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RESUMO

Diversos tipos de medicamentos tém sido alvo de falsificacfes, tornando-se um grave
problema de salde e seguranca publica, considerada crime hediondo, pois pode causar a
morte, sendo ineficazes, sem qualidade e, portanto, sem a devida seguranga no tratamento
de uma doenga. O objetivo deste estudo é aprofundar entendimento sobre como identificar
o medicamento falsificado, procurando destacar na realidade brasileira, quais sdo as
praticas de combate e punicdo ao crime de falsificacdo. Os critérios de inclusdo adotados
foram: artigos publicados entre os anos de 2012 — 2019, na lingua portuguesa. Os artigos
selecionados foram apenas cinco, que foram analisados por meio de estatistica descritiva
quanto as categorias: identificacdo, combate e punicdo referente a falsificacdo de
medicamentos. Espera-se com a pesquisa poder contribuir como material de orientacdo
quanto a falsificacdo de medicamentos no Brasil, servindo de alerta para que a populagao
reconheca que esta € uma pratica criminosa, muito recorrente no pais, cujo 6rgdo
fiscalizador é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que atua em conjunto com a
Politica Federal, na busca e apreensdo desses medicamentos. O combate parte destes
Orgdos e acbes governamentais sdo necessarias, como também politicas publicas de
orientacdo a populacdo quanto aos riscos desta pratica criminosa para a saide humana.
Pode-se destacar ainda, que leis mais severas devem ser aplicadas para coibir a
falsificacdo, como também, maiores investimentos devem ser feitos quanto ao

treinamento de agentes de fiscalizacdo para a identificacdo da falsificacao.

Palavras-chave: Falsificacdo. Fiscalizacdo. Orientacdo. Crime.



ABSTRACT

Several types of medicines have been the target of counterfeits, becoming a serious
problem of public health and safety, considered a heinous crime, because of it can cause
death, being ineffective, without quality and, therefore, without proper safety in the
treatment of a disease. The aim of this study is to deepen understanding about how to
identify the counterfeit drug, seeking to highlight in the Brazilian reality, what are the
practices of combating and punishing the crime of counterfeiting. The inclusion criteria
adopted were: articles published between 2012 and 2019, in Portuguese. The selected
articles were only six, which were analyzed through descriptive statistics regarding the
categories: identification, combat and punishment related to the falsification of
medications. It is expected with the research to be able to contribute as guidance material
regarding the falsification of medicines in Brazil, served as a warning for the population
to recognize that this is a criminal practice, very recurrent in the country, whose
supervisory body is Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, that works together with
the Federal Policy, in the search and seizure of these medicines. The fight part of these
government agencies and actions are necessary, as well as public policies to guide the
population on the risks of this criminal practice, to human health. It can also be noted that
stricter laws should be applied to curb counterfeiting, as well as greater investments

should be made regarding the training of surveillance agents to identify counterfeiting.

Keywords: Falsification. Inspection. Guidance. Crime.
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1. INTRODUCAO

No campo da farmacologia ha diversos desafios a serem enfrentados, entre eles,
esta a falsificacdo de medicamentos, que tém aumentado muito ndo sé no Brasil, como
no mundo todo e nem sempre os consumidores sabem identifica-los. Como destacam
Ames e Souza (2012) o comércio de falsificacdo € muito lucrativo, portanto, atrativo aos
interesses dos criminosos.

Medicamentos falsificados constituem um sério problema global, que atinge
diversos paises no mundo, favorecendo lucrativamente criminosos, prejudicando o
Estado, individuos (PONTE; GONCALVES, 2018) e configurando um sério problema
de satde publica (NOGUEIRA; VECINA NETO, 2011; AMES; SOUZA, 2012; SILVA,;
SILVA, 2019).

A falsificagdo de medicamentos no Brasil pode ser reconhecida como uma
pratica muito recorrente, sendo inclusive, um sério problema enfrentado pela justica
criminal, pois no campo do Direito a pratica é reconhecida como um crime hediondo,
conforme art. 273 do Codigo Penal brasileiro (AUGUSTO; GUIMARAES, 2013).

Por este motivo, pode-se aportar que o0 tema desta pesquisa se torna relevante
para analise, visto que muitos consumidores ndo sabem nem identificar quando estdo
sendo enganados por criminosos, principalmente, quando a compra é efetuada via
internet. A questdo problematizada neste estudo, no entanto, foi direcionada a seguinte
pergunta: Como identificar, combater e punir a falsificacdo de medicamentos no Brasil?

O objetivo deste estudo é aprofundar entendimento sobre como identificar o
medicamento falsificado, procurando destacar na realidade brasileira, quais sdo as
préaticas de combate e formas de como punir os responsaveis pela falsificacdo. Neste
aspecto, os objetivos sdo: descrever sobre a pratica de falsificacdo de medicamentos no
Brasil; destacar alternativas de combate que podem ser realizadas tanto pelo poder
publico, como pela populagdo para coibir essa prética ilegal.

A metodologia de estudo remete de um estudo qualitativo, exploratorio, e,
considerando os objetivos propostos, optou-se por fazé-lo de cunho bibliografico tendo
abordagem de estudo a revisdo sistematica. Conforme Gil (2017), busca a pesquisa
bibliogréfica discutir e explanar um tema especifico baseado em referéncias tedricas
publicadas em revistas, livros, periddicos, entre outros, bem como conhecer conteldos

cientificos sobre o tema e analisa-lo.
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Para identificacdo dos estudos que fizeram parte desta pesquisa foram realizados
buscas on-line nas bases de dados Scientific Eletronic Library Online - SciELO,
Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - CAPES e Google
Académico. Tendo como critérios para incluséo de estudos, de modo a orientar a busca
nos bancos de dados descritos que foram: ter sido publicado na modalidade artigo
cientifico (original ou revisdo), em lingua portuguesa, sendo tema especifico sobre a
falsificacdo de medicamentos e publicados na area de saide entre 2012 a 2019. Estes
foram utilizados nos resultados e discussdo para responder o estudo proposto.

Este estudo, portanto, encontra-se estruturado em uma fundamentagdo tedrica,
onde sdo destacados pontos como: medicamento falsificado, legislagdo vigente aplicada
a pratica ilegal de falsificagdo e falsificagdo de medicamentos na realidade brasileira. Em
seguida, realizou-se uma apresentacdo e discussdo dos resultados, em trés categorias:
identificacao, combate e punicao referentes a falsificacdo de medicamentos no Brasil. Por
fim, foi realizada a conclusdo do estudo, onde se pode atentar ao objetivo e se os artigos

encontrados conseguiram atingi-los.

2. FUNDAMENTACAO TEORICA

Novos farmacos séo criados todos os dias e sdo necessarios ao tratamento e
controle de doencas sejam elas simples ou graves, cronicas ou ndo, contribuindo para a
sobrevivéncia e qualidade de vida dos individuos em todo o0 mundo (VIRELLA, 2008).
Conforme o Decreto-Lei n.° 176, de 30 de agosto de 2006, conhecido como o Estatuto do

Medicamento, um medicamento pode ser entendido como:

[...] toda a substdncia ou associacdo de substancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos
ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano
com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou, exercendo uma acéo
farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar
funcdes fisiolégicas (BRASIL, 2006).

Segundo a Farmacopeia Brasileira, portanto, 0 medicamento € o produto
farmacéutico produzido ou manipulado. Tecnicamente, ele contém um ou mais farmacos
e outras substancias, com finalidade profilatica; curativa; paliativa; ou para fins de
diagnostico (COSTA, 2016).
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Portanto, ha dois tipos de fabricacdo de medicamentos no mundo, aqueles que séo
industrializados (produzidos, portanto em industrias, geralmente, em grande escala) e
aqueles que sé@o manipulados (produzido de forma artesanal por um farmacéutico para
atender as necessidades do consumidor). A manipulacdo é uma pratica que visa atender
casos especiais, tém producdo limitada, individualizada, além de baixo controle de
qualidade, pois h& aqui apenas aquele que consome o medicamento, portanto, é uma
pratica ainda muito fragil e criticada por muitos estudiosos do campo de controle e anélise
de medicamentos (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2014).

Todo medicamento industrializado, precisa estar registrado nos Orgdos de
regulamentacdo. No Brasil, o 6rgdo regulamentador é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA. Para que o registro aconteca, 0 medicamento precisa passar por
diversos testes de garantia de controle de qualidade, seguranca e eficécia, realizados pelos
laboratdrios oficiais, denominados: Rede Nacional de Laboratérios em Vigilancia
Sanitaria — RNLVISA, que somam 27 unidades, um em cada unidade federativa e no
Distrito Federal.

Devido a enormes lucros financeiros obtidos, um dos problemas enfrentados pela
salde, mais especificamente, pela farmacologia € a falsificacdo de medicamentos. Que
vem crescendo a cada ano e ndo se resume a uma classe terapéutica especifica, mas
abrange a vérias, depende do que os falsificadores reconhecem como maior campo de

lucratividade.

2.1 CONSIDERACOES

A falsificacdo de medicamentos é uma pratica muito antiga, ndo é um problema
atual, nem muito menos, de facil combate. Escritos do século IV a.c alertavam sobre 0s
perigos de medicamentos adulterados, chamando a atencdo para uma realidade que
comprometeria a salde humana. Pedanio Dioscoérides, médico grego  do
primeiro século da era crista (seculo 1), foi o primeiro a identificar e fornecer orientagoes
quanto a deteccdo de medicamentos falsificados (OPAS, 2005).

No cenério internacional o problema da falsificacdo comecou a ser analisado e
tratado em 1985, na Conferéncia de Especialistas no Uso Racional de Medicamentos
realizada em Nairdbi, capital do Quénia. Nesta ocasido a prioridade era que a Organizacao
Mundial de Saude (OMS) em conjunto com outras Organizagdes nao-Governamentais,
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estudasse a viabilidade de obter um observatorio para combater os dados de falsificagdo
no mundo. No entanto, somente em 1988, a Assembleia Mundial de Saide (AMS) adotou
a resolucdo WHAA41.16, que passou a solicitar que a OMS iniciasse um programa de
prevencdo e deteccdo de exportacdo, importacdo e contrabando de produtos
farmacéuticos falsificados, com etiquetas adulteradas, enfim, que estivessem abaixo dos
padrdes de qualidade (PONTE; GONCALVES, 2018).

A OMS define como medicamentos falsificados aqueles que séo

[...] deliberada e fraudulentamente rotulados de forma incorreta com relacdo
a identificacdo e/ou fonte, sendo que a falsificacdo pode se aplicar tanto a
produtos de marca quanto a genéricos, podendo os mesmos incluir produtos
com os principios corretos ou incorretos, sem principios ativos, com principios
ativos insuficientes ou com embalagem falsa (YANO et al., 2011, p.6).

Nesta abrangéncia de produtos falsificados a OMS ¢ a referéncia de prevencao e
combate a falsificacdo, auxiliando seus Estados Membros (atualmente, 191 paises) a
enfrentar o problema. Destes apenas 20% possuem uma legislacdo regulamentadora da
producdo recentemente bem recebida; 50% dos paises tém legislacdo parcial ou
capacidade insuficiente de implementa-la; os demais 30%, sao de paises que ndo possuem
nenhum tipo de legislacdo ou capacidade de implementa-la (VIRELLA, 2008).

Atualmente, em pleno Século XXI, o problema da falsificacdo ainda persiste,
motivada pelos lucros que os criminosos tém com ela, onde o comércio de medicamentos
falsificados acaba se fortalecendo e disseminando internacionalmente. O que ainda é mais
assustador é de que as tecnicas que os falsificadores utilizam sdo cada vez mais
sofisticadas, tanto que muitos passam despercebidos, sem chamar inclusive a atencéo dos
6rgdos reguladores, do governo e do pablico consumidor.

A pratica de falsificacdo, em uma esfera global, tem uma propor¢do muitas vezes
ndo reconhecida, por isso, dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) nédo sdo muito
precisos, mas estima que atinja 1% dos paises desenvolvidos, com sistemas regulatérios
e controle de mercado, enquanto que nos paises em desenvolvimento, que tem fragil
controle, este percentual chega a 10%. Propor¢des ainda maiores sdo estimadas para
paises como a extinta Unido Soviética, que pode chegar a 20% ou em paises de algumas
partes da América Latina, do Sudeste Asiético e da Africa Subsaariana podendo obter a
préatica de falsificagdo mais de 30% (NOGUEIRA; VECINA NETO, 2011).

Casos de falsificacdo mundial aumentaram cerca de 800% entre os anos de 2000

e 2006. Autoridades estimam 800 mil mortes nesse periodo em todo 0 mundo em virtude
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do consumo desses medicamentos e que 10% dos medicamentos comercializados sdo
falsificados. Seu crescimento anual é de 13%, gerando receitas da ordem de 75 bilhdes
de dolares (HURTADO; LASMAR, 2014).

Dados da Pharmaceutical Security Institute - PSI, organizacdo localizada nos
Estados Unidos da America, formada pelas vinte e cinco maiores empresas farmacéuticas
do mundo, mostra que o Brasil encontra-se em décimo lugar no ranking dos paises mais
afetados por medicamentos fraudulentos ou de ma qualidade; em primeiro lugar vem a
China, seguido por Estados Unidos e Japdo (COSTA, 2016).

A OMS (2005) cita fatores que facilitam a ocorréncia de medicamentos
falsificados e variam de pais para pais, sendo 0s mais recorrentes: a auséncia de legislacao
proibindo a pratica, as sansdes penais fracas, autoridades nacionais regulatdrias fracas ou
ausentes, o fraco cumprimento das leis, o fornecimento reduzido ou irregular de
medicamentos genuinos, a falta de controle de exportacdes, zonas livres de comércio e
conflitos de interesse. Como consequéncia de tais efeitos prejudiciais, os medicamentos
falsificados podem minar a confianga publica nos sistemas e profissionais de salde, nos
estabelecimentos que fazem a distribuicdo/dispensacdo e comercializacdo de
medicamentos genuinos.

De acordo com Vilella (2008) o problema da falsificacéo, geralmente, ocorre em
maiores proporc¢des em paises com falta de legislacdo especifica para prevenir e combater
a pratica ilegal, como também aqueles que tém méa vontade em implementa-las. Ha
também, a questdo da livre circulacdo de bens dentro de grandes espacos que acabam

favorecendo a préatica criminosa, facilitando inclusive a expansdo do negécio fraudulento.

22 A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL E A
LEGISLACAO VIGENTE

O primeiro caso de falsificagdo de medicamentos no Brasil foi registrado em 1877
(dgua inglesa). Posteriormente, em 1991, foi verificado que de 11 marcas do antibiotico
tetraciclina, 9 eram falsificadas (NOGUEIRA; VECINA NETO, 2011).

No final da década de 90 foi descoberto um caso de falsificacdo de um
medicamento (acetato de ciproterona), cuja funcéo terapéutica era de combate ao cancer
de prostata. Em anélise realizada pela Fiocruz, constatou-se que o mesmo ndo havia

principio ativo. O medicamento chegou a ser adquirido e distribuido na rede publica por



14

alguns estados. Em decorréncia ao fato, pacientes foram a Obito por agravo e
desenvolvimento da doenga.

A partir desses casos foram adotadas varias medidas pelo Governo, inclusive a
modificacdo do Cadigo Penal, passando a enquadrar a falsificacdo como crime hediondo,
sujeita a pena de 10 a 15 anos e multa, com a publicacao das Leis ns. 9.677/98 e 9.695/98
(NOGUEIRA, VECINA NETO, 2011).

No Brasil, a partir da década de 1990 foram criados diversos instrumento legais
para a regulamentacdo no setor farmacéutico e combate a falsificacdo. Em um estudo
cronoldgico, pode-se destacar a Portaria n® 2814 de 29 de abril de 1998, estabelece
procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras,
distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetivando a comprovacao, em carater de
urgéncia da identidade e qualidade de medicamento, objeto de denuncia sobre possivel
falsificacdo, adulteracdo e fraude.

No mesmo ano, foi criada a Lei 9677, de 02 de julho de 1998, que alterou os
dispositivos do Capitulo Il do Titulo VIII do Cédigo Penal, incluindo na classificagdo
dos delitos considerados hediondos crimes contra a salde publica, e da outras
providéncias. E, ainda, a Lei n® 9695 de 20 de agosto de 1998, acrescenta incisos ao art.
lodaLeino8.072, de 25 de julho de 1990, que dispde sobre os crimes hediondos, e altera
os arts. 20, 50 e 10 da Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, e d& outras providéncias.
Como também, a Portaria 802, de 08 de outubro de 1998, que institui o Sistema de
Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

No ano seguinte foi criada a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que definiu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), além de dar outras providéncias.

Dez anos depois, foi criada a Lei 11.903 de 14 de janeiro de 2009 dispGe sobre 0
rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados. Esta lei foi alterada Lei n.
13.410, de 28 de dezembro de 2016, tendo novas disposicdes sobre o Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos.

No ambito legal, o mais recebe foi a criagdo do RDC 54, de 10 de dezembro de
2013, que dispde sobre a implantacéo do sistema nacional de controle de medicamentos
e 0S mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos

produtos farmacéuticos e da outras providéncias.
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2.3 AFALSIFICACAO NO BRASIL E SUAS IMPLICACOES

Um medicamento €, na maioria dos casos, indicacdo médica ou outro profissional
de saude, por este motivo, a compra deste ndo é uma escolha do paciente, por isso, torna-
se mais facil de o consumidor confiar no que lhe foi solicitado, pois o produto esta,
supostamente, legitimado aos olhos do paciente, pois foi solicitagédo por um profissional
habilitado (VIRELLA, 2008).

A confianca do consumidor no medicamento inicia-se logo pela indicacéo, o que
deixa-0 mais confiante para realizar a compra. Por outro lado, a indicacédo profissional
ndo faz referéncia ao local de compra, ndo had uma obrigacdo do consumidor em adquirir
deste ou de outro ponto de venda. Esta é uma brecha para que 0 mesmo possa Vir a
comprar um produto adulterado, fraudulento.

A procura pelo medicamento mais barato, muitas vezes é o ponto de acdo para que
o consumidor escolha o ponto de venda (BOTTINO; SCHILLER, 2019). De certa forma,
também, é uma grande oportunidade para a contrafacdo e falsificacdo de medicamentos
(VIRELLA, 2008).

Com os custos de vida altos, dificuldade de cumprir com o pagamento dos gastos
familiares, levam as pessoas a procurarem por locais onde os medicamentos tém custo
mais baixo. Este fator, de ordem econémica, acaba levando o consumidor a optar pelo
preco mais baixo, que é justamente, uma das principais estratégias de criminosos
falsificadores de medicamentos (VIRELLA, 2008; NOGUEIRA, VECINA NETO, 2011;
AMES; SOUZA, 2012, BOTTINO; SCHILLER, 2019).

No Brasil, como bem explicam, Hurtado e Lasmar (2014) “os medicamentos mais
falsificados no pais coincidem com aqueles mais procurados pela populacédo e de maior
preg¢o no mercado oficial”. Certamente, que o mercado de produtos falsificados, no caso
dos medicamentos, investe naqueles que a populacéo faz mais uso, querem comprar sem
uso ou retencdo de receita, como por exemplo, o Viagra.

No Brasil, pode-se destacar que:

[...] o problema de falsificacdo de medicamentos aumenta a cada dia,
acentuado pela globalizacdo e vantagem financeira inerente a essa atividade.
Diversos tipos de medicamentos tém sido alvo de falsificagGes, tornando-se
um grave problema de salde e seguranga publica (HURTADO; LASMAR,
2014).
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A falsificacdo representa alto risco sanitario, pois nenhum dos medicamentos
contrafeitos é submetido aos testes de qualidade e eficécia exigidos pela ANVISA, ndo
havendo certeza por parte do consumidor sobre a dose ou o principio ativo ingerido
(AMES; SOUZA, 2012). Portanto, quanto mais orientada estiver a populacdo sobre os
danos a saude, poderd a mesma ndo buscar comprar medicamentos de procedéncia
duvidosa, principalmente, aqueles cujos precos estdo bem abaixo dos medicamentos em
estabelecimentos de vendas confiaveis.

Ao descrever os desfechos que podem ter a falsificacdo de medicamentos para a
salde humana, Silva e Silva (2019) destacaram dois pontos que servem para reforcar o
que ja foi falado, mas que € de grande importancia que volte a ser destacado, sao eles:
agravamento da condi¢do de morbidade e 6bito do paciente. No entanto, ainda, destacam
que ha registro de que consumo de medicamentos falsificados podem levar ao
desenvolvimento de resisténcia a farmacos.

Um dos pontos que fazem com que seja importante combater a falsificagcdo esta
voltado em que a pratica criminosa pode levar as pessoas a perderem a “confianca nos
medicamentos, nos sistemas de saude, nos profissionais de salde e nas indudstrias
farmacéuticas” (PONTE; GONCALVES, 2018). Sendo assim, quanto maior informacéo
a populacéo tiver sobre como identificar, como combater a pratica e até mesmo, sobre a
legislacdo quanto ao crime, maior chance tera de se proteger e evitar de realizar compras

gue possam prejudicar sua saude ou a dos seus.

3. CAMINHO METODOLOGICO

O desenvolvimento de um estudo académico necessita de um planejamento de
como a pesquisa foi realizada, o material a ser pesquisado e onder foi realizada a
pesquisa, bem como a forma de trabalhar e analisar os dados que sdo coletados. Sendo
assim, neste capitulo tem-se, portanto, o obejetivo de apresentar o tipo de pesquisa, o
local onde esta foi realizada, como foi adquirido uma amostra de anélise e, por fim, como

os dados foram analisados.
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3.1 TIPO DE PESQUISA

Esta pesquisa trata-se de estudo bibliogréfico de cunho descritivo com
abordagem qualitativa, realizado por meio de uma revisdo sistematica de literatura sobre
o tema falsificacdo de medicamentos no Brasil, que servird de subsidio para futuras
investigacOes sobre o tema, pois se trata de um estudo relevante para o contexto atual
onde h&d um aumento progressivo de falsificacdo de medicamentos, tornando-se este um
problema de saude publica no Brasil (AMES; SOUZA, 2012).

Considerando os objetivos propostos, optou-se por fazé-lo de cunho
bibliografico, que segundo Marconi e Lakatos (2017) procuram explicar e discutir um
tema com base em referéncias tedricas publicadas em livros, revistas, periddicos e
outros. Busca também, conhecer e analisar conteudos cientificos sobre determinado
tema.

Um estudo de pesquisa ¢ muito utilizado em trabalhos cientificos, pois
fundamenta-se em fontes bibliograficas, ou seja, os dados sdo obtidos a partir de fontes
escritas, portanto, de uma modalidade especifica de documentos, que sdo obras escritas,
impressas em editoras, comercializadas em livrarias e classificadas em bibliotecas.
Quanto a abordagem descritiva, esta se volta para uma analise mais detalhada do material
pesquisado, pois descrevem as caracteristicas que o determinam, suas particularidades,
fazendo-se valer por técnicas padronizadas de coleta de dados como o questiondrio e
observagao sistematica (GIL, 2017).

Quando a abordagem qualitativa esta € um tipo de pesquisa tem um ambiente
natural com fontes diretas, elas sdo de carater descritivo e 0s pesquisadores estdo
preocupados com o processo qualitativo e ndo somente com resultados numéricos, ou
seja, sua maior preocupacao é o significado da abordagem qualitativa (CAMPOS, 2016).

A revisdo de literatura “preocupa-se em analisar e interpretar aspectos mais
profundos (...) fornece analises mais detalhadas sobre as investigacGes, habitos, atitudes,
tendéncias de comportamento” (LAKATOS; MARCONI, 2017, p.269). No entanto, a
abordagem qualitativa permite obter conclusdes correspondentes aos dados coletados
(GIL, 2017), que proporcionam maior valor ao resultado da pesquisa.

Este tipo de pesquisa volta-se para um estudo bibliogréafico, oportuniza
identificar e selecionar a problematizacdo para elaboracdo de uma revisdo sistematica,
que parte de uma pesquisa nos bancos de dados de literatura e seleciona trabalhos

originais importantes que responde a uma questdo clinica especifica, ja levantada por
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outros autores. Neste caso, 0 pesquisador mostra seu método de trabalho, apresenta
sistematicamente os resultados de todos os trabalhos encontrados (CAMPQOS, 2016).

A revisdo sistematica € um tipo de estudo, no qual séo utilizados fontes de dados
em literaturas relativas a um determinado tema. Trata-se de um processo investigatorio
que disponibiliza um resumo de evidéncias relacionadas a uma estratégica de intervencao,
cujos resultados encontrados sdo sistematizados por meio de uma busca critica e sintese
da informacédo selecionada. Este tipo de estudo € muito Gtil para garantir informacgdes
formando um conjunto que pode apresentar resultados relevantes para identificar temas
que necessitam ser evidenciados, para auxiliar e orientar pesquisas futuras (SAMPAIO;
MANCINI, 2007).

3.2 LOCAL DE REALIZACAO DA PESQUISA

A revisdo sistematica, de acordo com os estudos de Sampaio e Mancini (2007)
“requer uma pergunta clara, a defini¢do de uma estratégia de busca, o estabelecimento de
critérios de inclusdo e exclusdo dos artigos e, acima de tudo, uma andlise criteriosa da
qualidade da literatura selecionada”.

Sendo assim, a pergunta que norteou a realizacdo da pesquisa foi: O que
pesquisadores na area académica tém escrito sobre a falsificacdo de medicamentos no
Brasil com relacdo a identificacdo da fraude, a venda na internet e 0 combate desta pratica
criminosa?

A estratégia de busca, por sua vez, destaca-se por um estudo realizado por meio
de uma revisao de literatura, de revisdo sistematica, que tomou como local de pesquisa a
base de dados da Scientific Electronic Library Online — SciELO sendo o periodo de
pesquisa janeiro de 2020. Segundo Tamurelo (2019) esta é uma plataforma que retne
mais de 600 mil artigos, trata-se de uma das mais importantes da América Latina, oferece
versdes em portugués, espanhol e inglés. Tem participacdo ativa de diversos paises em
todo o mundo, como: Africa do Sul, Argentina, Bolivia, Chile, Coldmbia, Costa Rica,
Cuba, Espanha, México, Peru, Portugal, Uruguai e Venezuela.

A escolha desta plataforma foi devido ao acesso facil e rapido, com uma busca
avancada e por selecionar somente artigos cientificos. Além disso, o SCiELO é uma

plataforma de busca de artigos de acesso gratuito, e tem parceira e apoio do Conselho
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Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), portanto, tem grande
credibilidade no campo da pesquisa cientifica.

No entanto, caso ndo houvesse artigos suficientes, portanto, novas pesquisas
foram realizadas, como no CAPES e no Google Académico. O objetivo foi alcancar maior
numero de periddicos, para ndo comprometer os resultados da pesquisa.

A amostra deste estudo s&o artigos cientificos publicados no banco de dados do
SciELO, CAPES e Google Académico, selecionados ap6s uma filtragem tanto por
descritores, como periodo de estudo e idioma. Sendo os descritores utilizados:
falsificacdo de medicamentos.

Na pesquisa na SciELO, nos resultados apareceram seis artigos, destes foram
excluidos dois artigos por serem de 2004, sendo critério para selecéo o ano de publicacdo
na area de saude ser entre 2012 a 2019. Dos quatro artigos restantes, dois foram excluidos
pela duplicidade de artigo.

Ainda, tendo pouco material de pesquisa foi feito nova pesquisa na plataforma
Google Académico. Nesta com o descritor “falsificagdo de medicamentos” foram
encontrados mais de 6.000 estudos. No entanto, filtrando estes por ano de publicacéo,
retirados materiais ndo publicados e partes de livros, como também estudos fora do tema
restaram apenas 2 artigos.

De acordo com o Quadro 1 séo cinco artigos selecionados, especificados por

namero de identificacdo, autor(es), ano e titulo.

Quadro 1: Amostra selecionada: artigos por Autor e Titulo

Autor Titulo
Al | Ames e Souza | Falsificacdo de medicamentos no Brasil
(2012)
A2 | Hurtado e | Medicamentos falsificados e contrabandeados no Brasil: panorama geral e

Lasmar (2014) perspectivas de combate ao seu consumo
A3 | Silva e Silva | Descricao de rétulos de medicamentos como estratégia para identificacéo de

(2019) medicamentos falsificados.

A4 | Silva  Junior, | Falsificagdo de Medicamentos no Brasil: importancia da rastreabilidade no
Silveira e | controle
Malaquias
(2019)

A5 | Jung e Gemal | Andlise das acdes entre ANVISA e 6Orgdos de Seguranca Publica:
(2012) Falsificagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e crimes contra a

saude.

Fonte: Autores citados acima
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O material selecionado passou por uma leitura minuciosa, onde diante do objetivo
do estudo foram realizados fichamentos, nos quais se pode destacar os principais pontos
discursivos e verificar a percepcdo dos autores quanto a falsificacdo de medicamentos no
Brasil. Pela leitura os dados foram coletados, conforme os critérios de analise sendo as
informacdes mais importantes mantidas em destaque para serem utilizadas na construcao
dos resultados que se basearam no perfil dos artigos e nos pontos de analises:
identificacdo, combate e punic¢do do crime no Brasil.

3.3 ANALISE DOS DADOS COLETADOS

A anélise dos dados foi efetivada por meio de leitura e estes foram apresentados
em forma de graficos e tabelas, conforme a avaliacdo realizada. Sendo o método a Analise
de Conteddo (AC), pois ela é capaz de melhor articular os dados coletados, de forma a
permitir o pesquisador a discutir o tema analisado com maior seguranca (GIL, 2017).

Segundo Bardin (2011) a AC vale-se por representar um conjunto de técnicas de
andlise, utilizando procedimentos sistematicos, cujo objetivo é descrever o contetdo do
tema explorado, realizando assim inferéncias relativas as condi¢cdes de producdo, bem
como os indicadores, sejam eles qualitativos ou nao.

Desta forma, a discussao do estudo, se destaca por trés categorias: a identificacdo
da falsificacdo dos medicamentos; o combate a falsificagdo no Brasil e a punigdo. Tais
categorias foram criadas, pois segundo Bardin (2011) elas s&o importantes para melhor
desenvolver a pesquisa, visando alcancar os objetivos propostos, pois ampliam a

discussdo dos resultados.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados da pesquisa sao apontados nesta parte do estudo em trés categorias
de analise: identificacdo da falsificacdo de medicamento; o combate a falsificagdo no
Brasil e a punicdo de falsificagdo. O Quadro 2, destaca, por artigo analisado, quais séo 0s
relatos quanto a identificacdo, onde € possivel observar que nenhum destes explica como
um leigo pode identificar, se estd realizando ou ndo, a compra de um medicamento

fraudado.
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Quadro 2: Identificacdo da falsificacdo de medicamento

Identificacdo

Al | Dificil identificacdo, geralmente, a fiscalizacdo é fraca

A2 | Profissionais de vigilancia sanitaria e de satde tém dificuldade de identifica-los
sem um treinamento prévio.

A3 | Informacdes simples e facilmente verificaveis — dados do fabricante, composicéo
e indicacgéo de uso (este em particular) — podem ser utilizadas como indicadores
para identificacdo de produtos irregulares gque, espera-se, ndo passar
despercebido aos olhos do profissional farmacéutico responsével técnico pelo
estabelecimento de satde.

A4 | Apesar da magnitude da situagcdo, 0 empenho para conhecer os medicamentos que
0s pacientes consomem sem qualidade, bem como a identificacdo e a avaliacdo da
producéo e comércio destes, ainda se encontram em estagio inicial. Contudo, em
2013 a OMS langou o Sistema Mundial de Vigilancia e Monitorizacdo dos
produtos médicos de qualidade inferior e falsificados (Sistema Mundial de
Vigilancia e Monitorizacdo — GSMS).

A5 | Responsabilidade da ANVISA.
Fonte: Ames e Souza (2012); Hurtado e Lasmar (2014); Silva e Silva (2019); Silva Junior; Silveira e

Malaquias (2019); Jung e Gemal (2012).

Todos os artigos apontam que o 6rgao fiscalizador (ANVISA) € o responsavel
pela identificacdo destes medicamentos. No entanto, como aponta Al, a legislacéo ainda
é fraca no Brasil para garantir maior fiscalizacdo e assim, identificar os medicamentos
falsos. No artigo A2, observa-se que a ANVISA é um o6rgao fiscalizador que tém
dificuldades de pessoal (principalmente, quanto ao treinamento para o reconhecimento e
fiscalizacdo dos medicamentos falsos) e por isso ndo desempenha um trabalho da forma
que deveria ser. O artigo A3, por sua vez, até descreveu pontos que sdo analisados no
momento de identificar se um medicamento é ou ndo falso (dados do fabricante,
composicdo ou indicacdo de uso), mas muitas vezes passam despercebidos ao
farmacéutico ou responsavel pelo estabelecimento de salde.

No Artigo A4 é abordada a questdo da identificacdo dos medicamentos falsos
como uma ocorréncia que ainda esta em estagio inicial, mas que a OMS j& lancou um
sistema de vigilancia e monitoracdo que pode contribuir muito para a identificacéo e
fiscalizacdo dos medicamentos falsificados. O artigo A5 por sua vez nao aponta nenhuma
referéncia a identificacdo desses medicamentos, mas destaca ser a ANVISA o 0rgéo

responsavel por fiscalizar, portanto, identifica-los.
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O Quadro 3, aponta que o combate ou enfrentamento da falsificacdo é descrito
pelos autores de formas divergentes, mas todas as solugdes sdo oportunas e devem ser
concretizadas, pois tém relativa importancia para a erradicagéo da falsificagéo no Brasil.

Quadro 3: Combate a falsificacdo no Brasil

Combate a falsificacao

Al | Combate da Policia Federal (PF) & falsificacdo, buscando informacoes
importantes sobre as apreensdes e organizar para descrever o problema, por meio
do Sistema Criminalistico. Este € um banco de dados nacional com laudos
periciais digitalizados, que ampliam a viséo sobre este agravo, por meio de dados
sobre as apreensoes efetuadas pela PF, possibilitando o planejamento de acbes de
repressdo e prevencdo pela policia e vigilancia sanitaria.

A2 | Alerta a populacgéo sobre o risco de consumo de medicamentos contrabandeados
e sem registro no pais; maior investimento do governo e maior cooperacao entre
Orgédos governamentais no combate ao problema; treinamento de profissionais da
vigilancia sanitéria e de saude para identificar os medicamentos falsos.

A3 | Importancia da apropriacdo do conhecimento por parte dos agentes diretos
(proprietéarios e farmacéutico) e indiretos (consumidores finais) envolvidos na
cadeia terapéutica, em sintonia as diretrizes da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990.

A4 | Implementacdo de medidas educativas pelos 6rgdos regulatérios competentes no
Brasil, para informar riscos e caracteristicas dos medicamentos falsificados;
orientacdo quanto a friccdo de objeto metalico nas embalagens, que evidenciam o
nome do fabricante seguido do selo de qualidade, auxiliam na identificagcdo desses
produtos; aplicacdo de multas e penas mais severas para 0s vendedores que
comercializam medicamentos falsificados; maior cooperagdo com 0s governos
estrangeiros com relacdo ao contrabando nas fronteiras; otimizacéo de tecnologia
para gerenciar e rastrear os medicamentos falsificados.

A5 | O enfrentamento do problema da falsificacdo deve ocorrer em vaérias frentes,
principalmente, deve haver maior rigor punitivo, mas o poder publico deve
também coibir a automedicagdo no Brasil, uma vez que esta é uma das causas do
elevado nimero de falsificagdes de medicamentos.

Fonte: Ames e Silva (2012); Hurtado e Lasmar (2014); Silva e Silva (2019); Silva Junior; Silveira e

Malaquias (2019); Jung e Gemal (2012).

O combate a falsificacdo de medicamentos no Brasil ainda € uma realidade a ser
melhorada, pois as penalidades legais ainda ndo coibem o crime, muitas vezes, nem se
fazem cumpridas, pois muitos criminosos ndo séo rastreaveis. O artigo Al traz uma
questdo muito importante a Policia Federal (PF), com o Sistema Criminalistico, tem sido
muito Util para o trabalho realizado pela ANVISA, onde se entende a necessidade de uma
pratica conjunta. Em relacdo ao artigo A2, percebe-se que a acdo ¢ alertar sobre os riscos
da falsificacéo, dentre eles a morte do paciente, como também, do risco de comprar em

locais duvidosos (no caso, sdo citadas as feiras livres e drogarias clandestinas). No
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entanto, € crucial destacar que a internet, também é um local, atualmente, de maior risco
de compras de medicamentos falsificados. O artigo A3 chama a atengéo para a melhor
preparacdo dos diretos da cadeia terapéutica, pois estes com o devido conhecimento
podem ampliar as chances de combate a falsificacdo de medicamentos. No artigo A4,
diversas acOes de combate sdo destacadas, como as ja descritas pelo A2, como também,
a aplicacdo de multas mais severas para os vendedores, e ainda, melhorar a cooperacgéo
do pais com 0s governos estrangeiros, para que se possa combater a pratica ja na fronteira
do pais, enfim, otimizacdo de tecnologias que possam melhor gerenciar e rastrear 0s
medicamentos falsificados. Por fim, no Artigo A5, a acdo de combate € que o pais tenha
maior rigor punitivo e realize praticas para coibir automedicacdo, pois ambas sdo as que
mais contribuem para a falsificacdo de medicamentos no Brasil.

O Quadro 4 aponta que a punicdo de falsificacdo de medicamentos é destacada
apenas pelos artigos: Al, A4 e A5, mas todos eles destacam a ANVISA como agente

fiscalizador.

Quadro 5: Punicdo de falsificacdo de medicamento

Punicao a falsificacdo de medicamentos

Al | Lei n°® 9.677/98, sujeitos a multa e pena de reclusdo de 10 a 15 anos, cumprida
inicialmente em regime fechado.

A4 | A ANVISA é responsavel pelo estabelecimento de normas, autuacdo e aplicacdo
de penalidades, monitoramento dos precos dos medicamentos, dentre outras
atribuicBes na area de vigilancia sanitaria.

A5 | A falsificacdo de medicamentos é considerada crime hediondo, com penas que

podem chegar a 15 anos de priséo.
Fonte: Ames e Souza (2012); Hurtado e Lasmar (2014); Silva e Silva (2019); Silva Jinior; Silveira e

Malaquias (2019); Jung e Gemal (2012).

Os artigos ndo referenciam de forma clara a questdo da puni¢éo, passam uma ideia
de que esta ndo ocorre como deveria no pais. Segundo o artigo Al a pratica da falsificacdo
pode gerar multa e pena de reclusdo de 10 a 15 anos, como também, destaca o artigo A5.
Ambos mostram a aplicabilidade da Lei n. 9.677/98. Enquanto o artigo A4, destaca que
a ANVISA é quem estabelece, autua e aplica as penalidades, monitora pregos, enfim,
trata-se de um dos o6rgdos mais importantes de combate a falsificacdo de medicamentos
no Brasil.

Certamente, os artigos selecionados responderam as categorias de andlise de

estudo, mas cada um destacou pontos relevantes que devem ser considerados.
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Sobre os principais medicamentos falsificados no Brasil, com o artigo Al,
podemos avaliar os inibidores seletivos da fosfodiesterase 5, utilizados para tratar
disfuncdo erétil masculina, dentre os principais: Viagra® e Cialis®; os esterdides
anabolizantes, como o Durateston® e Hemogenin® e inibidores de prostaglandinas:
Cytotec® as classes que mais sofrem falsificacdo. Diante desta realidade é possivel
observar que hd uma grande venda destes medicamentos 0 que causa maior procura,
portanto, maior oportunidade de 0s criminosos investirem nas fabricagoes fraudulentas.

No artigo Al, laudos periciais foram elaborados por Peritos Criminais da Policia
Federal identificaram que entres os medicamentos apreendidos, entre janeiro de 2007 a
dezembro de 2010, 67% tinham no minimo um medicamento contrabandeado e 78%
medicamentos falsos. O Gréfico 1, pode-se observar os principais medicamentos
falsificados entrados neste estudo sdo 0s pertencentes aos grupo dos inibidores da

fosfodiesterase-5, sequidos por anabolizantes e inibidores de prostaglandinas.

Gréfico 1: Medicamentos falsificados por classes terapéuticas (%) — 2007-2010
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Fonte: Ames e Souza (2012).

Considerando os resultados do Gréafico 1, entre os medicamentos falsificados e
contrabandeados, os de tratamento da disfuncgéo ereétil mais encontrados foram Cialis® e
Viagra®, em média 69% das apreensdes, seguidos de anabolizantes como o Durateston®
e 0 Hemogenin® em 26% e inibidores de prostaglandinas (PG), dos quais o de maior
incidéncia foi o Cytotec® em 3,5%.

Com relacdo aos artigos selecionados, principalmente, 0 Al e A2, pode-se

destacar que a falsificacdo também é muito alta nas classes: antimalaricos, antibioticos,
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antineoplasicos, emagrecedores, entre outros. No entanto, os de maior alvo sdo aqueles
mais procurados pela populagdo e de maior prego no mercado e que, na maioria das vezes,
necessita de retencdo de receitudrio médico para a dispensagao.

Esta realidade, também foi destacada no artigo A2, que destacou o trabalho
conjunto realizado pela ANVISA e o Departamento de Politica Federal, resultando em
2007 a apreensédo de 115 mil unidades de medicamentos falsos e contrabandeados, 271
mil caixas de medicamentos controlados e 348 toneladas de medicamentos fitoterapicos
sem registro na ANVISA.

Quanto ao estado com maior numero de apreensdes, os artigos Al, A2 e A4,
colocaram o Parana em primeiro lugar, seguido de S&o Paulo, Santa Catarina. Além disso,
segundo o artigo A2, entre os sujeitos apreendidos a maioria sdo 0s proprietarios dos
estabelecimentos inspecionados (70%), os farmacéuticos responsaveis técnicos (15%) e
o0 restante (15%) sdo outras pessoas envolvidas na atividade criminosa. Este resultado
mostra que os principais que deveriam coibir a pratica (comerciantes e farmacéuticos)
sd0, na maioria das vezes, 0s principais envolvidos no esquema criminoso. Além disso,
90% dos estabelecimentos acarretavam algum tipo de crime (venda de medicamentos

falsos e/ou falta de controle).

5. CONCLUSAO

Os resultados do estudo apontaram que a falsificacdo de medicamentos no
Brasil, é uma pratica que tem crescido, mesmo sendo realizado um trabalho efetivo entre
a ANVISA e a Politica Federal, realizando-se fiscalizacdo e apreensdes em todo o pais.
Este agravo ndo s6 é um problema de saude publica no Brasil, por causar riscos a saude
humana, como também, é um problema legal, pois a legislacdo ainda ndo oferta o devido
rigor a puni¢do, e em muitos casos 0s criminosos tendem a voltar para o crime.

A falsificacdo de medicamentos ganha forga em todo o Brasil, mas tem maior
recorréncia nos estados do Parana, S&o Paulo e Santa Catarina, sendo os medicamentos
mais fraudados os de tratamento de disfuncao erétil e anabolizantes. Entre os pontos que
mais contribuem para esta realidade estdo: a baixa fiscaliza¢do, leis brandas, maior
procura do medicamento pela populagéo e falta de informacdo da populacdo sobre os

riscos e como identificar se estdo comprando medicamentos falsificados.
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Em se tratando do objetivo de como identificar, combater e punir, pode-se
destacar que o primeiro é acdo da ANVISA e seus profissionais, ocorrendo pela
fiscalizagdo nos pontos de venda. Quanto ao combate diversas agdes foram destacadas,
entre as ja existentes estd o trabalho conjunto da ANVISA com a Policia Federal, no
entanto, sdo apontadas como ac¢les que podem ser implementadas: maior rigor da lei com
relacdo as penas; maior fiscalizacdo, com pessoal altamente treinado; politicas e
campanhas publicas de informacdo e orientagdo a populacdo quanto aos riscos de
medicamentos falsificados. Enfim, quanto a punicdo pode-se destacar que a maioria dos
estudos considera a fiscalizacdo e as leis ainda muito fracas no Brasil, portanto, devem
ser revistas e melhor aplicadas para o efetivo combate a falsificacdo de medicamentos.

Um dos pontos ndo relatados nem nos artigos selecionados e nem nos demais da
fundamentacéo tedrica é quanto a dendncia. Esta ndo foi vista como uma alternativa de
combate por nenhum dos estudos analisados, mas se incentivada pode garantir que a
pratica criminosa também seja enfrentada. No site da Anvisa é possivel obter informagdes
sobre medicamentos apreendidos e realizar denuncias.

Diante da pouca quantidade de artigos selecionados para a revisdo sistematica €
prioritario afirmar que o resultado so reforca a importancia do estudo sobre falsificacao

de medicamentos no Brasil, pois se percebe pouco contetido académico publicado.
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