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RESUMO

Este artigo aborda a importincia do entendimento do direito sanitario e da ética
corporativa na industria farmacéutica e para os profissionais de satide. O objetivo geral ¢
apresentar o tema, destacando sua relevancia e proposito dentro do contexto da industria
farmaceéutica e para os profissionais que atuam na area da saude. A metodologia adotada
¢ bibliografica, com a analise de literatura especializada para fundamentar a discussao. O
estudo revela a essencialidade de um conhecimento aprofundado em direito sanitario e
ética corporativa, enfatizando sua influéncia na pratica e na tomada de decisdes dentro do
setor farmacéutico. Conclui-se que a compreensao destas areas € vital para assegurar a
conformidade legal, promover praticas éticas e sustentaveis e garantir a prote¢ao da saude
publica, além de ser um diferencial competitivo para empresas e profissionais do setor.
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ABSTRACT

This article addresses the importance of understanding health care law and corporate
ethics in the pharmaceutical industry and for health professionals. The general objective
is to present the topic, highlighting its relevance and purpose within the context of the
pharmaceutical industry and for professionals working in the health area. An adopted
bibliographic methodology, with an analysis of specialized literature to support the
discussion. The study reveals the essentiality of deep knowledge in healthcare law and
corporate ethics, emphasizing its influence on practice and decision-making within the
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pharmaceutical sector. It is concluded that understanding these areas is vital to ensure
legal compliance, promote ethical and sustainable practices and guarantee public health
protection, as well as being a competitive differential for companies and professionals in
the sector.

Keywords: health care law, corporate ethics, pharmaceutical industry.

RESUMEN

Este articulo aborda la importancia del entendimiento del derecho sanitario y de la ética
corporativa de la industria farmacéutica y para los profesionales de la salud. El objetivo
general es presentar el tema, destacando su relevancia y propdsito dentro del contexto de
la industria farmacéutica y para los profesionales que actuan en el area de la salud. Una
metodologia adotada ¢ bibliografica, con un andlisis de literatura especializada para
fundamentar la discusion. El estudio revela la esencialidad de un conocimiento profundo
en el derecho sanitario y ético corporativo, enfatizando su influencia en la préctica y la
toma de decisiones dentro del sector farmacéutico. Concluyendo que comprender estas
areas es vital para asegurar la conformidad legal, promover practicas éticas y sustentables
y garantizar la proteccion de la salud publica, ademas de ser un diferencial competitivo
para empresas y profesionales del sector.

Palavras-chave: direito sanitério, ética corporativa, industria farmacéutica.

1 INTRODUCAO

A industria farmacéutica, uma esfera crucial no setor de saude, enfrenta
constantemente desafios relacionados a ética corporativa € ao cumprimento do direito
sanitario. A ética corporativa na industria farmacéutica vai além do cumprimento das
regulamentacdes. Ela envolve a condugdo de negocios de maneira que respeite os direitos
dos pacientes e promova praticas justas e transparentes. Questdes éticas podem surgir em
varias areas, desde o desenvolvimento e teste de novos medicamentos até as estratégias
de marketing e pregos. Um exemplo notavel ¢ o dilema ético envolvendo a precificagao
de medicamentos que podem salvar vidas, onde as empresas enfrentam o desafio de
equilibrar lucratividade e acessibilidade.

No que tange ao direito sanitario, as empresas farmacéuticas precisam navegar em

um ambiente regulatdrio complexo e em constante mudanca. Isso inclui o cumprimento
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de normas relacionadas a seguranca dos medicamentos, ensaios clinicos, aprovacao de
novos produtos, marketing e publicidade. A ndo conformidade com estas
regulamentac¢des pode levar a consequéncias legais severas, além de danos a reputacdo e
perda de confianga do publico.

Além disso, as relagdes entre as empresas farmacéuticas e os profissionais de
saude devem ser gerenciadas com cuidado para evitar conflitos de interesse. Praticas
como incentivos financeiros para a prescrigdo de certos medicamentos podem
comprometer a integridade profissional e a qualidade do atendimento ao paciente.

Diante dessas consideracdes, torna-se evidente que a ado¢do de programas
eficazes de compliance ¢ essencial. Estes programas ajudam as empresas a monitorar ¢
gerenciar riscos, garantir a conformidade com as leis e regulamentagdes e promover uma
cultura corporativa ética. Além disso, a implementacao de praticas de transparéncia, como
a divulgacao publica de dados de ensaios clinicos e relagcdes com profissionais de saude,
pode melhorar a imagem da empresa e fortalecer a confianca do publico.

Este estudo se concentra em explorar a relevancia do entendimento destas areas,
tanto para as empresas que operam neste setor quanto para os profissionais de satde. O
problema de pesquisa ¢ formulado na seguinte pergunta: "Qual ¢ a importincia do
conhecimento em direito sanitario e €tica corporativa para a atuacdo eficiente e
responsavel na induastria farmacéutica e entre os profissionais de saude?" O objetivo geral
¢ investigar e elucidar a relevancia e o impacto do direito sanitario e da ética corporativa
na industria farmacéutica, considerando a sua influéncia nas praticas empresariais € na
tomada de decisdes. Os objetivos especificos incluem analisar as implicagdes legais e
¢éticas na promogao e venda de medicamentos, examinar o papel da ética na relagdo entre
as empresas farmacéuticas e os profissionais de satde, e identificar estratégias para

incorporar praticas éticas nas operagdes corporativas da industria farmacéutica.

2 O SETOR DE INDUSTRIA FARMACEUTICA OTC
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Durante muitos anos, a producdo e administragcdo de substancias ativas era feita
de maneira primitiva pelos humanos, distante dos atuais padrdoes de qualidade e
fabricacdo. As drogas eram feitas ou extraidas em pequenas quantidades por boticarios
locais, que funcionavam como as farmacias daquele tempo. A descoberta de novas
substancias ativas era restringida pelos recursos disponiveis na regido, e frequentemente
as inovagdes farmacéuticas nao se espalhavam pelo mundo. Portanto, os remédios eram
criados, fabricados e aplicados localmente, de modo artesanal, atendendo apenas uma
pequena fragdo da populacao global. (Silva, 2016).

Um marco significativo na origem da industria farmacéutica aconteceu em 1877,
quando John Wyeth & Brother patenteou o método de "compressdo de tablets", uma
versdo inicial dos atuais comprimidos. Naquela época, o cendrio era de uma estabilidade
politica e social sem precedentes. Contudo, o desenvolvimento econdmico era limitado
pela baixa expectativa de vida. Até entdo, os medicamentos eram principalmente liquidos
ou em po, apresentando desafios de validade, transporte e dosagem para os pacientes.
(Silva, 2016).

No século XX, a maior parte da comunidade cientifica concentrou seus esforgos
no desenvolvimento de produtos farmacéuticos para produgdo e venda em larga escala,
incentivados pela Revolugdo Industrial. Esse esfor¢o foi particularmente fortalecido nas
décadas de 1950 e 1960, devido aos avangos cientificos e tecnoldgicos apds a Segunda
Guerra Mundial, um periodo chamado de “Explosdo Farmacolédgica”. (Melo, 2006).

Desde entdo, o mercado farmacéutico tem crescido exponencialmente e hoje ¢ um
dos maiores setores econdmicos mundialmente. De acordo com a Statista, em 2021, a
receita do setor farmacéutico superou 1 trilhdo de dodlares, com um crescimento
significativo durante a pandemia de coronavirus. Desde 2020, o setor vem crescendo
cerca de 5,40% ao ano, com expectativas de manter essa tendéncia. (Statista, 2023; Pefa
et al., 2021). Além disso, o mercado ¢ dominado pelas maiores corporagdes. Dados da
Intercontinental Medical Statistics (IMS) mostram que existem cerca de 10.000 empresas

farmacéuticas no mundo, mas as 100 maiores respondem por 90% da produgdo (em
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unidades). No top 5, a concentracdo ¢ ainda mais acentuada: cerca de 28% da receita total
do setor € atribuida aos cinco maiores laboratérios, todos multinacionais. Essa tendéncia
também ¢ observada na distribuicdo regional da receita farmac€utica, com maior
centralizacdo em paises economicamente mais desenvolvidos, onde estdo situados os
principais players do mercado com atividades multinacionais. (Efpia, 2022; Dias, 2005).

Contudo, os paises em desenvolvimento estdo se tornando cada vez mais
influentes no panorama global. Nas ultimas décadas, essas nagdes exibiram um ambiente
econdmico mais propicio € um incremento no niumero de trabalhadores qualificados,
facilitando a criagdao de centros de pesquisa e a fabricagao de produtos farmacéuticos.
Ademais, o aumento na expectativa de vida e no poder de compra da populagdo tem
impulsionado a demanda por medicamentos, contribuindo para o crescimento do mercado
farmacéutico local. (Dias, 2005) O Brasil, como exemplo, registrou um aumento médio
de 11,7% em receita entre 2016 ¢ 2021, superando o crescimento médio dos dois maiores
mercados do mundo (Europa e América do Norte), que tiveram um aumento médio de
5,7% no mesmo periodo. No entanto, ¢ importante destacar que as empresas
internacionais ainda exercem uma forte influéncia no mercado brasileiro. Atualmente, o
Brasil ocupa a quinta posi¢do mundial na producdo de medicamentos, mas cerca de 70%
do faturamento farmacéutico do pais € gerado por multinacionais operando nele. (Efpia,
2022).

A comercializacdo de medicamentos ¢ regida por regulamentos especificos, os
quais categorizam os produtos farmacéuticos com base em critérios importantes para este
estudo, como a cor da tarja e o tipo de venda, podendo ser livre ou condicionada a
apresentacao de receita médica (Bueno et al., 2004).

Sobre a classificagdo por tarja, os medicamentos sdo agrupados em trés categorias:
tarja preta, tarja vermelha e sem tarja. A tarja preta indica que o produto s6 pode ser
vendido com receita especifica. J4 os de tarja vermelha exigem prescrigdo médica
comum, sem necessidade de formulario controlado, abrangendo medicamentos como

anti-hipertensivos e anti-inflamatorios. Os produtos sem tarja, considerados de venda
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livre, incluem a maioria dos antiacidos, antitérmicos e vitaminas, podendo ser anunciados
em midias de massa como TV, radio e revistas.

Em relagdo a classificagdo por tipo de venda, os produtos farmacéuticos sao
identificados como éticos e produtos de venda livre ou over the counter (OTC). Os éticos
sao medicamentos de referéncia, registrados junto a Vigilancia Sanitaria, com eficacia,
seguranga e qualidade comprovadas. Este grupo inclui os medicamentos de tarja vermelha
ou preta e representa a maior parte dos produtos farmacéuticos (Bueno et al., 2004).

Os medicamentos OTC sdo de venda livre, ou seja, ndo necessitam de prescrigao
médica. Incluem vitaminas, analgésicos e outros, geralmente com menor risco de efeitos
adversos graves. Suas embalagens, sem tarjas de prescri¢do obrigatoria, sdo mais
coloridas e atraentes, ficando ao alcance do consumidor nas farmacias e com
comunicac¢do direta ao consumidor final (Csillag et al., 2000).

O termo Produto Bonificado (BO) ¢ usado para medicamentos que, a cada venda
realizada pela farmacia, resultam em uma bonificagdo de caixas gratuitas do produto. Este
tipo de venda, muitas vezes associado a intensa publicidade, ¢ conhecido popularmente
como “empurroterapia”. Técnicamente, 0 medicamento bonificado ou similar ndo possui
biodisponibilidade e bioequivaléncia. Biodisponibilidade se refere & quantidade e
velocidade de a¢do do farmaco, enquanto bioequivaléncia trata de produtos farmacéuticos
equivalentes que, administrados nas mesmas condi¢des, ndo apresentam diferengas
significativas em termos de biodisponibilidade.

Os Genéricos, tecnicamente, sdo aqueles com biodisponibilidade e
bioequivaléncia comparaveis aos medicamentos de referéncia, mas somente no primeiro
lote, o que gera desconfianca em alguns médicos quanto a sua eficacia. Em termos
mercadoldgicos, os genéricos sdo divulgados na midia, mas ndo sdo bonificados nas
farmécias. Sao produzidos apos a expiragdo da protecdo patentedria ou de outros direitos

de exclusividade.
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2.1 ATUACAO DO FARMACEUTICO QUANTO AO USO INDISCRIMINADO
DESTES MEDICAMENTOS

Conforme Melo; Teixeira; Manica (2007), o farmacéutico desempenha um papel
crucial como responsavel técnico legal em farmacias e drogarias, sendo o profissional
qualificado para oferecer orientagdes essenciais sobre medicamentos € seu uso
apropriado. Suas responsabilidades incluem esclarecer a populagdo sobre a correta
utilizacdo dos medicamentos, além de garantir a conservacdo das substancias
medicamentosas em conformidade com as normas legais, assegurando sua pureza e
eficacia. A assisténcia farmacéutica ¢ um aspecto integral dos servicos de saude, visando
reduzir os erros de medicagio que tém aumentado e afetam o resultado do tratamento. E
fundamental que esta assisténcia ndo seja limitada a atividades logisticas como a
aquisi¢do, armazenamento e distribuicdo de medicamentos, mas sim abrangente e efetiva,
valorizando as acdes realizadas e aprimorando os servigos de saude, prevenindo o
agravamento ou o surgimento de doencgas (Brasil, 2006).

Para efetivar uma Assisténcia Farmacéutica integrada e eficiente no sistema de
saude, € necessario contar com profissionais qualificados, planejar adequadamente as
aquisi¢cdes de medicamentos e correlatos, selecionar medicamentos seguros, € observar
todo o processo de armazenamento, distribuicdo e transporte. Além disso, € importante
fornecer diretrizes de tratamento e formularios terapéuticos aos pacientes e a equipe
multiprofissional, promovendo a prescri¢do racional e a orientagdo sobre o uso adequado
dos medicamentos conforme sua especificidade. O acompanhamento e avaliagdao de
possiveis reagdes adversas sdo essenciais para garantir uma assisténcia adequada
(BRASIL, 2006). A presenca do farmacéutico ¢ indispensavel em todos os locais onde ha
medicamentos, assegurando seu uso apropriado e seguro (Oliveira, 2010).

A assisténcia farmacéutica basica envolve a aquisi¢ao de medicamentos e insumos
no contexto da atengdo basica em saude, e também agdes relacionadas a programas de
saude especificos. J& o componente estratégico inclui o financiamento para custear agdes

de assisténcia farmacéutica em programas de saude estratégicos, como tuberculose,
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controle de endemias, malaria, doenca de Chagas, entre outras doengas endémicas, e anti-
retrovirais do Programa DST/AIDS (Abrantes, 2006).

Segundo Severino (2008), o farmacéutico realiza varias agdes benéficas para o
tratamento e a qualidade de vida dos pacientes. Para isso, deve estar bem integrado a uma
equipe capacitada, capaz de intervir no tratamento do paciente quando necessario. O
farmacéutico possui conhecimento tedrico e cientifico para fornecer orientacdo e
assisténcia farmacéutica sobre o uso correto de medicamentos, como o paracetamol, por
meio de palestras, reunides e outras atividades, tanto em ambientes publicos quanto
privados, orientando o paciente sobre o uso adequado de medicamentos com ou sem

prescri¢ao médica, conforme a legislagao (Severino, 2008).
2.2 DAS NORMAS QUE REGEM A PRESCRICAO

O uso prudente de medicamentos ¢ uma questdo critica para a seguranca do
paciente, sendo intensamente debatida no Brasil. Entre as principais preocupagdes,
destacam-se as estratégias para prevenir e reduzir os erros ligados a medicagdo,
especialmente os relacionados a farmacos de alta vigilancia ou potencialmente perigosos
(ISMP, 2016). O processo de medicacdo envolve cerca de cinco etapas - prescri¢do,
verificagdo, preparagao/dispensacdo, administracdo e monitoramento - todas suscetiveis
a erros (Smeulers et al, 2015). A prescrigdo € o primeiro passo e apresenta desafios
significativos, especialmente na escolha e transmissdo das informacdes sobre os
medicamentos. Estudos indicam que uma em cada cinco prescricdoes para idosos ¢
inadequada, sendo essencial considerar a racionalizagdo terapéutica para evitar riscos
elevados de eventos adversos devido a interacdes medicamentosas ¢ confusdo com
horéarios dos remédios (Opondo et al, 2012). Gurwitz et al (2003) apontaram que
aproximadamente 95% das reagdes adversas a medicamentos sdo previsiveis e cerca de
28% sao evitaveis.

Na pediatria, o prescritor enfrenta o desafio das variagcdes fisiologicas no

desenvolvimento infantil, desde a concep¢do até a maturidade dos 6rgaos, o que afeta

Revista Fronteiras do Direito, ISSN 0000-0000, Sao Paulo, Brasil.


https://doi.org/10.70579/rfd.v2i1.154

% ISSN: 3086-1608
( '.

Revista Fronteiras do Direito

Edition: Vol. 02 | N°. 01 | (2026)
Publication: 31/03/2026
DOI: https://doi.org/10.70579/rfd.v2i1.154

diretamente a eficcia e seguranca dos medicamentos. E crucial reconhecer que criangas
ndo sdo pequenos adultos e possuem caracteristicas metabolicas e corporais distintas,
além de uma aversao a certas formas farmacéuticas e posologias. A determinacao da dose
deve ser baseada no peso, mas a verificagao do peso no momento da prescrigao ¢ muitas
vezes negligenciada. Um estudo em um servigo de emergéncia pediatrica mostrou que
apenas 2% das criancas foram pesadas, com o peso das demais sendo estimado
(Kaufmann et al, 2012).

O acesso a informagdes sobre terapia pediatrica, considerando idade, peso,
patologia, doses, preparagdo de medicamentos e contraindicacdes, deve estar sempre
disponivel. Esses dados podem ser fornecidos eletronicamente ou em formatos acessiveis
como tabelas e folhetos. Sistemas informatizados, que calculam doses, vias de
administracao e frequéncias com base no peso e idade da crianga, podem diminuir o
nimero de prescricdes incompletas, mas por si s6 ndo eliminam os erros de dosagem
(Kaufmann et al, 2012). A maioria dos estudos farmacocinéticos e farmacodindmicos
oferece limitadas informagdes sobre a agdo dos medicamentos em lactentes e criangas,
pois sdo majoritariamente conduzidos em adultos. Nas ultimas décadas, reconheceu-se a
necessidade de realizar estudos especificamente em criangas e adolescentes.

As medidas de seguranca no uso de medicamentos devem envolver todos os
participantes do processo, incluindo prescritores, dispensadores, administradores de
medicamentos e pacientes ou cuidadores. As principais praticas de seguranca incluem
(Saude Business, 2016): padronizacdo dos processos de trabalho em servigos de saude
com defini¢do clara de competéncias e responsabilidades; identificacdo correta dos
pacientes; divulgacdo entre profissionais sobre fontes e acesso a informacdes de
medicamentos; uso de sistemas informatizados e aplicativos méveis para prescri¢ao
eletronica; implementacdo da dupla checagem para minimizar erros pds-prescri¢ao; € uso
de dispositivos que criam barreiras no processo de preparagdo e administracdo de
medicamentos, além do monitoramento continuo de todos os processos para avaliagdo e

identificacao de riscos relacionados.
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Alcancar uma prescri¢ao segura representa um grande desafio nos cuidados de
saude, exigindo a implementacdo e revisdo continua de medidas de seguranca para
minimizar erros organizacionais ¢ humanos nos servigos de saude.

As prescricoes devem ser claras, legiveis e conformes aos padroes estabelecidos
pelos orgdos reguladores, incluindo todas as orientagdes sobre o tratamento
medicamentoso e/ou ndo medicamentoso do paciente. A prescricdo deve se basear em
conhecimentos especificos sobre a doenca e o paciente, considerando o diagnostico,
possiveis evolugdes, terapias disponiveis e a realidade de cada paciente. Em relagdo ao
paciente, ¢ essencial compreender aspectos como condi¢do social e familiar, rede de
apoio, poder aquisitivo, crengas religiosas, praticas culturais, e capacidade cognitiva do
paciente e seus familiares.

No ambito terap€utico, deve-se respeitar a autonomia do paciente e sua capacidade
de autocuidado, considerando comorbidades, medicamentos em uso, efeitos colaterais e
interacoes medicamentosas. A idade do paciente influencia a escolha da via de
administracdo, apresentacdo do medicamento e dosagem. Em casos de gravidez ou
amamentacado, avalia-se o risco e beneficio de cada medicamento. Estes fatores podem
impactar na adesdo e sucesso do tratamento. As crencas, atitudes, habilidades e
comportamentos dos profissionais habilitados também influenciam na escolha dos
tratamentos. A situacdo politica local ou nacional afeta o acesso a medicamentos e
tecnologias diagndsticas, bem como a disponibilidade do tratamento nos sistemas de
satide publico ou privado (Anderson et al, 2014).

Uma receita deve seguir um padrao estrutural que facilite a compreensdo. O
primeiro item ¢ a identificacdo completa do paciente. Em ambiente hospitalar, devem-se
incluir dados como data de nascimento e localizagdo no servi¢o. Para medicamentos de
uso domiciliar, conforme a RDC n° 44/2009 da Anvisa, a entrega s ocorre apos a
verificacdo farmac€utica de itens obrigatorios como legibilidade, identificagdo do
usuario, informag¢des do medicamento, modo de uso, duracao do tratamento, local e data

de emissao, e identificagdo do prescritor (Brasil, 2009).

Revista Fronteiras do Direito, ISSN 0000-0000, Sao Paulo, Brasil.


https://doi.org/10.70579/rfd.v2i1.154

% ISSN: 3086-1608
( '.

Revista Fronteiras do Direito 11

Edition: Vol. 02 | N°. 01 | (2026)
Publication: 31/03/2026
DOI: https://doi.org/10.70579/rfd.v2i1.154

Medicamentos sujeitos a prescricdo s6 podem ser dispensados com a respectiva
receita. J& os medicamentos isentos de prescricdo (MIP) sdo regidos pela RDC n°
138/2003 da Anvisa, que estabelece grupos e indicagdes terapéuticas para venda sem
prescricdo (Brasil, 2004). Essa lista pode ser atualizada, como ocorreu com a RDC N° 98
de 1° de agosto de 2016. A prescri¢do ¢ um instrumento legal e de comunicagdo, devendo
cumprir exigéncias legais para o tratamento efetivo do paciente. Em servicos de saude, a
prescri¢ao deve ser realizada em formularios padronizados da institui¢do, fisicos ou

virtuais, no caso de prescrigdes eletronicas.

2.3 A ETICA NA PRESCRICAO DE PRODUTOS OTC

A receita médica ¢ um documento oficial que deve incluir identificacdo do
paciente, do médico prescritor e informagdes detalhadas sobre o medicamento, incluindo
dose, modo e horarios de administracdo. Tanto o prescritor quanto o dispensador do
medicamento estdo sujeitos a legislacdo de controle e as normas de vigilancia sanitéria.
Uma boa prescricdo ou tratamento escolhido deve conter o minimo possivel de
medicamentos, que apresentem baixo risco de causar reagdes adversas, sem
contraindicagdes, com a¢do rapida, forma farmacéutica adequada, posologia simples e
um periodo curto de tratamento (Portela et al., 2010). No entanto, a Organizagao Mundial
de Saude (OMS) estima que mais da metade de todos os medicamentos sdo prescritos ou
dispensados de forma inadequada e mais da metade dos pacientes ndo seguem
corretamente os regimes de tratamento propostos (Sisay et al., 2017).

Em paises em desenvolvimento, menos de 40% dos pacientes na atengao primaria
e 30% no setor privado recebem tratamento de acordo com as diretrizes especificas.
Menos da metade de todos os paises implementam as politicas basicas necessarias para
assegurar o uso adequado de medicamentos (Holloway, 2011).

Uma metanalise de 2017 identificou os principais fatores de risco para prescri¢des
inadequadas, incluindo a demanda dos pacientes por medicamentos e baixo conhecimento

médico, imprecisdo no diagndstico, conhecimento inadequado dos médicos, falta de
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experiéncia, educagdo médica deficiente e dificuldades na relagdo médico-paciente.
Fatores institucionais e politicos, como incentivos financeiros, cobertura de seguros,
subsidios para medicamentos, monitoramento ineficaz, propaganda de medicamentos e
venda de produtos proximos ao vencimento, também sao relevantes (Mohamadloo et al.,
2017).

O uso inadequado de medicamentos tem um grande impacto nos custos de satde,
no aumento da resisténcia antimicrobiana, no risco de reacoes adversas e na dificuldade
de aderéncia ao tratamento pelos pacientes. Reacdes adversas estdo entre as principais
causas de morte nos Estados Unidos, gerando custos estimados entre 30 a 130 bilhdes de
dolares por ano. Exemplos de uso irracional incluem polifarmécia, via de administragdo
inadequada, uso de antibidticos em infec¢des ndo bacterianas, uso inadequado de
antimicrobianos e prescrigdes que ndo seguem diretrizes clinicas (OMS, 2004).

Apesar das ferramentas e fontes de informagao disponiveis, o uso inadequado de
medicamentos ainda ocorre. Por isso, a OMS enfatiza a importancia da promoc¢ao do Uso
Racional de Medicamentos (URM). A Politica Nacional de Medicamentos do Brasil,
alinhada a esta orientagdo, define o URM como o processo que engloba a prescricao
apropriada, disponibilidade oportuna a pregos acessiveis, dispensagdo adequada,
consumo nas doses e periodos indicados de medicamentos eficazes, seguros e de
qualidade. A prescrigao apropriada € um componente essencial para a utilizacao correta
do medicamento, mas ainda h4 poucas informacdes sobre a qualidade das prescri¢cdes no
Brasil (Aragjo; Uchoa, 2011).

Em paises desenvolvidos e em desenvolvimento, diversas intervengdes tém sido
desenvolvidas para promover o uso racional de medicamentos. A OMS avaliou 121
intervengdes de 81 estudos, a maioria de natureza educacional, concluindo que as
estratégias mais eficazes sdo aquelas multifacetadas, com componentes educacionais e
gerenciais (Holloway, 2011).

Portanto, cabe ao médico emitir prescrigdes €ticas, que devem ser claras, legiveis

e sem ambiguidades para o paciente. O médico deve manter a imparcialidade e resistir a
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influéncias externas, como as pressdes ¢ beneficios oferecidos pela industria
farmacéutica, para ndo comprometer o tratamento. Todas as prescrigdes devem ser
fundamentadas no exame clinico do paciente.

Diante das diversas abordagens e aplicacdes da prescricdo, debates e
apresentacdes sdo realizados para que os profissionais de saude estejam cientes da
realidade e atuem de maneira eficaz na prescricdo. Enquanto algumas medicagdes
possuem menos controle de mercado, outras sdo rigorosamente reguladas, com sistemas
que monitoram nado apenas a venda do medicamento, mas também a quem ele ¢ destinado.
A prescricdo inadequada de antimicrobianos tem contribuido para o surgimento de
microrganismos multirresistentes, um problema crescente de saude publica que prolonga
o tempo de internacado, eleva custos de tratamento e aumenta a mortalidade associada a
doengas infecciosas. Quase metade das prescrigdes de antibioticos em unidades de pronto
atendimento destina-se ao tratamento de infec¢des das vias aéreas superiores, muitas das
quais sao inapropriadas (Piltcher et al., 2018).

A resisténcia bacteriana, um problema global, advém da prescricdo e uso
inadequados de antimicrobianos. Por exemplo, ha resisténcia a cloroquina, um
medicamento usado no tratamento da malaria, em 81 dos 92 paises onde a doenca ¢é
endémica (OMS, 2004). A antibioticoterapia adequada implica nao utilizar
antimicrobianos sem indicagdo, nem em esquemas ou periodos errados. Na escolha de
um antibidtico, os prescritores devem considerar os interesses atuais e futuros dos
pacientes e das comunidades (Guedes; Alvares, 2015).

Além disso, a prescricdo de medicamentos inapropriados para idosos ¢ uma
questao relevante. Em um estudo sobre prescricdo inadequada a idosos com doengas
cronicas em um plano de saude em Sdo Paulo, de 8.760 medicamentos prescritos a 2.500
idosos, 2.926 (33,4%) foram considerados inapropriados para este grupo. Os
medicamentos mais prescritos incluiam anti-inflamatorios ndo esteroides e farmacos
cardiovasculares e de acdo central, aumentando o risco de iatrogenias (Manso et al.,

2015).
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Paralelamente, ha o problema do uso prolongado e inadequado de opioides. A
terapia cronica com opioides pode causar dependéncia e, muitas vezes, o diagnostico de
abuso e dependéncia ¢ feito em uma minoria dos pacientes em uso. O abuso pode ocorrer
em até um terco dos pacientes, enquanto a dependéncia ¢ observada em cerca de 25% dos
usuarios. Apo6s se tornarem dependentes, muitos individuos recorrem a fontes ilicitas de
opioides. Por isso, a prescrigao deve ser feita de forma responsavel, visando a minimizar
o risco de abuso e dependéncia (Nascimento ;Sakata, 2011).

Além da emissdao de prescrigdes inadequadas, existe também a problematica
relacionada a dificuldade de leitura de algumas receitas médicas. De acordo com um
estudo, "Erros de Prescrigdo em uma Farmacia Bésica do Distrito Federal", a grande
maioria das prescrigdes analisadas utilizava abreviaturas, tornando-as propensas a erros.
Acgdes preventivas contra erros associados ao uso de abreviaturas sao simples, eficazes e
aplicaveis em qualquer institui¢ao de satide. Baseiam-se na educacao dos profissionais de
saude e na criagdo e divulgacdo de uma lista de abreviaturas, siglas e simbolos proibidos,
juntamente com os riscos relacionados ao seu uso. A seguranca do paciente deve ser uma
prioridade em todas as etapas do atendimento de satde, especialmente durante o processo
de medicacdo, que abrange desde a prescricdo até o monitoramento da eficacia do
tratamento, incluindo a preven¢do de interagdes medicamentosas (Soares Santos et al.,
2019).

Para resolver problemas de escrita ilegivel, algumas unidades hospitalares
implementaram prescri¢des eletronicas. As vantagens incluem a garantia de legibilidade
e a precisdo das informacdes necessarias para dispensacao e administragdo seguras dos
medicamentos. Elas permitem a inclusdo de ferramentas de apoio a decisdo clinica, como
alertas para doses maximas de medicamentos perigosos ou de alta vigilancia, interagdes
medicamentosas significativas, alergias, e formas padronizadas de apresentacdes e
concentragdes. No entanto, as prescri¢oes eletronicas ndo sao uma solucao definitiva para

os erros de medicagdo. Estudos realizados em cinco hospitais de ensino brasileiros
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mostraram que a prescricao eletronica ndo elimina totalmente os erros (Santos et al.,
2019).

Outro aspecto a ser considerado ¢ o de medicamentos que requerem prescri¢des
exclusivas, como os Antirretrovirais (ARV) no tratamento do HIV. Desde 1996, os ARVs
sdo distribuidos gratuitamente no Brasil, e o controle de estoque e uso ¢ feito pelo Sistema
de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), integrado a Rede de Vigilancia em
AIDS. Este controle ajuda a entender o perfil dos pacientes, permitindo atividades
assistenciais ¢ favorecendo o conhecimento dos esquemas ARV prescritos e utilizados
nas unidades de dispensacao (Madruga et al., 2018).

Durante a dispensagdo, o farmacéutico tem a oportunidade de contribuir para o
uso racional dos medicamentos, identificando as necessidades do paciente e orientando
sobre o medicamento e educa¢do em satde, atuando como um agente de saude. A
dispensagdo deve ser vista como parte integrante do atendimento ao paciente, uma
atividade realizada por um profissional de saude com foco na preven¢ao e promocao da

saude, utilizando o medicamento como ferramenta (Galato et al., 2008).

2.4 A IMPORTANCIA DA PRESCRICAO FARMACEUTICA

As intervengdes farmacéuticas adequadas sdo fundamentais para garantir um
tratamento racional e melhorar a qualidade de vida dos pacientes. E essencial assegurar o
acesso a medicamentos e seu uso racional para os individuos atendidos pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) no setor ambulatorial, pois erros neste sistema podem resultar em
danos significativos a saude, além de custos adicionais com satde e/ou internacdes
hospitalares. Reduzir o consumo incorreto de remédios e o desperdicio € outro beneficio
importante dessas intervengdes (Ungari, et al., 2014).

Uma pesquisa realizada por Miranda et al. (2012) na Unidade de Pronto
Atendimento (UPA) do Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE), no Morumbi, mostrou
que 35% das intervengdes farmacéuticas relacionavam-se a dosagem, incluindo doses

superiores ou inferiores as recomendadas, medicamentos prescritos sem dose especifica,
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ou de maneira errada ou inexistente no mercado, impactando significativamente na
prevengdo de erros de medicacdo. Um estudo similar realizado no Detroit Receiving
Hospital, em Detroit, Michigan, identificou duas grandes categorias de intervencdes
farmacéuticas: a escolha adequada de medicamentos e a dose apropriada para o
medicamento prescrito (Lada; Degaldo, 2007).

Apesar dos esforgos para desenvolver uma assisténcia farmacéutica de qualidade,
varios estudos indicam que o Brasil ainda enfrenta desafios significativos na promogao e
qualidade dos servigos farmacéuticos, especialmente no atendimento da alta demanda
populacional por medicamentos, além da infraestrutura e operacionalidade (Oliveira et
al., 2014).

Um estudo de Cardinal e Fernandes (2014) em um hospital privado em Sao
Paulo/SP, com uma amostra de 78.341 prescricdes médicas, revelou que a maioria das
intervencdes farmacéuticas estava associada a mudangas no horario de administracao,
duplicidade de prescricdo, ajuste de via de administracdo, adequacdo de dose,
medicamentos duplicados e contraindicados. Os prescritores aceitaram 99,65% das
intervengodes sugeridas. A intervengdo farmacéutica envolve aspectos da coordenagdo do
cuidado do paciente, proporcionando a integralidade da assisténcia na rede de satde e
assegurando a manutencao da pessoa no sistema (Ungari, et al., 2014).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) reconhece que o farmacéutico € o
profissional mais qualificado para administrar atividades voltadas a ampliacao do acesso
e promogao do Uso Racional de Medicamentos (URMs), sendo essencial para estabelecer
servicos basicos indispensaveis para o desenvolvimento da Assisténcia Farmacéutica
(AF) (OMS, 1998). O farmacéutico ¢ um agente de satde responsavel por oferecer
orientacdes técnicas confidveis sobre medicamentos, baseadas em seu amplo
conhecimento. As diretrizes curriculares nacionais para os cursos de Farmécia enfatizam
a necessidade de conhecimento diversificado, abrangendo ndo apenas aspectos técnico-

cientificos, mas também humanizagdo e ética (Fernandes; Cembranelli, 2015).
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A Pratica Farmacéutica (PF) envolve o registro e indicagdo de terapias
farmacoldgicas ou ndo, e outras intervengdes relacionadas ao cuidado com o paciente,
sempre visando a promog¢ao, protecao e recuperagdo da saude, além de prevenir doencas
e imprecisdes relacionadas (Resolucao 586, 2013). A dispensagdao adequada de
medicamentos prescritos € a oferta de orientacdes fundamentais sdo partes essenciais
dessa pratica (Coradi, 2012).

Assim, a PF, formalizada como um documento oficial, ¢ importante para o
reconhecimento da atividade clinica do profissional e refor¢a o papel do farmacéutico na
prevengdo e promoc¢ao da saide (Pedroso et al., 2014). Em 2013, o Conselho Federal de
Farmacia (CFF) regulamentou as fungdes clinicas do farmacéutico, incluindo a
capacidade de prescrever medicamentos, conforme a legislagdo especifica, na area de
conhecimento profissional (Brasil, 2013).

Ao prescrever um medicamento como parte de um plano de cuidados, o
farmacéutico deve considerar claramente o objetivo terap€utico, as alternativas de
tratamento disponiveis e negociar com o paciente a escolha da medicacdo mais adequada,
fornecendo todas as informagdes necessdrias para o regime posologico, incluindo o
agendamento de retornos para continuidade do tratamento. A decisdo terapéutica ¢
realizada em um modelo compartilhado com o usudrio, vinculando a PF a automedicacdo
orientada (Scremin et al., 2016).

A Pratica Farmacéutica (PF) alinha-se as politicas publicas de satde, visando
fortalecer a relagdo entre os profissionais de satde. Essa abordagem incentiva o
farmaceéutico prescritor a buscar o bem-estar da sociedade e melhorar a qualidade de vida
dos pacientes (Scremin et al., 2016). Segundo a RDC 98/2016, Medicamentos Isentos de
Prescricdo (MIPs) sdo aqueles dispensados sem a necessidade de prescricdo médica.
Conhecidos também como OTC (sigla em inglés para “over the counter”), ou
medicamentos de venda livre, esses produtos sao normalmente prescritos para patologias
de baixa morbidade e gravidade, sendo considerados seguros e eficazes, como

antitérmicos, analgésicos e antiacidos (Brasil, 2010; Halila et al., 2015).
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Os MIPs podem ser vendidos e dispensados sem formalizacdo de documento
emitido por um profissional habilitado para prescrevé-los (OPAS, 2008). Hoje, seu uso ¢é
aceito pelos 6rgdos sanitarios como parte integrante do sistema de saude. Segundo
Bortolon et al. (2007), os MIPs devem ser indicados sob orientagdo de um profissional
qualificado, pois, apesar de sua relativa seguranca, podem provocar efeitos adversos,
reacOes alérgicas e interagdes medicamentosas significativas. O farmacéutico deve
fundamentar sua atividade nos aspectos fisiologicos e patoloégicos dos usudrios,
aconselhando-os a procurar orientagdo médica apropriada quando necessario e
conscientizando-os sobre essa necessidade.

Estudos sobre a eficacia dos MIPs, como o de Halila e colaboradores (2015),
mostraram que a maioria dos medicamentos estudados apresentou evidéncias favoraveis
em ao menos um grupo de pacientes. No entanto, 6,4% nao mostraram eficacia, como os
anti-histaminicos no tratamento de sintomas de resfriado comum, que apresentaram mais
efeitos colaterais em comparagdo com placebo. Pesquisas como a de Knappmann e Melo
(2010) indicam a necessidade de continuar fiscalizando os MIPs. Assim, a PF torna-se
vantajosa, transformando a automedicacdo em uma indicacdo farmacéutica criteriosa,
beneficiando o Uso Racional de Medicamentos (URM).

Vale ressaltar que os medicamentos de venda livre estdo entre as classes mais
usadas para automedicacao. A regulamentagdo desta atividade pelo Conselho Federal de
Farmécia (CFF), como a Resolug¢dao 586 de 29 de agosto de 2013, colabora com outras
normativas ja estabelecidas. Com a legislacdo ordenada e incentivando a atuagao clinica
do farmacéutico, estes profissionais tendem a se especializar nessa area. Para garantir o
uso adequado, seguro e racional de medicamentos, os farmacéuticos devem estar cientes
da importancia dos MIPs, responsabilizando-se por essa classe terapéutica e utilizando-a
como ferramenta fundamental para o tratamento de sintomas menores, passiveis de
automedicac¢do e orientacdo farmacéutica (Brasil, 2010).

De acordo com Reis e Figueras (2010), ha uma necessidade urgente de revisar os

critérios de registro para medicamentos de venda livre, ou OTC (Over-The-Counter), para
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assegurar que individuos que optem pela automedicacdo tenham acesso a medicamentos
que sejam seguros ¢ eficazes. E fundamental implementar medidas de farmacovigilancia
para os Medicamentos Isentos de Prescricao (MIPs), com o objetivo de avaliar a relagdo
risco-beneficio desta categoria terap€utica. A dispensagdo de medicamentos, sejam eles
isentos de prescri¢ao ou nao, deve ser considerada uma forma de atenc¢ao a saide. Quando
acompanhada de orientagdo adequada, a dispensag@o reduz os riscos associados ao uso
de medicamentos e transforma as farmacias em verdadeiros centros de satde.

Além disso, espera-se que a Pratica Farmacéutica (PF) contribua para a defesa do
direito a satude, através do envolvimento do farmacéutico na interagao entre o paciente e
os medicamentos. Dessa forma, o farmacéutico serd capaz de oferecer um conjunto de
acdes voltadas para a saude, colaborando assim para a melhoria da qualidade de vida dos
individuos.

2.5 CONVERGENCIAS SETORIAIS

As discussdes sobre a conduta humana podem se tornar intrincadas ao tentar
entender profundamente a Etica, incluindo sua origem histérica e cultural. Isso envolve a
base para os julgamentos dessas condutas, ndo apenas no aspecto juridico, mas também
no moral, isto ¢, o conjunto de regras, costumes e pensamentos de uma determinada
populacdo.

A palavra "Etica" tem origem no termo grego éthos, que se traduz como o modo
de habitar o mundo pelo ser humano. Os romanos antigos usavam a palavra Mos em vez
de Ethos, que se refere a habitos e costumes. Essa observacio vocabular ¢ significativa,
pois destaca a importancia da reflexdo sobre o convivio social desde tempos remotos.
Socrates, um filosofo daquela época, definiu um cidadao como alguém que se integra a
comunidade, politica e cultura, enfatizando que o bem-estar coletivo deve ser priorizado
sobre interesses individuais (Leopoldo; Silva, 2019).

O filésofo contemporaneo Peter Singer (2018) aborda a ética atual enfatizando
sua construcao temporal e historica. Ele destaca a capacidade de reflexdo da consciéncia

humana que reformula a ética, reconhecendo a importancia da evolugdo sem
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necessariamente descartar costumes de geragdes anteriores. Singer defende a igual
consideracdo de interesses, propondo um conceito de ética com carater universal, apesar
da diversidade de costumes pelo mundo.

Russ (1994) discute a Etica sob premissas similares aos outros autores,
introduzindo o conceito de metamoral. A autora argumenta que a Etica vai além de um
simples conjunto de regras, e que ¢ essencial revisitar as bases das regras de conduta,
considerando seus fatores contextuais para desenvolver e atualizd-la de acordo com o
pensamento ético contemporineo. A Etica, sendo um termo abrangente, pode ser
analisada tanto no nivel micro, focado nas agdes dos individuos e seus impactos nas
relagcdes, quanto no nivel macro ou organizacional, que aborda questdes sociais
importantes como legitimidade das praticas organizacionais, justi¢a, direitos e liberdade.
Assim, em relagdo a Etica em satde, este estudo focara principalmente no conceito de
Etica Organizacional (Paraizo; Begin, 2020).

Nos ambientes de servicos de satde, o interesse pela Etica comegou a se
aprofundar nos Estados Unidos na década de 90, com o objetivo de educar e treinar
administradores hospitalares. Esse movimento ganhou forga institucional em 1995,
quando a Commission for Accreditation of Healthcare Organizations incluiu um padrao
de FEtica organizacional em seus instrumentos de acreditagdo. Desde entdo, outras
instituicdes ao redor do mundo adotaram medidas semelhantes. Na década de 2000,
algumas ag¢des desenvolvidas incluiram a constituicdo de um comité, codigo de conduta
e transparéncia em faturamento, admissdo, treinamentos e condutas assistenciais. E
importante notar que, ao tratar da ética em saude, particularmente em relagdo a assisténcia
ao paciente, esta ndo se restringe apenas as decisdes de vida ou morte, mas abrange todos
0s riscos nos processos ¢ atividades desenvolvidas (Paraizo; Bégin, 2020).

Atualmente, a ética em saude ¢ um componente fundamental das atividades
profissionais, sendo inclusive uma disciplina obrigatoria em cursos superiores. Conforme
Gerber e Zagonel (2013), na area da satde, valores como responsabilidade pelas agdes,

compromisso, respeito, reflexdo critica, decisdes alinhadas ao cddigo de conduta e uma
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abordagem afetiva para o atendimento humanizado sio essenciais para criar ambientes de
trabalho mais favoraveis. Essas percepcdes devem ser cultivadas durante a formagao dos
profissionais de saude. Contudo, a existéncia da disciplina por si s nao basta, pois
permanecem complexidades no comportamento humano. Do ponto de vista
administrativo, existem maneiras de desenvolver regras, gerenciar riscos € promover uma
cultura organizacional benéfica, por meio de programas de Compliance.

Compliance refere-se a um conjunto de medidas e controles internos que orientam
a organizacdo a cumprir leis externas, normas, politicas e regulamentos internos. No
Brasil, o Compliance ganhou destaque com a Lei 12.846 de 2013, conhecida como Lei
Anticorrup¢do (Duraes; Ribeiro, 2020), gerando iniciativas empresariais. A ISO
19600:2014, publicada como um guia de orientacdo com padrdes internacionais, serve
como referéncia para o planejamento e implementacao de um programa de Compliance.
Segundo esta norma, as empresas que desejam ser bem-sucedidas e sustentaveis a longo
prazo devem investir em uma cultura de integridade, enquanto a falta dela pode gerar
impactos negativos tanto na imagem quanto financeiramente (ABNT, 2014).

A implementag@o de um programa de Compliance materializa e operacionaliza a
ética organizacional. Sua estrutura tipica inclui mapeamento de riscos externos e internos,
estruturacao de um documento de riscos, criacao de um comité independente, elaboragao
de um cddigo de conduta, realizagdo de treinamentos, estabelecimento de um canal de
comunicagdo confidencial, monitoramento dos processos de risco e realizagdo de
auditorias. Essa estrutura ¢ aplicavel a qualquer tipo de organizagao, inclusive servigos
de saude. O Compliance na saude se tornou mais difundido quando os servigos
entenderam que estavam sujeitos a Lei 12.846 de 2013 e ao Decreto 8.420 de 2015
(Brasil, 2013; Silva, 2021).

As discussdes sobre gerenciamento de riscos se ampliaram para além da seguranca
do paciente e eventos adversos, abrangendo beneficios gerados pela prevencao de desvios

de conduta e melhoria do ambiente de trabalho.
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Oliveira et al. (2020) destacam que o Compliance tem um papel importante na
reducdo de riscos trabalhistas, ambientais, administrativos e juridicos, minimizando
gastos desnecessarios e contribuindo para um ambiente de trabalho mais seguro e
eficiente.

A crescente preocupagdo com a conformidade legislativa é cada vez mais evidente
em diversos setores, incluindo o da saude. Empresas hospitalares e farmacéuticas estdo
investindo mais ativamente em medidas para se alinharem as leis e diretrizes pertinentes
as suas atividades. Essas agoes fazem parte de um esforgo mais amplo para se adequarem
as normas regulatorias, refletindo um compromisso crescente do setor de satide com a
adogao de programas de compliance.

O termo "compliance", originario do inglés, refere-se a acdo de agir conforme as
regras estabelecidas. Recentemente, tornou-se um termo-chave no meio empresarial por
ser uma estratégia eficaz para reduzir riscos organizacionais. Os objetivos de um
programa de compliance incluem o cumprimento das leis, aderéncia a principios éticos
que orientam boas praticas empresariais, o desenvolvimento de uma cultura de controles
internos, e a garantia de que a empresa esteja em conformidade com as exigéncias dos
orgaos reguladores e fiscalizadores.

Reconhece-se que funcionérios podem agir de maneira contraria as normas que
regem a atividade da empresa. Para prevenir essas condutas, € benéfico para a organizacao
desenvolver um programa de compliance eficiente. Ao estabelecer um programa de
conformidade eficaz, uma empresa do setor de satde, que opera em um ambiente
regulatério rigoroso, torna-se capaz de identificar e mitigar riscos, sendo o compliance
uma medida crucial para a sustentabilidade da organizacao. Os beneficios do compliance
incluem a reducgdo de danos a reputagdo da organizacao e de seus funciondrios, preven¢ao
da cassacdo da licenga operacional, essencial para o setor de saude, e a prevengdo de
sancoes administrativas, pecunidrias e até criminais, dependendo do caso. Além disso, o

programa evita custos inesperados, como despesas com processos judiciais.
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O compliance ¢ um elemento que contribui significativamente para a permanéncia
de longo prazo da empresa no mercado. H4 uma tendéncia no cenario empresarial de
evoluir o nucleo dos programas de conformidade, fazendo com que o compliance se
baseie mais na ética do que em regras rigidas. As empresas do setor de saude estao
reconhecendo essa necessidade e incluindo a integridade entre seus valores
organizacionais. Essa mudanga ocorre porque o sucesso da empresa depende da confianca
e da admiragdo do publico, influenciando sua reputagdo e capacidade de atrair clientes,
investidores e funciondrios. O compliance também representa uma vantagem
competitiva, j4 que os consumidores estdo cada vez mais atentos a reputagdo das
empresas, buscando ndo apenas produtos, mas também comprometimento com praticas
éticas.

Para as empresas de satde, transmitir uma imagem de compromisso com
principios éticos ¢ particularmente benéfico, pois os consumidores tendem a preferir
organizacgoes que se distanciam de corrupg¢do e fraude. No que diz respeito a reducao e
prevencdo de fraudes, um programa de compliance efetivo ¢ fundamental para evitar tais
problemas, criando uma cultura de integridade que diminui a incidéncia desses incidentes.
Uma organizacdo que promove um ambiente de integridade fomenta um maior senso de
colaboracdo e pertencimento em comparagdo com aquelas que ndo enfatizam valores
éticos.

No mundo dos negécios, uma maxima comum afirma que "se vocé acha que
compliance ¢ caro, experimente ndo estar em compliance". Essa expressdo sublinha que
o custo da nao-conformidade € significativamente mais alto do que o investimento na
criacdo e implementacdo de um programa de compliance, considerando os danos a
reputagdo da empresa, as penalidades financeiras e, especificamente no setor de satde, o
impacto nos pacientes devido a possivel interrup¢ao na distribuicdo de medicamentos. As
empresas atuantes no setor de saide devem estar cientes da importancia de estabelecer
um programa de compliance para manter a confianga de seus clientes e assim garantir

uma atuagao solida no mercado.
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Embora o compliance ainda seja um conceito relativamente novo no cenario
empresarial brasileiro, espera-se que o compromisso com praticas éticas se torne uma
norma adotada por mais organizacdes. O progresso tecnoldgico na satide pode oferecer
melhores resultados aos consumidores, mas também traz incertezas sobre as normas que
regulamentam novas técnicas, gerando diividas sobre a conformidade. As empresas dessa

area precisam estar preparadas para responder a tais questionamentos.
2.6 COMPLIANCE EM SETOR DE SAUDE PUBLICO

O compliance no setor de satide publica ¢ um aspecto crucial que garante ndo
apenas a aderéncia as regulamentagdes legais e éticas, mas também promove a eficiéncia
e a qualidade no atendimento a populagao. Este setor, caracterizado por sua complexidade
e pelo impacto direto na vida das pessoas, demanda uma atencdo especial as normas e
diretrizes que regem suas atividades. A implementacdo de programas de compliance nas
instituicdes de saude publica visa assegurar que as praticas e procedimentos estejam em
consonancia com as leis vigentes e os padrdes éticos, minimizando riscos e garantindo a
integridade dos servigos prestados.

Segundo Almeida e Santos (2021), a adogdo de politicas de compliance no setor
publico de satde tem se mostrado uma ferramenta eficiente para prevenir a corrupgao e
otimizar a gestdo de recursos, um desafio constante em sistemas de satide financiados por
fundos publicos.

Além disso, o compliance no setor de satide publica ¢ fundamental para a
manuten¢do da confianca da populacdo nos servicos de satde. A transparéncia e a
responsabilidade sdo pilares que sustentam as relagdes entre o setor publico e os cidadaos,
e programas de compliance bem estruturados contribuem significativamente para
fortalecer esses aspectos. Conforme observado por Ferreira e Oliveira (2020), em um
estudo sobre a implementagdo de compliance em hospitais publicos, a transparéncia nas
operagdes e decisoes reduz a possibilidade de condutas antiéticas e aumenta a eficacia na

prestacdo de servigos de saude.
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Um aspecto fundamental do compliance em satde publica ¢ a gestdo de riscos.
Esta envolve a identificacdo, andlise e mitigacdo de riscos associados as diversas
atividades do setor, desde o gerenciamento de recursos até a entrega de cuidados de saude.
Como destacado por Gomes e Lima (2019), uma efetiva gestao de riscos no setor de satde
publica pode levar a uma significativa melhoria na qualidade do atendimento ao paciente,
além de promover a sustentabilidade financeira das institui¢cdes de satude.

Outro ponto de destaque ¢ a necessidade de treinamento e conscientizagdo
continua dos profissionais de saude e administradores. A educagdo em compliance ¢
essencial para garantir que todos os envolvidos compreendam suas responsabilidades e o
impacto de suas agdes no contexto mais amplo da satde publica. Silva e Machado (2022)
enfatizam a importancia de programas de treinamento em compliance que abordem temas
especificos do setor de satde, como confidencialidade do paciente, prevencao de fraudes
e abuso no uso de recursos.

Em conclusdo, o compliance no setor de saude publica ndo € apenas uma exigéncia
legal, mas um componente essencial para garantir a prestagao eficiente e ética de servigos
de saude. A sua implementagdo efetiva requer um compromisso continuo com a
educacdo, a transparéncia e a gestao de riscos, assegurando assim que os recursos publicos

sejam utilizados da melhor maneira possivel para o beneficio da populagao.

2.7 COMPLIANCE EM SETOR DE SAUDE PRIVADO

No setor de satde privado, o compliance tem se tornado um elemento chave para
garantir que as operacgdes estejam alinhadas com as regulamentacdes legais e praticas
éticas. A implementacdo de programas de compliance nessas instituigdes visa promover
a integridade, a transparéncia e a responsabilidade, fundamentais para o funcionamento
eficaz e confidvel de qualquer organizacao de saude. Como observado por Carvalho e
Martins (2018), no ambiente competitivo do setor de satide privado, onde a confianca dos

pacientes e a reputagdo da institui¢do sdo vitais, o compliance ndo ¢ apenas uma
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necessidade legal, mas também um diferencial estratégico que pode destacar uma
organiza¢ao no mercado.

Uma das principais fun¢des do compliance no setor de saude privado € garantir a
conformidade com as leis e regulamentagdes complexas que governam a area. Isso inclui,
mas ndo se limita a, regulamentacdes sobre privacidade de dados dos pacientes, praticas
de faturamento e questdes relacionadas a licenciamentos e certificagdes. Segundo a
pesquisa de Souza e Lima (2019), as empresas que efetivamente implementam programas
de compliance sdo capazes de reduzir significativamente o risco de violagdes regulatorias,
que podem resultar em penalidades severas e danos a reputagao.

Além disso, o compliance no setor de satde privado desempenha um papel crucial
na prevencao de fraudes e na promog¢ao de praticas éticas de negdcios. Em um estudo
realizado por Figueiredo e Alves (2020), foi destacado que programas robustos de
compliance ajudam a criar uma cultura organizacional onde a integridade ¢ valorizada e
as praticas desonestas sao desencorajadas. Isso € especialmente importante em um setor
onde a ética ndo ¢ apenas uma questao de negocios, mas também uma questio de saude
e seguranga do paciente.

O compliance também contribui para a melhoria continua da qualidade dos
servicos de saude. Instituicdes de saude que adotam programas de compliance
frequentemente realizam avaliagdes e auditorias regulares para assegurar que os padroes
de qualidade e seguranca do paciente sejam mantidos. Como apontado por Gongalves e
Barros (2021), essas avaliacdes podem identificar areas de melhoria e ajudar a instituicdo
a manter um alto padrao de atendimento ao paciente.

Assim, o compliance no setor de saude privado ¢ fundamental para assegurar a
conformidade regulatéria, promover praticas éticas, prevenir fraudes e melhorar a
qualidade dos servicos de saude. As instituicdes que investem em programas de
compliance efetivos ndo apenas protegem-se contra riscos legais e financeiros, mas
também fortalecem sua posicdo no mercado como organizagdes confidveis e

comprometidas com a exceléncia em satde.
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2.8 COMPLIANCE E ETICA NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Conforme discutido nos capitulos anteriores e alinhado ao foco deste artigo,
observa-se um fenomeno semelhante no combate a corrupgdo empresarial.
Especificamente, recai sobre os empresarios a responsabilidade de desenvolver
mecanismos para prevenir delitos corporativos por meio de programas de compliance.
Estes programas representam uma forma de autorregulacdo dentro de limites
estabelecidos pelo Estado, configurando o que se denomina de "autorregulagao regulada",
um conceito que ja foi amplamente discutido.

Além disso, a autorregulacdo na industria farmacéutica permite o estabelecimento
de critérios e normas de conduta que asseguram confianca e credibilidade na promocao
de medicamentos e nas interagcdes com profissionais de saude. O objetivo € instituir e
manter mecanismos de controle que garantam a aderéncia aos mais rigorosos principios
éticos de legalidade, responsabilidade, compromisso, transparéncia e prevengao.

Nesse contexto, os programas de compliance adquirem uma importincia
primordial, visto que a finalidade da autorregulacdo ¢ assegurar a sustentabilidade dos
projetos de negocios e reconquistar a confianca da sociedade. Isso comega com a
transparéncia, um aspecto particularmente crucial em um setor tdo sensivel quanto o da
saude. A transparéncia cria confianca, um sinal de independéncia, e ¢ essencial para
esclarecer comportamentos em situagdes de conflito de interesses. Estes sdo
especialmente criticos na area da saude, onde a diversidade de modelos sanitarios e
farmacéuticos complica as comparagdes. Assim, a transparéncia se torna a chave para
prevenir conflitos de interesses na colaboragdo necessaria entre empresas farmacéuticas,
organizacoes de saude e profissionais. Esta interacao deve ser licita, legitima e livre de
conflitos de interesses, essencial para o desenvolvimento continuo de melhorias
farmacoldgicas e novos medicamentos. Além disso, € vital para que os profissionais de
saide mantenham seu conhecimento cientifico atualizado, em sintonia com a vanguarda
da pesquisa biomédica internacional, sempre considerando pacientes e sociedade como

beneficiarios diretos dos servigos de satde.
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A industria farmacéutica, sendo um dos pilares essenciais do setor de satde,
enfrenta constantemente o desafio de equilibrar as expectativas comerciais com as
responsabilidades éticas. A introdugdo e a manutencao de programas de compliance e
¢tica nessa industria sdo, portanto, fundamentais ndo apenas para garantir a aderéncia as
regulamentagdes rigorosas, mas também para promover praticas empresariais éticas.
Conforme apontado por Silva e Mendes (2022), a industria farmacéutica estd sob intensa
vigilancia, tanto do ponto de vista regulatério quanto ético, o que torna o compliance uma
ferramenta indispensavel para operar com sucesso neste setor.

Um dos principais focos do compliance na industria farmacéutica ¢ assegurar a
conformidade com as leis nacionais e internacionais relacionadas a pesquisa,
desenvolvimento, fabricagdo e comercializagdo de medicamentos. Como destacado por
Pereira e Gongalves (2021), isso inclui o cumprimento de padrdes de qualidade,
seguran¢a de medicamentos e regulamentagdes sobre patentes e licenciamentos. Além
disso, as questdes éticas, especialmente no que diz respeito a publicidade e promocgao de
medicamentos, sdo cruciais. A transparéncia na divulgacdo de informagdes sobre os
medicamentos, garantindo que a publicidade seja verdadeira, equilibrada e ndo enganosa,
¢ uma parte vital do compliance ético, conforme mencionado por Costa e Almeida (2020).

Outra area significativa de foco para o compliance e a ética na industria
farmacéutica ¢ a interagdo com os profissionais de saude. As empresas farmacéuticas
devem garantir que suas praticas de marketing e relacionamento com os profissionais de
saude estejam em conformidade com as diretrizes éticas para evitar conflitos de interesse.
Nesse sentido, o estudo de Barros e Lima (2019) evidencia a importancia de programas
de compliance que regulamentam as interagdes da industria com os profissionais de
saude, evitando a influéncia indevida nas decisdes médicas.

Além disso, a responsabilidade social corporativa ¢ um componente essencial do
compliance e da ética na industria farmacéutica. As empresas devem considerar o impacto
de suas operagdes nao s6 nos acionistas, mas também nos pacientes, nos sistemas de satde

e no meio ambiente. Como Oliveira e Santos (2023) apontam, iniciativas de
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responsabilidade social contribuem para a constru¢do de uma imagem corporativa
positiva e podem ser decisivas para a sustentabilidade a longo prazo das empresas
farmacéuticas.

Em resumo, o compliance ¢ a ética na industria farmacéutica sao elementos chave
para garantir que as empresas operem de forma legal e ética. Eles sdo fundamentais para
a constru¢do da confianga publica no setor ¢ para a sustentabilidade dos negocios. A
industria farmacéutica, ao aderir rigorosamente aos programas de compliance e ética, ndo
sO assegura sua viabilidade comercial, mas também reforca seu compromisso com a saude

e 0 bem-estar da sociedade.

3 METODOLOGIA

O presente estudo caracteriza-se como uma pesquisa de natureza qualitativa, de
carater exploratério e descritivo, fundamentada em levantamento bibliografico. Essa
abordagem mostra-se adequada ao objetivo proposto, uma vez que busca compreender,
interpretar e analisar criticamente os fundamentos do direito sanitario e da ética
corporativa no contexto da indistria farmacéutica e da atuacdo dos profissionais de satde,
sem a pretensdo de mensuracdo estatistica, mas com foco na profundidade analitica dos
fendmenos investigados.

A pesquisa bibliografica foi desenvolvida a partir da consulta a fontes secundarias,
incluindo livros, artigos cientificos, legislacdes, diretrizes institucionais e documentos
normativos nacionais € internacionais relacionados ao direito sanitario, a ética
profissional e a regulagdo do setor farmacéutico. Foram priorizadas produgdes
académicas e institucionais reconhecidas, com énfase em publicagdes que abordam a
interface entre regulagdo sanitaria, praticas corporativas e assisténcia a saude, garantindo
consisténcia tedrica e atualidade das discussoes.

O processo de levantamento das informagdes ocorreu por meio de busca
sistematica em bases de dados académicas, como SciELO, PubMed, Google Académico

e documentos oficiais de 6rgdos reguladores, como a Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (ANVISA), a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) e o Conselho Federal de
Farmacia (CFF). Os critérios de inclusdo consideraram relevancia tematica,
confiabilidade da fonte e contribui¢dao para a compreensdo dos aspectos legais, éticos e
operacionais do setor farmacéutico.

A anélise dos dados foi conduzida por meio de leitura critica e interpretativa do
material selecionado, permitindo a identificagdo de categorias analiticas relacionadas aos
eixos centrais do estudo: (i) regulamentagdo sanitaria e controle de medicamentos; (ii)
¢ética na prescrigao e comercializagdo de produtos farmacéuticos; (iii) atuagao profissional
do farmacéutico; e (iv) praticas de compliance e governanca corporativa no setor. A partir
dessas categorias, procedeu-se a articulacdo tedrica entre os autores e documentos
analisados, buscando evidenciar convergéncias, lacunas ¢ implica¢des praticas.

Quanto aos procedimentos metodoldgicos, adotou-se uma abordagem analitico-
sintética, que permitiu nao apenas a descrigdo dos conceitos € normativas, mas também a
problematiza¢do das praticas observadas na industria farmacé€utica e nos servicos de
saude. Essa estratégia favorece a construcdo de uma reflexao critica sobre os desafios
éticos e legais enfrentados no contexto contemporaneo, especialmente no que se refere ao
uso racional de medicamentos, a influéncia do mercado sobre a prescricdo e a
responsabilidade social das organizagoes.

Por fim, destaca-se que, por se tratar de uma pesquisa exclusivamente
bibliografica, ndo houve necessidade de submissdo a comité de ética em pesquisa, uma
vez que ndo envolveu coleta de dados com seres humanos. Ainda assim, foram
respeitados os principios éticos da producao cientifica, com a adequada citacdo das fontes
utilizadas e o compromisso com a fidedignidade das informagdes analisadas, conforme

evidenciado ao longo do estudo

4 RESULTADOS E DISCUSSOES
A andlise do material bibliografico evidenciou que o direito sanitario e a ética

corporativa configuram-se como pilares estruturantes para a atuacdo segura, responsavel
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e sustentavel na industria farmacéutica, especialmente diante da complexidade regulatoria
e dos desafios éticos inerentes ao setor. Observou-se que a crescente expansdo do
mercado farmacéutico, aliada & intensa competitividade entre grandes corporagdes,
amplia a necessidade de mecanismos robustos de controle normativo e de praticas éticas
consistentes, conforme apontado por dados que indicam elevada concentragdo de
mercado e forte influéncia de multinacionais no cenério global e nacional.

Nesse contexto, os resultados apontam que o direito sanitidrio atua como
instrumento regulador essencial, responsavel por estabelecer limites, critérios e
procedimentos que asseguram a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos. A
legislagdo vigente, especialmente no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), impoe diretrizes rigorosas quanto a prescricdo, dispensacdo e
comercializa¢ao de produtos farmacéuticos, o que refor¢a a necessidade de conformidade
continua por parte das empresas e dos profissionais de satde. A ndo observancia dessas
normas pode resultar ndo apenas em sang¢des legais, mas também em danos a saude
publica e a credibilidade institucional.

A discussdo dos dados revela, ainda, que a atuacao do farmacéutico emerge como
elemento central na promocgao do uso racional de medicamentos. Conforme Brasil (2006),
a assisténcia farmacéutica deve transcender aspectos logisticos, incorporando praticas
educativas e clinicas que contribuam para a reducao de erros de medicagdo e para a
melhoria dos resultados terapéuticos. Essa perspectiva € corroborada por Oliveira (2010),
ao destacar a indispensabilidade desse profissional em todos os espagos onde ha
medicamentos, reforgando seu papel como agente de saude.

No que se refere a prescricdo medicamentosa, os resultados indicam um cenario
preocupante quanto a frequéncia de inadequacdes. Estudos apontam que uma parcela
significativa das prescrigdes apresenta inconsisténcias, especialmente em grupos
vulnerdveis como idosos e criangas, o que eleva o risco de eventos adversos e compromete
a eficacia do tratamento. Gurwitz et al. (2003) destacam que grande parte dessas reacoes

adversas ¢ previsivel e, em muitos casos, evitavel, evidenciando falhas no processo de
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prescricdo e monitoramento. Ademais, dados apresentados por Opondo et al. (2012)
indicam que prescri¢des inadequadas em idosos sdo recorrentes, reforcando a necessidade
de maior rigor técnico e ético na pratica clinica .

A discussdo também evidencia que fatores estruturais e mercadologicos
influenciam significativamente a prescricdo e o consumo de medicamentos. A pressao
exercida pela industria farmacéutica, associada a estratégias de marketing e incentivos
financeiros, pode comprometer a autonomia profissional e favorecer praticas como a
prescrigcdo excessiva ou inadequada, fenomeno amplamente discutido por Mohamadloo
et al. (2017). Esse cenario refor¢a a importancia da ética corporativa como instrumento
de regulagdo interna, capaz de mitigar conflitos de interesse e promover decisoes baseadas
no melhor interesse do paciente.

Outro aspecto relevante identificado refere-se ao uso irracional de medicamentos,
especialmente no contexto dos produtos isentos de prescrigdo (OTC). Embora
considerados seguros em determinadas condigdes, seu uso indiscriminado pode gerar
riscos significativos a satde, incluindo reacdes adversas, interagdes medicamentosas e
agravamento de quadros clinicos. A Organiza¢dao Mundial da Saude (OMS, 2004) destaca
que mais da metade dos medicamentos sdo utilizados de forma inadequada, o que
evidencia uma lacuna importante entre normatizagao e pratica efetiva.

No ambito das intervengdes farmacéuticas, os resultados demonstram impacto
positivo na redugdo de erros e na melhoria da qualidade da assisténcia. Estudos como o
de Miranda et al. (2012) indicam que intervengdes relacionadas a dosagem e adequacao
terapéutica contribuem significativamente para a seguranca do paciente, sendo
amplamente aceitas pelos prescritores. Esses dados reforcam a relevincia da atuacdo
clinica do farmaceéutico e sua inser¢ao em equipes multiprofissionais como estratégia para
qualificar o cuidado em satde .

A discussdo dos achados permite afirmar que a integracao entre direito sanitario,
ética corporativa e praticas profissionais qualificadas ¢ fundamental para enfrentar os

desafios contemporaneos do setor farmacéutico. A adogdo de programas de compliance,
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associada a promog¢do da transparéncia e a educacdo continuada dos profissionais de
saude, emerge como estratégia indispensavel para garantir a conformidade legal e a
integridade das praticas assistenciais.

Por fim, evidencia-se que a efetividade das normativas sanitarias e dos principios
éticos depende ndo apenas da sua existéncia formal, mas da sua incorporagdo concreta
nas rotinas institucionais e na cultura organizacional. Nesse sentido, a constru¢do de um
ambiente regulado, ético e orientado a saude publica exige o compromisso conjunto de
empresas, profissionais e 0rgdos reguladores, visando a promog¢ao de praticas seguras,

equitativas e socialmente responsaveis.

5 CONCLUSAO

As conclusdes deste artigo ressaltam a importancia fundamental do direito
sanitario ¢ da ética corporativa na industria farmacéutica. A pesquisa revelou que a
compreensdo e a aplicacdo efetiva destes elementos sdo cruciais para assegurar a
conformidade legal, promover praticas éticas e sustentaveis e, em ultima analise, garantir
a protecdo da saude publica. Este estudo enfatizou que as empresas farmacéuticas devem
equilibrar a busca por lucratividade com a responsabilidade ética para com os pacientes
e a sociedade, uma tarefa complexa que exige um compromisso constante com a
transparéncia e a integridade.

Ficou claro que a adesdo a rigorosos programas de compliance ndo ¢ apenas uma
necessidade legal, mas um elemento-chave para construir e manter a confian¢a do
publico. Estas praticas ajudam a evitar conflitos de interesse, particularmente em areas
como marketing e relacdes com profissionais de satde, e garantem que as decisdes sejam
tomadas no melhor interesse dos pacientes.

Além disso, a pesquisa destacou a necessidade de uma cultura corporativa que
valorize a ética e a responsabilidade social. Isso vai além do cumprimento das

regulamentagdes e se estende a forma como as empresas interagem com todas as partes
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interessadas, incluindo pacientes, profissionais de satde, reguladores ¢ a comunidade em
geral.

Os desafios enfrentados pela industria farmacéutica em termos de ética e
conformidade legal sdo complexos e em constante evolugao. No entanto, as empresas que
efetivamente implementam programas de compliance e adotam uma abordagem ética em
suas operagdes ndo apenas minimizam riscos legais e financeiros, mas também reforcam
sua reputacdo e sustentabilidade a longo prazo.

Em conclusao, este estudo demonstra que a ética corporativa e o direito sanitario
sdo mais do que requisitos regulamentares; eles sdo componentes essenciais para a
operagao responsavel e bem-sucedida na industria farmacéutica. A adogdo dessas praticas
¢ crucial para as empresas que buscam nao apenas o sucesso comercial, mas também

desejam contribuir de forma significativa para o bem-estar e a saide da sociedade.
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