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Resumo: O crescimento da falsificagdo de medicamentos é um fator preocupante, colocando em
risco a saude do consumidor. Iniciativas para reduzir a quantidade de medicamentos falsificados e
garantir que ndo haja violagdo em sua distribuicdo s@o importantes. Em meio a preocupacao de
ocorréncias ilegais que envolvem a venda e o consumo de medicamentos no Brasil, 0 governo
federal juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) vem ao longo dos
anos esbogando leis que inibam tais agfes, a fim de assegurar a salde e bem-estar dos
consumidores e pacientes. Em 2009, foi criado no Brasil o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos, que tem como finalidade controlar a venda e distribuicdo de medicamentos no
pais e promover o desenvolvimento de melhores sistemas de rastreabilidade. Este trabalho teve
como objetivo demonstrar por meio de levantamento de dados da literatura sobre falsificacido de
medicamentos no Brasil e uma avaliacdo das agéncias reguladoras. Observou-se a partir da
revisdo em bancos de dados que para um gerenciamento de riscos adequado sao utilizadas
ferramentas de qualidades como suporte, que permitem o controle de riscos no ato da distribuicéo
dos medicamentos em drogarias, que auxilia no controle de riscos da farmacovigilancia, néo
somente trazendo beneficios ao estabelecimento e ao paciente, mas também facilitando a
fiscalizagdo dos medicamentos, tornando o sistema de salde mais eficaz.

Palavras-Chave: Industria Farmacéutica. Medicamentos Falsificados. Rastreabilidade.

Abstract: The growth of counterfeit medicines is a worrisome factor, putting the health of the
consumer at risk. Initiatives to reduce the quantity of counterfeit drugs and ensure that there is no
violation in their distribution are important. Amid the concern about illegal occurrences involving
the sale and consumption of drugs in Brazil, the federal government together with the National
Agency of Sanitary Surveillance (ANVISA) has over the years drafted laws that inhibit such
actions, in order to ensure health and well-being of consumers and patients. In 2009, the National
Drug Control System was created in Brazil, which aims to control sale and distribution of medicines
in the country and promote the development of better traceability systems. This study aimed to
demonstrate by means of data collection from the literature on drug falsification in Brazil and an
evaluation of regulatory agencies. It was observed from the review in databases that for an
adequate risk management tools of qualities are used as support, that allow the control of risks in
the act of the distribution of drugs in drugstores, that assists in the control of risks of
pharmacovigilance, not only bringing benefits to the establishment and the patient, but also
facilitating the supervision of medicines, making the health system more effective.
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1 INTRODUCAO
A industria farmacéutica no mundo ao longo dos anos tornou-se um dos

seguimentos industriais mais lucrativo do comércio. Esse crescimento fez com que,
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além dos medicamentos registrados, surgisse no mercado medicamentos
irregulares, ou seja, os falsificados e contrabandeados. Estes Ultimos geram um
lucro ainda maior, pois quem os produz nao realizam estudos de comprovacdo de
seguranca e eficacia. Aléem disso, esses fabricantes ndo se preocupam com a
qualidade do processo produtivo, da matéria prima, material de embalagem e
sonegacéao de impostos. Esses pontos citados sdo um dos fatores que aumentam a
lucratividade desses medicamentos irregulares.

Os medicamentos falsos sdo aqueles que ndo sao oriundos de seus legitimos
detentores ou que passaram por alguma alteracdo fora de seu ciclo aprovado de
fabricacdo, antes de chegar ao consumidor final. Ja os contrabandeados sé&o
agueles de origem ilegal através da transposicédo das fronteiras nacional, os quais
nao possuem nota fiscal, registro e autorizacdo dos 6rgados competentes.

O Brasil na tentativa de mitigar e controlar a falsificagdo vem criando e
reformulando leis. Destarte, publicaram a portaria 802 em 1998, logo ap6s em 2002
a RDC 320, que estabelece o Sistema de Controle e Fiscalizacdo aos produtos
farmacéuticos e estabelecendo a necessidade de que, todas as movimentacoes
sejam realizadas por meio de notas fiscais com o niumero do lote do produto.

Sete anos depois o governo federal publica a Lei n° 11.903 que fala da
necessidade da rastreabilidade do medicamento desde a produc¢do até o consumidor
através de tecnologias. Nessa perspectiva outra lei foi publicada, a n°® 13.410 de 28
de dezembro de 2016. Apés um ano publicaram a RDC 157 de 11 de maio de 2017
na tentativa de complementar as legislagoes vigentes (ANVISA, 2017).

A falsificacdo de medicamento cria uma externalidade negativa frente aos
gastos da saude, seja publica ou privada. S&o indmeros os problemas aos usuarios
decorrentes da utilizagcdo dos medicamentos falsificados. Pode-se ter ingredientes
toxicos; pode-se conter a concentracdo ou dose incorreta; pode-se ndo apresentar o
principio ativo, ndo contribuindo com a melhora do paciente; apresentar um principio
ativo diferente daquele indicado no rotulo, o que pode ocasionar em interacdes
medicamentosas, no caso do paciente esta utilizando outros medicamentos
(BLACKSTONE; FUHR JR; POCIASK, 2014).

O objetivo desse trabalho foi realizar uma revisdo bibliografica sobre

falsificacdo de medicamentos no Brasil. A metodologia utilizada foi pesquisa de
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artigos publicados em revistas eletronicas, sites como da PRF e o portal da ANVISA
através de palavras chaves: “‘medicamentos”, “medicamentos falsificados”,
‘medicamentos contrabandeados”, “drugs”, “counterfeit drugs” and “contraband

drugs”. Encontramos 15 artigos, mas apos leitura excluimos 8 e utilizamos 7.

2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 CONHECENDO O PROBLEMA DOS MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

Os medicamentos falsificados fazem parte de um problema mundial. Eles
podem afetar qualquer classe de medicamento, sendo complexo estabelecer qual a
quantidade livre no mercado e os impactos (social e econbmico) causados pelos
mesmos (JESUS; COSTA; ARAUJO, 2017). Apesar da dificuldade em quantificar o
problema em questdo, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em parceria com
outras entidades, apontam que o problema esta a piorar (OMS, 2018).

Uma avaliacdo recente da OMS supbe que séao falsificados até 30% dos
medicamentos vendidos na Asia, Africa e na América Latina (BLACKSTONE; FUHR
JR; POCIASK, 2014). Existem diversos problemas que acometem a populacao
devido ao uso de medicamentos falsificados, exemplificando: podem ndo conter o
principio ativo do medicamento, ndo contribuindo para melhora do quadro clinico do
paciente; pode conter um principio ativo diferente daquele informado no rétulo, o que
pode causar interacbes medicamentosas em casos em que 0 paciente que utilizam
outros medicamentos; conter em sua formula substancias toxicas; pode apresentar
concentracdo ou dosagem incorreta. (BLACKSTONE; FUHR JR; POCIASK, 2014).
O certo é que, diferente de outros tipos de falsificacdo, os consumidores dos
medicamentos falsificados os compram na confianga de que estdo adquirindo um
medicamento verdadeiro (ANVISA, 2010).

Apesar da magnitude da situacdo, o empenho para conhecer os
medicamentos que o0s pacientes consomem sem qualidade, bem como a
identificacdo e a avaliagdo da producdo e comércio destes, ainda se encontram em
estagio inicial. Contudo, em 2013 a OMS lanc¢ou o Sistema Mundial de Vigilancia e

Monitorizacdo dos produtos médicos de qualidade inferior e falsificados (Sistema
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Mundial de Vigilancia e Monitorizagéo - GSMS?). Este sistema vem estudando com
detalhes o problema dos medicamentos falsificados, bem como daqueles
medicamentos de qualidade inferior. O GSMS destaca 0s perigos que estes
produtos representam para 0s usuarios, comunidades e paises de forma resumida
informa a extensdo do problema. Ainda, € disponibilizado um portal as autoridades
nacionais reguladoras dos medicamentos, para denuncias caso sejam detectados
produtos suspeitos e verificar se estes mesmos produtos ja foram identificados em
qualquer outro local, emitindo alertas se a suspeita for comprovada (OMS, 2018).

Alguns exemplos de produtos meédicos de qualidade inferior e falsificados
comunicados ao GSMS, no periodo de 2013 a 2017, podem ser observados na
Tabela 1.

Tabela 1: Exemplos de produtos de qualidade inferior e falsificados comunicados ao GSMS
(2013-2017).

Tipo de produto Numero de Estados  Numero total de Percentagem de
Membros que relatérios sobre todos os produtos
comunicaram produtos comunicados a base

de dados

Anestésicos e 29 126 8,5

analgésicos

Antibibticos 46 244 16,9

Medicamentos 19 100 6,8

contra o cancro

Contraceptivos e 19 29 2,0

tratamentos de

fertilidade

Medicamentos para 7 11 0,8

a diabetes

Medicamentos para 22 75 51

0 coragao

Medicamentos para 9 43 2,9

o VIH/Hepatite

Produtos de bem- 37 124 8,5

estar

Antipaltdicos 26 286 19,6

Medicamentos 19 45 3,1

psiquiatricos

Vacinas 11 29 2,0

Fonte: adaptado de OMS, 2018.

'Global Surveillance and Monitoring System - GSMS



FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL: A IMPORTANCIA
DA RASTREABILIDADE NO CONTROLE

Orivaldo Antonio da Silva Junior; Raquel Oliveira Fernandes da Silveira; Césio Malaquias.

Para este mesmo periodo, através da Figura 1, observam-se o0s paises em
que foram descobertos e comunicados ao GSMS da OMS estes produtos, sendo
possivel verificar que o Brasil esta entre estes paises. Todos 0s paises comunicados

ao GSMS estao destacados na cor preta.

Figura 1

Fonte: OMS, 2018.

2.2 FRONTEIRA NACIONAL

A falsificacdo e contrabando sdo atividades vantajosas. As penalidades
brandas e a falta de infraestrutura nas fronteiras do pais sugerem favorecimento aos
Criminosos e aos civis comuns que vivem nessas ilegalidades do mercado de saude.
O perfil dos falsificadores e contrabandistas estdo geralmente associados a outros
crimes com grande lucratividade, sendo esta a motivacdo maior. A atuacdo destes
tipos de criminosos pode ser a nivel nacional ou internacional, devido a fragilidade
nas leis e penalidades para estes crimes.

Observa-se também que a reincidéncia nesta atividade ilegal é devido a falha
no sistema judiciario. Em varias das apreensfes concretizadas pela Policia
Rodoviaria Federal (PRF) ndo sdo encontrados os responsaveis pelo crime. As
mercadorias falsificadas/contrabandeadas sdo despachadas do estado ou pais de
origem sem acompanhamento do criminoso durante o transporte, dificultando o

trabalho dos 6rgéos fiscalizadores. Outra situacéo, 0os criminosos sao apreendidos,
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contudo a permanéncia ndo é garantida por um periodo suficiente para que a pratica
do crime em questao seja interrompida.

Mesmo com a imensa fronteira brasileira e o dificil acesso de algumas
regides, a PRF nos dultimos anos conseguiu apreender varias toneladas de
medicamentos nos estados que fazem fronteira com paises da América Latina, em
especial os estados da Regido Sul, Sudeste e Centro Oeste. O Quadro 1, consta um

levantamento realizado extraido de publicacdes do site da PRF, em 2018.

Quadro 1: Algumas publicacbes das operacdes da Policia Rodoviaria Federal em 2018.

Estado e local de Or;'gteen:igo Especificagcdo do material Data da
apreenséo apreendido apreendido publicacéo
. . - 24500 cp com
Tocantins — Guaral Séo Paulo caracteristicas I:..Jalbortivas e 25/05/2018
(BR153) di ~ "
isfuncao erétil
- 39919 unidades de
medicamentos (estimulantes
] N Foz do Iguacu - sexuais, anabolizantes e
Parana — Curitiba . emagrecedores) 01/06/2018
Parana .
- 395 unidades de
suplementos alimentares (4
potes com anfetamina)
- centenas de comprimidos,
Mato Grosso — Foz do Iguacu - | ampolas, frascos e caixas de 04/06/2018
Sorriso (BR 163) Parana medicamentos, alguns
abortivos e anabolizantes.
- 7400 cp de Rheumazin
Mato Grosso — .
Pontes e Lacerda Paraguai - 3200 cp de P_ramll 25/08/2018
(BR 174) - 140 cp de Digran
- 660 cp de Erectalis
- 780 cp para reumatismo e
Santa Catarina — Origem disfungéo erétil
Guaraciaba estrangeira - 40 frascos de anabolizantes 17/09/2018
- 20 ampolas de testosterona
Parana — Entre
S&o Bento do Sul N&o informa - 30 cp de Cognil 08/10/2018
com Corupa
Mato Grosso — - 76 ampolas de diversos
Itiquira (BR 163) Paraguai tipos (4 séo de 19/10/2018
anabolizantes)
- suplementos alimentares
Mato grosso do Sul - Vérias caixas contendo
— Jaguari Campo Grande medicamentos de uso 09/11/2018
veterinario
Parana — BR 277 Paraguai - Esteroides Anabolizantes 12/11/2018




FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL: A IMPORTANCIA
DA RASTREABILIDADE NO CONTROLE

Orivaldo Antonio da Silva Junior; Raquel Oliveira Fernandes da Silveira; Césio Malaquias.

Mato Grosso — N&o informa, - 759 frascos de produtos
Pontes e Lacerda mas foi sem registro com dizeres 03/12/2018
(BR 174) apreendido no gue atuam em varias
onibus que faz a doencas
linha Goiania —
Porto Velho

Fonte: AGENCIA PRF - Portal oficial de noticias da Policia Rodoviaria Federal, 2019.

Nas apreensdes citadas no Quadro 1 observa-se que a PRF encontrou
medicamentos sem nota fiscal, sem registro na ANVISA, com venda proibida no pais
e sem comprovacao cientifica da sua eficacia e seguranca. Além do contrabando,
verificam-se algumas possiveis falsificacdes devido a erros de portugués nos dizeres
do material de embalagem.

Nos estados de fronteiras e regides portuarias como o porto de Santos/Sao
Paulo, acontece as maiores apreensdes. O estado do Parana por ocupar uma
posicdo geografica de triplice fronteira - Argentina, Brasil e Paraguai, acaba sendo
uma importante rota de entrada desses produtos. A PRF em parceria com a ANVISA
vem trabalhando ao longo dos anos para diminuir o enorme prejuizo a saude dos
brasileiros e cofres publicos (AMES; SOUZA, 2012).

2.3 POLITICAS BRASILEIRAS DE COMBATE A FALSIFICACAO DE
MEDICAMENTOS

Foi apontado pela OMS os locais onde sdo encontrados mais facilmente os
medicamentos falsificados, sendo estes onde a politica publica de regulacéo é fragil,
ineficiente e corrupta. Também foram apresentados outros fatores como a
deficiéncia das ferramentas de trabalho das agéncias de regulacéo/fiscalizacdo e
medicamentos de baixo custo (OMS, 2018).

De uma maneira geral, constata-se que no Brasil ha leis estruturadas para
que haja no mercado brasileiro medicamentos seguros e de qualidade. Em 23 de
Setembro de 1976, no Brasil, foi sancionada a Lei n°® 6.360, que trata sobre a
vigilancia sanitaria dos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, onde no Art. 2° dispde que somente
estabelecimentos autorizados pelo 6rgdo sanitario poderdo exercer atividades das
quais destacamos a fabricagao, sintetizacdo, embalagem e expedicao. No Art. 12°, a

Lei n° 6.360/76 declara que ndo é permitida a industrializacdo, a venda ou consumo
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de medicamentos antes de seu registro no Ministério da Saude. Ademais, no Art. 22
também ordena que:

Os medicamentos em geral, sé serdo registrados ou terdo seus
registros renovados, se, além do atendimento das condi¢Bes, das
exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu
regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrdes aprovados pelo Ministério da Saude (Lei n. 6.360, de 23 de
setembro de 1976).

Com a criacdo da ANVISA, em 1999 (Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999)
algumas das atividades do Ministério da Salde passaram a ser exercidas por esta
agéncia, como aquelas supracitadas: autorizacdo de funcionamento de empresas
fabricantes de medicamentos, bem como o registro destes. A agéncia, além disso, é
responsavel pelo estabelecimento de normas, autuacdo e aplicacdo de penalidades,
monitoramento dos pre¢cos dos medicamentos, dentre outras atribuicdes na area de
vigilancia sanitaria.

Contudo, apesar da criacdo da ANVISA, o mercado de medicamentos no
Brasil sofria constantemente com a falsificagdo desses produtos. Desse modo, 0
governo implantou medidas para reduzir o numero de casos de falsificacdo
(SENADO NOTICIAS, 2017). Em 2009, visando diminuir o nimero de medicamentos
falsificados e ter um 6rgdo responsavel pela rastreabilidade de medicamentos no
Brasil, foi criado o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) (SNCM,
2017). Foi entdo desenvolvido o Sistema de Rastreabilidade de Medicamentos
(SNCM, 2017).

Especificamente, raciocinando sobre o combate a falsificacdo e contrabando
de medicamentos, em 15 de janeiro de 2009 foi sancionada a Lei n® 11.903, que
determina algumas acdes para o controle e fiscalizagdo da cadeia de distribuicéo de
medicamentos, em especial no que tange a rastreabilidade dos mesmos.

Em 2016 foi sancionada a Lei n® 13.410 que alterou a Lei n°® 11.903 para
estabelecer acerca do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). De
acordo com o Art. 1° da Lei n® 13.410:

E criado o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, visando
a controlar a producdo, a distribuicdo, a comercializacdo, a
dispensacdo e a prescricdo médica, odontologica e, caso contenha
medicamento de uso humano, veterinaria, assim como os demais
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tipos de movimentag&o previstos pelos controles sanitarios (Art. 1° da
Lei n°® 13.410, de 28 de dezembro de 2016).

Este controle, segundo a lei é desenvolvido através de um sistema de
identificagdo individualizado de medicamentos. Cada embalagem receberd uma
identificacdo especifica, onde devera conter pelo menos as seguintes informacdes:
validade, numero do registro na ANVISA, numero de série especifico e nimero do
lote do medicamento. A Lei permite que o detentor do registro do medicamento
acrescente informagdes complementares.

Todas as informacfes da cadeia de movimentacado de medicamentos deverao
estar centralizadas em um banco de dados de facil acesso a agencia reguladora
(ANVISA), sendo tratadas como sigilosas.

A lei determinou o prazo de 4 meses para que a ANVISA estabelecesse a
forma como a execucdo da rastreabilidade dos medicamentos seria realizada. Em
seguida, seria testado experimentalmente, no prazo maximo de um ano, 0O
recebimento e transmissao de dados de 3 lotes de medicamentos desde a producéo
até o comercio varejista. A agencia reguladora teria 8 meses para avaliar esses
dados recebidos e até 3 anos para a conclusédo de todos os ajustes e instituicdo do
SNCM.

Acredita-se que esses prazos na pratica sdo diferentes, pois existe um
impacto regulatério significativo. Por exemplo, para que as informacdes sejam
inseridas havera alteracdo de layout e tamanho das embalagens. Ainda, devera ser
desenvolvido um treinamento para o setor de Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC). Além disso, o marketing devera melhorar a comunica¢cdo com o
mercado consumidor. Outras rotinas como validacdo e qualificacdo também serao
alteradas.

Para implantar o SNCM foi criada a RDC n°® 157 de 11 de maio de 2017.
Nesta resolugéo sao dispostos:

Os mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissdo eletrbnica de dados, em toda a cadeia de produtos
farmacéuticos no territério nacional (Art. 1° da RDC 157, de 11 de
maio de 2017).
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A RDC 157 determina que os medicamentos precisardo ter o seu trajeto
devidamente registrado, desde o processo de producdo até o momento em que sdo
entregues aos pacientes em uma farmacia ou administrados pelos médicos e
enfermeiros. Assim, ficam estabelecidos os procedimentos por meio de tecnologia
de captura, armazenamento e transmisséo eletronica de dados, em toda a cadeia
dos produtos farmacéuticos no territorio nacional.

Esse modelo de rastreabilidade escolhido pelo Brasil considerou a insercéo
de um codigo unico, o qual deveria ser o responsavel por centralizar informacdes
desde o processo de producdo até o uso do medicamento pelo paciente (SNCM,
2016). Dessa forma, toda a cadeia produtiva e comercial precisa estar preparada
tanto no que se refere a tecnologia necessaria quanto no que tange a burocracia e
treinamento necessarios para a realizacdo desses procedimentos.

Esse procedimento, na pratica € um progresso de algo que ja se fazia em
uma farmacia para alguns medicamentos, os controlados por receita médica. O novo
controle serd semelhante, mas agora ir4 valer para todos os medicamentos

vendidos, o que exigira certo preparo por parte dos estabelecimentos.
3 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo propde conhecer a situacao dos sistemas implantados pelos 6rgaos
de vigilancia sanitaria no combate a falsificacdo de medicamentos. No presente
trabalho foi possivel observar que a falsificacdo de medicamentos é um problema
que assola 0 nosso pais a muito tempo. Os produtos falsificados entram com
facilidade na rede de comercializagdo utilizando o mesmo sistema dos produtos de
qualidade, acarretando em riscos a saude dos usuarios desses medicamentos,
causando efeitos indesejaveis, inclusive os casos de intoxicacdes medicamentosa
no Brasil podem estar relacionados ao uso desses medicamentos que nao possuem
boa procedéncia e padrées de qualidade exigidos pela ANVISA. Dessa forma, com o
aumento na incidéncia desses casos nos ultimos anos, foram necessarias mudangas
significativas em todo o processo de fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo de

produtos para saude.
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No intuito de mitigar esses problemas, ocorreu a criagdo da ANVISA, do
SNCM e de leis que ajudaram a controlar e fiscalizar a producdo e comercializagao
de produtos farmacéuticos, que foi um marco no cenario regulatério do pais,
trazendo diversas mudancas e maiores exigéncias para o registro de medicamentos
no Brasil. Contudo, mesmo com todas essas medidas e o registro do medicamento
em si no 6rgao de vigilancia sanitéria, ndo é o suficiente para impedir a falsificacéo,
sendo necessario métodos de rastreabilidade mais eficientes. Mas vale ressaltar que
0S mecanismos de rastreabilidade se encontram em processo de implementacao.
Portanto, ainda existe a necessidade por parte das instituicbes governamentais em
conjunto com os 6rgaos de vigilancia sanitaria adotar medidas mitigadoras afim de
diminuir a producédo de medicamentos falsificados.

Nesse sentido, algumas medidas podem ser adotas a fim de se evitar
prejuizos a saude dos usuarios, como por exemplo, esclarecer a populacdo do risco
do consumo de medicamentos falsificados para coibir seu uso voluntario, muitas
vezes devido ao baixo custo. Assim, seria de grande relevancia a implementacao de
medidas educativas pelos érgdos regulatorios competentes no Brasil, que informem
a populacdo sobre as caracteristicas dos medicamentos falsificados. Explicacbes
simples, como a friccdo de objeto metélico nas embalagens, que evidenciam o nome
do fabricante seguido do selo de qualidade, auxiliam na identificagdo desses
produtos. Outras alternativas seriam aplicar multas e penas mais severas para 0S
vendedores que comercializam medicamentos falsificados, melhorar a cooperacéo
com 0S governos estrangeiros com relacdo ao contrabando de medicamentos nas
fronteiras e otimizar o uso da tecnologia para gerenciar e rastrear os medicamentos

falsificados.
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