa com origem nos Estados
Unidos, comumente se utiliza no ordenamento juridico brasileiro em defesa do
consumidor frente ao fornecedor de servicos e bens. Em portugués, significa
“‘chamar de volta”, consiste em um instrumento onde o fornecedor deve fazer o uso
visando a retirada, o reembolso, o conserto, substituicdo do produto ou refazer o
servico portador de algum vicio ou defeito. Ao mesmo tempo em que o consumidor
se mantém informado acerca da periculosidade que esse bem é portador, com o
objetivo de impedir algum tipo de ocorréncia de dano ou de perda (ALVES et al.,
2017).

Os medicamentos disponiveis ao consumo devem ser monitorados
constantemente, por poderem, em algum momento, apresentar diversos tipos de
irregularidades, como por exemplo, o ndo atendimento as especificacbes do
produto apdés o término da producdo, a mistura de unidades e embalagens
estranhas ao lote fabricado e a contaminacdo microbiolégica. Soma-se ainda, a

contaminacgdo cruzada (ANVISA, 2010). A farmacovigilancia, enquanto ciéncia, tem
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a responsabilidade de investigar as a¢fes para deteccao, avaliagdo, compreensao
e prevencdao dos efeitos adversos, incluindo as queixas técnicas (QT) ou quaisquer

problemas que podem surgir com o uso de medicamentos (MARTINS et al., 2018).

Bem como os insumos farmacéuticos ativos (IFA) que sdo representativos
do inicio da cadeia produtiva da indastria farmacéutica e possiveis problematicas
no processo de fabricacdo. Para serem comercializados, torna-se de extrema
necessidade que os fabricantes atendam aos padrdes de qualidade. Assim, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) se apresenta como 0rgao
responsavel pelo controle sanitario e regulamentador da comercializa¢éo de IFA no

Brasil.

Nesse sentido, essa fiscalizacdo deve ser rigorosa para garantia dos
insumos utilizados atendam as normas de qualidade, de seguranca e de eficacia
estabelecidas, por exemplo, analise fisico-quimica, caracterizacdo de polimorfos,
deteccado de impurezas toxicas entre outros (PINTO et al., 2021). O presente estudo
objetivou investigar o recall de medicamentos enquanto garantidor da seguranca

do consumidor.

METODOLOGIA

A presente pesquisa qualitativa acerca do recall de medicamentos foi
realizada por meio de revisdo narrativa buscando na literatura cientifica o termo
"recall AND medicamentos" utilizando a base de dados PubMed, Google Academic
e Biblioteca Virtual em Saude (BVS).
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O tipo de metodologia denominada revisdo narrativa consiste em selecionar
um assunto especifico para descrevé-lo partindo de um ponto de vista teérico ou
contextual. Na revisdo narrativa a metodologia para busca das referéncias nao
possui uma sistematizacdo, assim como nao ha na organizacao das fontes de
informag6es usadas, ou nos critérios utilizados para selecionar os trabalhos. E
compreendida como uma analise da literatura, possuindo uma interpretacdo e uma
analise critica pessoal, possibilitando adquirir e utilizar um determinado
conhecimento acerca de um tema determinado, em um periodo curto de tempo,
mesmo que ndo utilize uma metodologia que possibilite a objetividade para a
reproducdo dos dados e obtengcdo de respostas quantitativas para certos
guestionamentos. (BOTELHO et al., 2011)

Foram buscados artigos no periodo de maio a junho de 2021, contemplando
o tema recall de medicamentos, escritos em portugués, com disponibilidade do
texto completo. Entre os artigos encontrados na busca, inicialmente com a
aplicacdo de um recorte temporal de 2017-2021 foram excluidos os artigos com
mais de 4 anos de publicados, em seguida 0s que ndo apresentavam relacdo com
o tema principal e por fim artigos que ndo possuiam afinidade com o objetivo do
trabalho, dessa forma foram selecionados 21 artigos de livre acesso, revisados por

pares e publicados em portugués.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foi possivel perceber trés aspectos que o usuério de medicamentos deve
prestar bastante atencao - Efetividade, Seguranca, Direito - vinculados diretamente
com o recall de medicamentos e a garantia de seguranca do consumidor,

demonstrados no Quadro 1.
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Quadro 1. Resultados da analise dos artigos

A Constituicao Federal, fundamenta no

EEETIVIDADE dever de vigilancia e informacdo a
populacdo. Garantindo assim a
credibilidade.

E notdria a importancia do recall de
SEGURANCA medicamentos, para garantia da
seguranca da saude de todos aqueles
gue possivelmente tenham contato.

O recall de medicamentos ndo é
DIREITO apenas uma medida de precaucao,
mas de acado efetiva para solucionar
acidentes relacionados a formulacgéao,
manipulacao, distribuicdo chegando até
0s consumidores.

Fonte: Dados da Pesquisa, 2021.

No tocante ao instituto recall e sua efetividade, a sociedade atual tem como
caracteristica o hiperconsumo de tecnologias, incluindo as de saude, fator que
acarreta o surgimento de constantes necessidades. Dessa maneira, apresenta-se
como desafio, nesse amplo contexto, 0 manejo dos riscos inerentes a essas novas
tecnologias. Diante das observacdes realizadas tanto no campo das ciéncias
biomédicas quanto nas areas epidemiolégicas e do desenvolvimento de
tecnologias inovadoras, torna-se possivel verificar que a vida em sociedade esta
cada vez mais complexa e repleta de novos elementos que apresentam
insegurancas (MARTINS et al., 2019).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a queixa técnica
consiste em qualquer alteracao, irregularidade sanitaria ou outras praticas ilegais

gue estejam a um produto ou a um fabricante que apresente um alto potencial em
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risco de causar danos a saude. Nesse conceito estdo incluidos os produtos com
algum desvio de qualidade, contemplando alteragdes de aspecto, cor, odor, sabor,
namero de comprimidos na embalagem e volume ou presenca de corpo estranho.
Bem como, com suspeita de estar sem registro, fabricados por empresas sem
autorizagdo de funcionamento, falsificados ou resultado de outras préaticas
irregulares (MARTINS et al., 2018).

Dessa maneira as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) representam a parte
da Garantia da Qualidade que assegura produtos, consistentemente, produzidos e
controlados com padrbes de qualidade apropriados para o uso pretendido e
requerido pelo registro sanitario. O cumprimento das BPF estd orientado para
diminuicdo dos riscos inerentes a producdo farmacéutica, ndo podendo ser
detectados somente pela realizacdo de ensaios de laboratério nos produtos

terminados.

Todos os requisitos das BPF giram em torno de antecipar e prevenir 0s
problemas que podem ocorrer durante a fabricagdo de um medicamento. Os mais
criticos, e que merecem muita atencao por parte do fabricante, dizem respeito ao
nao atendimento as especificacbes do produto apdés o término da producéo, a
mistura de unidades e embalagens estranhas ao lote fabricado e a contaminacéo

microbiolégica. Soma-se ainda, a contaminacgdo cruzada (ANVISA, 2010).

Nesse sentido, a Anvisa dispbe aos produtores as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), ferramenta para alcancar a qualidade exigida. A BPF se
encontra formada por um conjunto de regras direcionadas a orientacdo tanto na
producdo de insumos quanto nos produtos farmacéuticos com padrdes de
gualidade adequados. Essas regras, determinadas, precisam ser atendidas em
todas as etapas da producdo para que possa garantir eficacia e seguranca aos
usuérios, assim como credibilidade. Portanto, os IFA devem ser cadastrados antes
de serem fabricados e, em seguida, serem submetidos ao registro e a fiscalizacao
(PINTO et al., 2021).
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Dentre as medidas tomadas no Brasil para correcao das fontes de possiveis

erros foi implementado o descarte correto de medicamentos. Destaca-se a atuagéo

da Anvisa por meio das RDC n° 306/200410, regulamentando o gerenciamento de

residuos de servigos de saude e a resolucdo n° 358/200511 do Ministério do Meio

Ambiente, responsavel pelo tratamento e destinag¢édo final dos residuos gerados

pelos servicos de saneamento. Em ambas as legislacdes hé a exigéncia do Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude. (ANVISA, 2004)

Adicionalmente, a RDC n° 44/200912, da Anvisa, dispde sobre Boas Praticas
Farmacéuticas para controle sanitario do funcionamento, da dispensacao de
medicamentos, da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servigos
farmacéuticos em farmécias e drogarias. Entretanto, essas leis ndo impdem uma

coleta obrigatdria de medicamentos nas farmacias e drogarias. (ANVISA, 2009)

Em seguida, a politica nacional de residuos sélidos foi formulada pela Lei n°
12.305/201015 e regulamentada pelo decreto n°® 7.404/201016. Desde 2011, a
Assembleia Nacional trata do Projeto de Lei n.° 595/201117 visando obrigar as
farmacias, farmacias e centros de saude a recolherem junto do publico os

medicamentos vencidos ou néo utilizados (CRUZ et al., 2017).

No sentido da garantia da seguranca do medicamento prevista no Cédigo de
Defesa do Consumidor, um medicamento pode acarretar riscos adquiridos,
caracterizando-se pela imprevisibilidade e anormalidade, oferecendo riscos que o
fornecedor ndo conhecia inicialmente. Nesse caso, de acordo com o disposto no
artigo 10 do CDC 19, esta em conformidade com a legislacdo sanitaria, em especial
o disposto no artigo 41-B da Lei n. 9.782/199920.

Uma vez conhecido o perigo, o fornecedor tem a responsabilidade de
notificar imediatamente os consumidores e a fiscaliza¢do sanitaria, e providenciar

a coleta dos produtos, como medida necessaria a protecdo da salde e seguranca,
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e ser punido pela autoridade sanitaria nos termos com o disposto no Artigo 2 da Lei
n°. 6.437/197721 (ALVES et al., 2017).

As medidas de interdicdo cautelar e suspensdo se apresentam de carater
temporario. Dessa forma, podem ser revogadas, no caso da suspeita de
irregularidade néo seja confirmada, as demais medidas se aplicam com o objetivo
de retirar do mercado os produtos que apresentam riscos comprovados a saude da
populacao. Tais medidas podem ser aplicadas de maneira alternativa ou cumulativa
conforme cada caso.

As preventivas se mostram validas para o territério nacional a partir de sua
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU). Para determinacdo das medidas
preventivas precisa ser considerada a avaliagcéo e classificacdo do risco sanitario.
Dessa maneira, realiza-se uma triagem para avaliar o grau das denuncias. Para
tanto, alguns aspectos sdo considerados, como por exemplo toxicidade, indicacéo
terapéutica do medicamento, via de administracdo e posologia. Além da faixa etaria
alvo do medicamento, poténcia e o tipo de utilizagdo cronica ou aguda
(DOMINGOS., 2019).

Neste contexto, o direito a saude do cidaddo usuéario de medicamentos
demonstra o recall como ferramenta usada pelos fornecedores. Estes devem
cumprir suas obrigacoes legais e imediatas de comunicar os perigos dos produtos.
Ao mesmo tempo, os fornecedores devem coletar os mesmos produtos e coloca-
los fora do alcance das pessoas para proteger o direito a vida. Assim, as medidas
necessarias ao direito a seguranca e saude obedecem ao dever de vigilancia e ao
dever de informacé&o, conforme se depreende da interpretacao do artigo 6° inciso |
e inciso Il da Portaria n° 487/2012.

Caso o fornecedor ndo cumpra esta obrigacéo, pode se configurar um defeito
de informagdo, pois as necessidades humanas serdo satisfeitas de forma

satisfatéria quando houver informacéao suficiente acerca dos produtos de consumo
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colocados no mercado. O referido dever de vigilancia se apresenta de natureza
pds-contratual, implicando a aplicagdo do principio da precaugdo/precaucao, pois
os recalls podem nédo s6 prevenir danos aos consumidores diretos, mas também

prevenir danos aos futuros consumidores (ALVES et al., 2017).

CONCLUSOES

Apresenta-se como notéria a importancia do Recall de medicamentos, para
garantia da seguranca da saude de todos aqueles que possivelmente tenham
contato com um tratamento continuo, ocasionado por um problema crénico, ou por

um uso eventual de urgéncia ou emergéncia.

Conforme preconizado na Constituicdo Federal, fundamentada no dever de
vigilancia e informacéo a populacao, a responsabilidade do fornecedor é agir de
maneira prudente diante dos problemas que podem ocorrer eventualmente, mesmo
gue ndo esteja expresso literalmente o termo Recall especificamente, o direito a

saude se revela garantia constitucional.

Percebeu-se que, o recall de medicamentos néo representa apenas uma
medida de precaucao, mas de acao efetiva para solucionar acidentes relacionados

a formulacéo, manipulacéo, distribuicdo chegando até os consumidores.

Diante das questdes discutidas, torna-se importante que fornecedores
observem rigorosamente as Resolucbes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Além da brevidade de comunicacdo, em observancia a comunidade alvo,

do medicamento que apresente alguma irregularidade

Observa-se, ser necessario melhor divulgacdo, comunicacdo, entre
populacdo, oOrgaos fiscalizadores e empresas responsaveis pela reparacao,

minimizando assim, o possivel dano, algumas vezes, irreversivel, e atingir uma
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grande quantidade de pessoas. Fica demonstrada a importancia e relevancia do

Recall de medicamentos.
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