UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS

Curso de Graduacdo em Farmacia-Bioquimica

[ADULTERACAO DE MEDICAMENTOS: SUA RELEVANCIA, SUAS

CONSEQUENCIAS E A REGULAMENTAGAO AO SEU COMBATE]

[Marcela Bittar Araujo Lima]

Trabalho de Conclusao do Curso de
Farmacia-Bioquimica da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas da Universidade
de Sao Paulo.

Orientador:

Prof. Dr. Mauricio Yonamine

Sao Paulo

[2018]



SUMARIO

Pag

Lista de Abreviaturas 3

RESUMO 5

1. INTRODUCAO 6

2. OBJETIVOS 18

3. MATERIAIS E METODOS 18

4. RESULTADOS E DISCUSSAO 19

4.1. Cadeias de Fornecimento de medicamentos e as causas da 19
Contrafacao

4.2. Consequéncias da Adulteracdo de Medicamentos 24

4.2.1. Riscos a saude da populacao e Impactos na Saude Publica 24

4.2.2. Impactos econdmicos e sociais 26

4.3. Estratégias ao Combate 28

4.3.1. Organizacoes 28

4.3.2. Tecnologias 31

4.3.3. Outras Iniciativas 33

5. CONCLUSAO 36

6. BIBLIOGRAFIA 37




LISTA DE ABREVIATURAS

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CPB Cddigo Penal Brasileiro

CMPI Center for Medicine in the Public Interest

EA Esteroides Anabolizantes

EPC Eletronic Product Code /| Codigo Eletrénico de Produto

EUA Estados Unidos da América

FDA United States Food and Drug Administration

GPHF The Global Pharma Health Fund

GSMS Global Surveillance and Monitoring System

IFA Insumos Farmacéuticos Ativos

IMPACT International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce

IPCP Interpol Pharmaceutical Crime Program

MAS Mobile Authentication Service

NAFDAC The National Agency for Food and Drug Administration and
Control

OMC/WTO | Organizagdo Mundial do Comércio/ World Trade Organization

OMS/WHO | Organizagdo Mundial da Saude/ World Health Organization

PC-OC The Council of Europe’s Committee of Experts on the Operation of
European Conventions on Co-operation in Criminal Matters

PDE-5 Fosfodiesterase - 5

PDM Prescription Drug Marketing

PF Policia Federal Brasileira




PSI

Pharmaceutical Security Institute

PSM Partneship for SafeMedicines

RAS Rapid Alert System | Sistema de Alerta Rapido

RFID Radio Frequency ldentification | |dentificagdo por Radiofrequéncia
SSFFC Substandard/Spurious/Falsely labelled/Falsified/Counterfeit

TRIPS Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights

UE Unido Européia

UNODC United Nations Office on Drugs and Crime

UNTOC United Nations Convention Against Transnational Organized Crime
WPRO West-Pacific Regional Office




RESUMO

LIMA, M. B. A. Adulteracdo de Medicamentos: sua relevancia, suas
consequéncias e a regulamentagdo ao seu combate 49. f. Trabalho de
Concluséao de Curso de Farmacia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas — Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2018.

Palavras-chave: [contrafacdo; adulteracdo; medicamentos; risco a saude]

INTRODUCAO: [A adulteragdo de medicamentos, também conhecida como
“contrafagao” ou “falsificagdo”, € um processo que abrange qualquer medicamento
genuino que contenha alteragdes propositais em sua identidade, origem ou histoéria.
Atualmente, essa contrafagdo medicamentosa € um problema global que acomete
principalmente paises em desenvolvimento na Asia, Africa, América Latina e a india
que possuem fracas medidas de regulamentacéo e fiscalizagao, incentivos a pratica
e populacéo de baixa renda com necessidades terapéuticas. Estima-se que nestes
paises, mais de 30% dos medicamentos comercializados sao contrafeitos ou de ma
qualidade, sendo que em algumas regides essa taxa atinge 50%. Os paises em
desenvolvimento ndo somente sao vitimas do problema como também séo as fontes
dos medicamentos falsificados sendo a india e China os maiores responsaveis
globalmente. Porém a crise é global e afeta também os paises desenvolvidos,
sobretudo via internet, onde a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS) estima mais
de 20% dos medicamentos comercializados nestas regides s&o falsificados.
Mediante a situagdo, algumas legislagdes foram originadas para regulamentar esta
pratica ilegal, como o Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights) da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) que envolve 164 paises ao
redor do mundo, a Lei PDM (Prescription Drug Marketing) de 1987 norte-americana,
a Directiva 2011/62/UE europeia e as brasileiras Lei dos remédios e Lei da
rastreabilidade]. OBJETIVO: [Este trabalho tem como objetivo apresentar a
ocorréncia e relevancia da adulteragdo de medicamentos, a legislagdo vigente
utilizada para regulamenta-la, a analise das consequéncias a saude dos pacientes,
dos impactos gerados na saude publica, na economia e das estratégias mundiais
de combate trazendo exemplos & tematica]. MATERIAIS E METODOS: [O trabalho
de concluséo de curso foi realizado atraveés de referéncias bibliograficas disponiveis
no banco de dados de pesquisa da Universidade e em sites oficiais, publicados a
partir de 2005. A pesquisa foi executada utilizando-se palavras chaves relacionadas
ao conteudo do trabalho e as referéncias selecionadas de acordo com sua
contribuicdo ao tema a ser discutido]. RESULTADOS E CONCLUSAO: [a
adulteracado de medicamentos possui uma cadeia ilegitima de fornecimento, a qual
esta interligada a cadeia legitima de fornecimento de medicamentos como um todo,
sendo ambas extremamente complexas, uma vez que possuem diversas vias
intermediarias, como por exemplo a internet, as quais dificultam o seu controle.
Além disso, algumas causas politicas e econdmicas estéo relacionadas como rapido
crescimento deste macro problema, o qual gera consequéncias graves a saude
individual, a saude publica e a economia dos paises. Algumas organizagdes,
tecnologias e iniciativas vem sendo criadas nos ultimos anos a fim de contornar a
situagdo, no entanto sdo ainda necessarias medidas mais efetivas que agreguem
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todas elas e que criem uma conscientizagdo na populagdo para que esta possa
diretamente se prevenir contra a aquisi¢ao e uso destes medicamentos falsificados.

1. INTRODUGAO

O termo “contrafacao” remete a ideia de “falsificacdo” do conteudo em que
um produto original pretende transmitir, 0 que pode até acarretar desentendimento
do consumidor em relagdo a identidade deste produto (GOYANES, 2008). Uma
“adulteracdo” € o estado ou caracteristica do que foi adulterado, falsificado ou
contrafeito. (MICHAELLIS ON-LINE, 2018). Sendo assim um medicamento
adulterado, falsificado ou contrafeito é aquele que, de forma deliberada/fraudulenta
possui uma apresentacéo falsa de: sua identidade (embalagem, rotulagem, nome,
composicado de excipientes e de principios ativos, ou suas quantidades), de sua
origem (fabricante, pais de fabricagdo, de origem, ou titular da autorizagdo de
introdugdo ao mercado), ou de sua historia (registros ou documentos sobre sua
distribuicdo), excluindo-se defeitos de qualidade ou n&o intencionais. (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2018; EUROPA, 2011). Mais comumente, as
adulteragdes estao relacionadas a composicdo, uma vez que o medicamento
falsificado pode ndo conter um insumo farmacéuticos ativo (IFA), conter um IFA
errado ou uma dosagem diferente e desta forma tornam-se produtos ilegais e
prejudiciais a saude da populagdo. (UNITED STATES FOOD AND DRUG
AADMINISTRATION, 2016) Além da composigao, outras formas de adulteragao sao

normalmente encontradas no mercado, tal como mostra a Tabela 1.



Falsificagao de Tipos de Falsificagao

e Sem IFA*

e |FA errado

e |FA correto, dosagem errada

e Copia muito bem feita

Medicamento

e Genuino vencido

e Falsos hibridos

e Nao autorizado vendido como
autorizado

e Fabricado por outro processo

e Produzido por um fabricante nao
registrado eu fraudulentamente

mal rotulado
Embalagem e Copia da embalagem genuina
e Documentacédo falsa (Certificado

Documentacdo de Aptidéo, status de importagéo,

etc)

*IFA = insumo farmacéutico ativo.

Caracteristicas
Medicamentos referéncia para
areas industrializadas
Genéricos para paises em
desenvolvimento
Medicamentos Lifestyle** para
paises industrializados
Vendidos via internet

Reembalados com datas falsas

Contém componentes
reutilizados.
Itens atualizados com

informagdes falsas as vezes

ndo existentes.

**Medicamentos utilizados para tratar condi¢gdes que envolvam melhoria da qualidade de vida.

Geralmente possuem finalidades: estética, nutricional, cosmética e anti-disfungéo erétil.

Tabela 1: Diferentes tipos de contrafagdo atualmente encontrados no mercado.

(Modificado de DEGARDIN; ROGGO; MARGOT, 2013).

Nos ultimos 20 anos, houve estimativas de que cerca de 15% de todos os

medicamentos vendidos no mundo eram falsificados. O FDA (United States Food

and Drug Administration) afere que medicamentos contrafeitos representam cerca
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de 10% do mercado global de medicamentos. Nos anos 90, estimava-se que a cada
ano, 5 medicamentos falsos eram vendidos; ja a partir de 2000, mais de 20
medicamentos por ano eram falsificados (COCKBURN et al. 2005). As
investigacdes realizadas pelo FDA nos Estados Unidos a respeito de fraudes de
medicamentos passaram a ser aproximadamente quatro vezes maior em 2003 em
comparacgao a 2000. Além disso, foi presenciado um aumento de 800% no numero
de casos de medicamentos contrafeitos entre 2000 e 2006. O CMPI (Center for
Medicine in the Public Interest) estimou que as vendas deste tipo de medicamento
alcangariam 75 bilhdes de ddlares em 2010, um aumento de 92% em relagdo a
2005. (THE LANCET, 2008). O PSI (Pharmaceutical Security Institute), de acordo
com o Grafico 1, mostra que o numero de incidentes envolvendo medicamentos
contrafeitos, roubados e com desvios ilegais de seu comércio obtiveram aumento

nos ultimos 5 anos.
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Grafico 1: Numero total de incidentes reportados ao redor do mundo envolvendo
contrafacdo, desvio ilegal e roubo de medicamentos no periodo entre 2012 e 2016
(PHARMACEUTICAL SECURITY INSTITUTE, 2018)

A contrafagdo de medicamentos € um problema que assumiu importante
significancia no mundo devido a rapida globalizag&o, sendo caracterizado por um
mercado organizado e por ser um crime econdmico-politico elitizado. A pobreza, os
altos custos de medicamentos, a falta de uma cadeia de fornecimento oficial e

legitima, lacunas nas legislagcbes, facil acesso as tecnologias de impresséo
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computadorizada, sistemas de fiscalizagdo ineficazes e penas leves sdo os
principais fatores que contribuem para o incentivo as praticas de falsificagdo de
medicamentos e o crescimento de seu mercado sem grandes riscos (GAUTAM;
UTREJA; SINGAL, 2009)

Paises em desenvolvimento na Asia, Africa, América Latina e a india sdo
alvos muito vulneraveis e fortemente acometidos pelo mercado de medicamentos
falsificados, uma vez que possuem muitos dos fatores de incentivo a essa pratica
ilegal e uma grande populagdo em necessidades terapéuticas e com baixa renda.
Estima-se que nestes paises, mais de 30% dos medicamentos comercializados s&o
contrafeitos ou de ma qualidade; em determinadas regies essa taxa atinge mais
de 50% (JACKSON et al., 2010; YADAV; RAWAL, 2015). Os paises em
desenvolvimento ndo somente sio vitimas do problema como também sao as fontes
dos medicamentos falsificados, sendo a india e China os maiores responsaveis
globalmente. Um relatério estatistico da Comissdo Europeia afere que a india é
fonte de 75% dos medicamentos contrafeitos no mundo e sendo responsavel pela
a maior parte dos medicamentos falsificados no mercado nigeriano (YADAV;
RAWAL, 2015). A partir de dados de rotulos de 106 medicamentos coletados no
Camboja entre 2005 e 2012, cuja amostras falharam nos testes de qualidade, o
Gréfico 2 revela que a India é fonte de 32% destes medicamentos, acompanhada
pela China, a qual é responsavel por 20% dos mesmos (KRECH et al., 2014).
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Grafico 2: Fontes dos 106 medicamentos que falharam nos testes de qualidade,
baseado na informacao do rétulo (KRECH et al., 2014)

Outros polos importantes de produgdo e distribuicdo de medicamentos
falsos, como mostra o Grafico 2, sdo a Tailandia e o Camboja. Em 2003, um relatério
analisou que o Camboja possuia em torno de 1000 medicamentos no mercado sem
registro e 2800 distribuidores ilegais; o mesmo relatério demonstrou que na
Tailandia medicamentos adulterados eram 8,5% dos medicamentos totais no
mercado. O México é também uma fonte global de medicamentos contrafeitos cujo
comercio tem por bases um valor estimado de 650 milhdes de ddlares ao ano, o
equivalente a aproximadamente 10% do total de medicamentos vendidos no pais
(MORRIS; STEVENS, 2006).
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I Countries in which substandard and falsified medical products have been discovered and reported to the WHO GSMS, 2013-2017

[ Not applicable

Figura 1: Regides em que medicamentos falsificados e de ma qualidade foram
identificados e reportados ao GSMS (Global Surveillance and Monitoring System)
da Organizagao Mundial da Saude (OMS) entre o periodo de 2013 e 2017 (em azul)
(PISANI, 2017)

Apesar da produgado ocorrer principalmente na Asia, india e América Latina,
a Figura 1 ilustra que a situagao € de incidéncia global, e independente do grau de
desenvolvimento do pais. Com base nesta ideia, paises desenvolvidos da UE e os
EUA possuem alta incidéncia na comercializacdo e compra destes medicamentos
contrafeitos. A Organizagado Mundial da Saude (OMS) estima que em alguns destes
paises, mais de 20% dos medicamentos comercializados s&o falsificados (LIANG,
2006). A Unidao Europeia (UE) é particularmente ameacada pelo influxo de
medicamentos contrafeitos, sobretudo os vendidos pela internet, no qual ha
estimativas de que as vendas anualmente aumentam em 15%; esse crescimento é
também evidenciado pela apreensao de 11,4 milhdes de medicamentos falsos nas
fronteiras da UE em 2009, representando 422% de aumento desde 2006. Nos EUA,
a situacao é semelhante, uma vez que € o pais considerado como o alvo mais
lucrativo para os grandes mercados farmacéuticos mundiais (MACKEY; LIANG,
2011). De acordo com o Grafico 3, a América do Norte é a regido do mundo com
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maior numero de incidentes reportados envolvendo contrafagdo, desvio ilegal e
roubo de medicamentos em 2016, representando um aumento de 100% em
comparacgao ao ano anterior. A UE obteve 347 incidentes reportados no ano, um
numero relativamente alto e critico (PSIl, 2018). Além disso, nos paises
desenvolvidos, a internet € a principal fonte de acesso aos medicamentos
contrafeitos: estima-se mais de 50% os medicamentos vendidos pela internet que
omitem as localizagbes de seus websites de venda sdo contrafeitos (VIRELLA,
2008).

North Amerca [ 57
g ——_
Latin America [ 416
Europe L 347
Eurasia [ 282
Near East [ 189

Africa [ 94

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800

Grafico 3: Numero de Incidentes relacionados a contrafagédo, desvio ilegal e roubo
de medicamentos por regido no mundo em 2016. (PHARMACEUTICAL SECURITY
INSTITUTE, 2018)

Analisando o cenario mundial da adulteracdo de medicamentos, o banco de
dados da OMS dentre 2013 a 2017 revela o fato de que medicamentos de ma
qualidade e sua falsificagdo afetam todos as classes de medicamentos, sejam estes
para fins terapéuticos contra doengas que trazem risco a saude (medicamentos
lifesaving) ou para medicamentos lifestyle (PISANI, 2017). Tanto a Tabela 2 quanto
o Grafico 4 elucidam a quantidade de incidentes reportados com relagcdo a
falsificacdo de medicamentos por classe/categoria terapéutica nos ultimos 5 anos.
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Type of product Number of Member Total no. of product Percentage of all

States reporting reports products reported to
database*
Anaesthetics and painkillers 29 126 8.5
Antibiotics 46 244 16.9
(ancer medicines 19 100 6.8
(ontraception and fertility treatments 19 29 20
Diabetes medicines 7 11 08
Heart medicines 2 75 5.1
HIV/hepatitis medicines 9 3 29
Lifestyle products® 37 124 85
Malaria medicines 26 286 19.6
Mental health medicines 19 45 3.1
Vaccines 1 29 20

a - Como somente alguns medicamentos/produtos foram selecionados e relatados nesta tabela, os

percentuais nessa coluna ndo somam 100%; b - Vide explicagédo da Figura 1.

Tabela 2: Medicamentos falsificados e/ou de ma qualidade por classe/subtipo
reportados ao GSMS (Global Surveillance and Monitoring System) entre 2013 e
2017 (PISANI, 2017).
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Grafico 4. Numero de incidentes relacionados a contrafacdo de
medicamentos nas 5 categorias mais visadas como alvo individual de compra, em
2016 (PHARMACEUTICAL SECURITY INSTITUTE, 2018).

Dentre as classes relatadas como as mais acometidas pela crise da
falsificacdo (Tabela 2 e Grafico 4), uma das classes de medicamentos em destaque
sdo aqueles utilizados para tratamento de disfuncao erétil: sildenafila (Viagra©),
tadalafila (Cialis©) e vardenafila (Levitra©). De acordo com o mercado de
contrafeitos da UE, os inibidores de Fosfodiesterase — 5 (PDE-5) s&o a classe de
medicamentos mais comumente falsificada na Europa; sao alvos primarios da
contrafagcdo devido aos altos custos e a vergonha e desconforto associados a
condigdo que motiva sua compra e uso. Devido a estes fatores, a internet acaba
sendo a principal via de acesso dos consumidores a este tipo de produto adulterado.
Nos EUA, ha a hipétese de que a maioria dos inibidores seletivos de PDE-5 chegam
ao mercado através da internet, via websites fraudulentos (JACKSON et al., 2010).
Na Europa, o PC-OC (The Council of Europe’s Committee of Experts on the
Operation of European Conventions on Co-operation in Criminal Matters) estima que
44% da sildenafila vendida pela internet & falsificada. Websites que clamam
venderem o Viagra— auténtico, 77% das vezes realizam a entrega de um
medicamento falso, contendo apenas 30% a 50% do valor do IFA presente no rétulo.
(CAMPBELL et al., 2012). De acordo com o Grafico 4, os antimicrobianos estdo em
segundo lugar em relagdo aos medicamentos com maior numero de casos de
contrafagcdo no ano de 2016. Em uma estimativa realizada pela OMS, 50% dos
medicamentos contrafeitos mundialmente envolve antimicrobianos, onde 78% sé&o
originarios de paises em desenvolvimento (KELESIDIS; FALAGAS, 2015).

No Brasil, a comercializacdo de medicamentos falsificados tem crescido na
ultima década, marcado por um aumento significativo das apreensdes pela Policia
Federal (PF). Alguns dados coletados entre 2007 e 2010 revelam que cerca de 610
medicamentos foram confirmados como falsos por laudos periciais cientificos,
sendo Parana, Sado Paulo e Santa Catarina estados lideres destas apreensdes
(AMES; SOUZA, 2012). Vale ressaltar que mesmo no Brasil, o problema da
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comercializagcdo de medicamentos contrafeitos ndo ocorre apenas em locais
economicamente desfavorecidos ou com acesso escasso a medicamentos, fato que
indica que esta crise na saude publica pode afetar qualquer regido geografica de
um pais desde que haja uma populagao vulneravel as necessidades de compra de
medicamentos (HURTADO; LASMAR, 2014).

Em relagcdo as classes terapéuticas, a situacdo € similar ao dos paises
desenvolvidos, uma vez que os medicamentos utilizados no tratamento da
disfungao erétil prevalecem como alvo da adulteragédo. Pelo Grafico 5, dos 610
medicamentos apresentados como falsificados pelas apreensdes da PF entre 2007
e 2010 em todo pais, 69% em média destes pertenciam a classe dos inibidores
seletivos de PDE-5 (Viagra© e Cialis©). Os Eesteroides Anabolizantes (EA)
representaram em media 26,15 % do total destes medicamentos apreendidos
(AMES; SOUZA, 2012). Em um outro estudo, dos 3.676 produtos investigados pela
PF entre o periodo de 2006 a 2011, a porcentagem encontrada de EA contrafeitos
foi de 31,7% sendo esta alta taxa semelhante a outras ja descritas na literatura em
alguns mercados clandestinos Europeus. (NEVES; MARCHETI; CALDAS, 2013).
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Grafico 5: Medicamentos falsificados mais apreendidos Policia Federal (PF) em
territorio nacional entre 2007 e 2010, por classe terapéutica (AMES; SOUZA, 2012)

Partindo-se do grande contexto emergente e da gravidade deste problema
global, as legisla¢des vigentes nos paises desenvolvidos e no Brasil buscam adotar
algumas medidas que ilegalizam a pratica de contrafagdo de medicamentos e ao
mesmo tempo tentam controlar e minimizar sua extensao. O Acordo TRIPS (Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights), assinado em 1994 pela
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) atualmente formado por 164 paises
membros, incluindo o Brasil, Europa e USA refere legalmente a contrafacdo de
medicamentos como uma violagdo de propriedade intelectual (Pl), detido pelos
donos dos direitos a cépia, patentes e marcas comerciais e sendo caracterizado por
“falsificacdo de produtos de marca registrada”. Essa legislagao internacional prevé
que para qualquer produto, incluindo embalagem e fabricagdo sem autorizagéo, de
uma coépia idéntica a uma marca comercial validada e registrada, a qual infringe os
direitos do dono desta marca em questéo, esta sob a jurisdicdo das leis do pais de
importacéo do produto (DEGARDIN; ROGGO; MARGOT, 2013; WORLD
TRADE ORGANIZATION, 2012) Neste caso, o acordo conjetura que seus paises
membros devem aplicar penalidades aos infratores que incluem prisdo e/ou multas
pecuniarias consistentes com o nivel e gravidade da infragdo; em casos em que
ainda ha medicamentos falsos disponiveis também devem incluir apreensao, a
confiscacdo e destruicdo dos mesmos e de qualquer material que tenha sido
utilizado para sua implementacdo (WORLD TRADE ORGANIZATION, 2012).

Nos EUA, a Lei PDM (Prescription Drug Marketing) de 1987, a qual vigora
nos dias de hoje, foi assinada pelo Presidente em 22 de abril de 1988, e visa:
garantir que os medicamentos adquiridos pelos consumidores norte-americanos
sejam seguros e eficazes; evitar que haja o risco de os consumidores se depararem
com medicamentos falsificados, adulterados, maltratados, de baixa qualidade ou
prazo de validade expirados. A legislacdo foi um ato necessario para aumentar a
seguranga no sistema de distribuicdo de medicamentos e evitar a introdugéo e
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venda de medicamentos de baixa qualidade, ineficazes ou falsificados (UNITED
STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2017).

A UE nos dias atuais emprega duas principais legislagdes a luta contra a
falsificacdo de medicamento. A Directiva 2011/62/UE criada pelo Parlamento
Europeu e do Conselho, conhecida como Directiva da Contrafagéo, estabelece um
cbdigo relativo a medicamentos de uso humano comum a todos os os paises da
UE, que visa impedir as atividades de adulteragdo que ocorrem na cadeia legitima
de fornecimento de medicamentos; esta prevé um controle dos medicamentos
comercializados na jurisdicdo da UE desde a sua fabricagcdo até chegarem ao
consumidor final, contemplando inclusive, a venda pela internet, como também as
penalidades a serem aplicas aos agentes falsificadores e interventores da via de
distribuicdo (EUROPA, 2011). O Conselho Europeu criou também a convencgao
internacional Medicrime, assinada em 2011, a qual condena a contrafacdo de
qualquer produto médico e, portanto, € o primeiro instrumento judicial restritivo no
dominio do direito penal. Esta convencdo obriga os signatarios a reconhecerem
como crimes: a producédo de medicamentos falsificados, sua provisédo, sua oferta de
fornecimento e qualquer envolvimento nestes, como também, a falsificacdo de
documentos, seu fornecimento n&o autorizado, a comercializagdo nao conforme aos
requisitos; além disso, antevé o uso da Internet como site de venda de
medicamentos falsificados, um fator agravante (COUNCIL OF EUROPE, 2018).

Em territério nacional brasileiro, especificamente, a edi¢gado da Lei n° 9.677,
de 02 de julho de 1998 no Codigo Penal Brasileiro (CPB) popularmente conhecida
como a Lei dos Remédios, foi a primeira iniciativa concreta e especifica para o
combate a contrafacdo de medicamentos, a qual foi caracterizada como crime
hediondo de modalidade culposa. No mesmo ano, esta lei foi reeditada na Lei n°®
9.695, de 20 de agosto de 1998, a qual inclui a contrafacdo de medicamentos no
artigo 1°, VII-B da Lei 8.072/1990 (sobre crimes hediondos) e dispde de outras
providéncias nao previstas anteriormente pela Lei n°® 9.677; sendo assim, o crime
de “ Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos
ou medicinais” esta sob pena de reclusdo, entre 10 a 15 anos, e multa prevista na
Lei n° 9.695 (BRASIL LEI N° 9.677; BRASIL LEI N° 9.695, 1998; BRASIL LEI N°
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2.848, 1940). Posteriormente, com o surgimento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 1999 foi possivel ndo somente penalizar a falsificagdo de
medicamentos, mas também refinar a prevencdo e combate a ela através de
regulamentagdes criadas para controle das cadeias de producéo e distribuicdo de
medicamentos no pais (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
[2017]). Um exemplo das agcdes da ANVISA é previsto pela Lei n°. 11.903, de 14 de
janeiro de 2009 (Lei da Rastreabilidade), a qual dispde sobre “ o rastreamento da
producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologias de captura,
armazenamento e transmissao eletronica de dados” e a coordenacdo dessas
informacgdes através do banco de dados denominado Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (BRASIL LEI N° 11.903, 2009).

2. OBJETIVOS

Este trabalho, através da literatura cientifica, tem por objetivo apresentar a
ocorréncia da falsificagao/contrafacédo de medicamentos no mundo e no Brasil e sua
relevancia, como também expor a legislagao vigente ao seu controle. Além disso, o
trabalho pretende analisar e discutir os riscos a saude dos pacientes, os impactos
sociais, econbmicos e na saude publica e as medidas de regulamentacéo e
combate, trazendo como exemplos a tematica, alguns aspectos especificos de duas
das classes mais afetadas pela contrafacdo: medicamentos para tratamento de

disfuncéao erétil e antimicrobianos.

3. MATERIAIS E METODOS

O trabalho de conclusdao de curso foi elaborado através da pesquisa
bibliografica em artigos cientificos, teses, disserta¢des, livros e qualquer outra obra
disponibilizada em sites oficiais devidamente referenciados, publicados entre 2005
e 2018, com excecédo dos Decretos realizados no Brasil: lei n°® 9.677 e lei n° 9.695,
ambas de 1998 e da lei n°® 2.848 de 1940. Estas obras cientificas foram obtidas
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através de bancos de dados de pesquisa disponibilizados pela Universidade: Scielo,
Science Direct, Scopus, PubMed, Google Academic, Web of Science dentre outros.

A pesquisa nos bancos de dados mencionados foi feita através de palavras
chaves relacionadas ao conteudo do trabalho, principalmente com os topicos a
serem abordados na introdugdo e discussao, tais como: ‘“fake drugs/medicines”
“counterfeit medicines”, “counterfeit drugs”, “counterfeiting and legislation”,

) 113

“counterfeit erectile dysfunction drugs”, “counterfeiting in developed countries”
“counterfeit antimicrobial drugs”, “counterfeiting and public health”, entre outras. Os
artigos encontrados através das palavras chaves foram lidos, selecionados e
utilizados ao longo do trabalho, de acordo com sua contribuicdo ao conteudo

pretendido e ao seu ano de publicagao.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. Cadeias de Fornecimento de medicamentos e as causas da
Contrafacao

As cadeias legitimas ou legais de comercializagdo de medicamentos, como
mostra a Figura 2, s&o complexas e dificeis de rastrear, mesmo sem considerar as
matérias primas e os produtos semi-acabados em massa. As Industrias fabricantes
normalmente vendem os medicamentos para distribuidores que fazem a distribuicédo
direta aos hospitais, farmacias e drogarias, as quais dispensam aos pacientes.
Entretanto, os medicamentos podem também passar por 20 a 30 intermediarios
desde o fabricante até chegarem ao paciente, caracterizando o comércio ou
importagdo paralela (LIANG, 2006). O nucleo desta importagdo paralela é o
processo de reembalagem das caixas com rétulos novos contendo informagdes
traduzidas para a lingua do pais importador, processo do qual devem seguir os
requisitos regulatérios necessarios exigidos pela Autoridade Sanitaria especifica
dos pais importador. (DEGARDIN; ROGGO; MARGOT, 2013; SILVEIRA, 2012).
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Figura 2: Cadeia legitima/legal de comercializacdo de Medicamentos (Modificado
de DEGARDIN; ROGGO; MARGOT, 2013)

Ja a cadeia ilegitima ou ilegal de comercializagdo se tornou um polo bem
estruturado sendo composto por fabricantes, distribuidores e por vendedores locais,
cujo objetivo & “complicar” o mercado legitimo para que o trafico de seus
medicamentos falsificados funcione de forma indetectavel (DEGARDIN; ROGGO;
MARGOT, 2013). Geralmente as embalagens e os medicamentos s&o produzidos
em diferentes paises, exportados a um destino final juntamente com os outros
componentes, onde sao preparados e distribuidos. Por exemplo, medicamentos
falsificados originados na Asia podem ser embalados por um falso processo de
embalagem na Africa e vice-versa. Os medicamentos finais sdo algumas vezes
escondidos e/ou contrabandeados e declarados como algo diferente em sua
documentagdo adjunta; ordinalmente s&o exportados por vias aéreas ou maritimas
através de rotas complexas ou incomuns, tendo grande facilidade em adentrar as
cadeias legitimas em determinado momento como demonstrado na Figura 3
(PISANI, 2017; SILVEIRA, 2012). Dessa forma percebe-se que a cadeia legitima se
torna extremamente vulneravel as atividades e ao fluxo da contrafacdo a todo
momento, dificultando sua fiscalizagdo e controle (LIANG, 2006). Por isso, até
mesmo 0s hospitais, farmacias e drogarias estdo a mercé deste tipo de produto, e
portanto, devem ser capazes de trabalhar com sistemas eficientes que possam
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rastrear os lotes fornecidos e gerenciar a qualidade dos mesmos, garantindo que

um medicamento genuino chegue ao paciente.

Manufacturer Distribution “retailer” patient
Manufacturing/ | Distributon N Primary *| Phamacies [ 7| Unwitting
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(3K s [y [
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point once product leaves ) i ;
manufacturer's possession ———  Genuine secondary flow + Counterfeit secondary flow (possible)

Figura 3: Cadeia de fornecimento ilegitima ou ilegal, com as possiveis vias de
acesso a cadeia legitima (SILVEIRA, 2012).

Um dos motivos para a grande expans&o da cadeia de fornecimento ilegal
nao estad necessariamente relacionado ao poder de compra e/ou a qualidade de
vida da populagéo e sim ao facil acesso e a privacidade. Neste contexto a internet
€ uma via essencial de distribuicdo de medicamentos adulterados, uma vez que ela
esta diretamente ligada ao paciente/consumidor e usufrui da necessidade em si do
individuo em obter o tratamento farmacologico, especialmente para idosos e
deficientes (DEGARDIN; ROGGO; MARGOT, 2013). A internet, além de ser uma
via rapida, livre e de facil comunicagdo entre consumidores e distribuidores, é
também um meio no qual as autoridades fiscais do pais possuem dificuldades em
controlar e rastrear, ja que as legislagdes em geral n&o preveem situagdes em que
ha abusos na venda e compra de produtos sem qualidade garantida, o que torna
mais complexo obter medidas preventivas. Também, diferentemente da cadeia
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legal, os medicamentos mais comercializados nesta cadeia ilegal passam a ser
aqueles com alta taxa de procura por diversos motivos (tal como agentes anti-
infecciosos, antibidticos, etc.) ou por outros motivos que levam os consumidores a
terem um desconforto comprando por vias legais (como medicamentos para
emagrecimento, EAs, agentes para tratamento de disfungao erétil, etc) preferindo a
busca pela internet ou outras vias ilegais as quais além de proporcionarem
privacidade de compra oferecem também pregos mais acessiveis (SILVEIRA,
2012).

As causas que explicam a rapida expansao global da contrafagdo de
medicamentos sdo diversas e principalmente de carater politico e econdmica.
Primeiramente, a grande lucratividade € o ponto de partida, ja que medicamentos
sdo produtos de alto valor agregado, e possuem altos custos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2006). Isso os torna alvos mais valiosos ao negocio, cujos custos
de producdo sdo uma fragdo daqueles legitimos, sem gastos com pesquisas de
desenvolvimento, com licengas e registros sanitarios. Mesmo se as falsificagoes
utilizassem os ingredientes corretos, seus padrbes de qualidade seriam muito
inferiores como também os salarios da for¢ga de trabalho (REYNOLDS; MCKEE,
2010). Em segundo, as legislagdes existentes sdo vagas e fracas, uma vez que a
grande vantagem delas € a sua aproximagdo com as empresas detentoras de
medicamentos referéncia, as quais parcialmente conseguem se defender mediante
ao problema. Entretanto, as puni¢cdes previstas na lei da maioria dos paises nao
combinam com este tipo de crime, ja que ndo consideram como escopo a crise
gerada na saude publica, portanto na visdo legal, ambas as situagbes sao
frequentemente dissociadas. Além disso, empresas que fabricam medicamentos
genéricos ou similares ndo podem utilizar a lei de propriedade intelectual como
estratégia de defesa (SHEPHERD, 2010; NEWTON et al., 2011; ATTARAN; BATE;
KENDAL, 2011). Em muitos paises, as decisbes de corte e processos judiciais,
como por exemplo nos paises subdesenvolvidos, sao frequentemente demoradas.
Adicionalmente, a fiscalizagdo também é fraca e muitas vezes aparenta, em alguns
paises, facilitar ou colaborar com o problema (ORGANISATION FOR ECONOMIC
COOPERATION AND DEVELOPMENT, 2008).
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Em terceiro, medicamentos genuinos sao caros e carregam o fardo dos
processos de importagéo, impostos e as responsabilidades quanto a seguranga do
paciente, e ao contrario disto, a busca por alternativas mais baratas e faceis
encorajam a expansdo de outros meios perigosos como a venda nas ruas ou
distribuigdo pela internet (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018;
WERTHEIMER; NORRIS, 2009). Além disso, diferentemente de traficantes de
drogas, contrafatores possuem baixos riscos de serem pegos. Em quarto, ha
corrupcao em muitos paises subdesenvolvidos, onde frequentemente roubos de
medicamentos genuinos ocorrem em niveis distintos de sua cadeia de fornecimento
legitima; subornos e até financiamento para o terrorismo e cartéis de drogas séo
incentivos & manutencdo da cadeia de falsificagdo de medicamentos (DEGARDIN;
ROGGO; MARGOTT, 2011, 2015, ORGANISATION FOR ECONOMIC
COOPERATION AND DEVELOPMENT, 2008; REYNOLDS; MCKEE, 2010).

Em quinto, nenhum pais tem a capacidade de inspecionar milhdes de
medicamentos e formulados que chegam a todo momento por milhares de
fabricantes distintos. Comumente, o melhor que os paises podem fazer &€ assumir
que se estes produtos sao fabricados em um local com boas capacidades e controle
regulatorio, possuem qualidade aceitavel. Isto € geralmente uma suposi¢céo segura,
principalmente quando acordos de cooperagao estdo presentes devido a diligéncia,
0s quais permitem que as autoridades sanitarias do pais importador realizem
inspecdes nos paises fabricantes mediante a autoridades sanitarias dos mesmos.
Entretanto, mesmo em paises com os mercados mais regulados como os da UE,
onde o trabalho do ¢érgéo regulador pan-Europeu é refor¢cado por agéncias
reguladoras especificas de cada pais, medicamentos falsificados algumas vezes
conseguem adentrar ao mercado; estes produtos dificilmente s&o detectados,
especialmente em mercados menos regulados (PISANI, 2017). Por fim, atualmente
algumas medidas estdo sendo tomadas de forma pontual, no entanto, ainda ndo ha
um sistema bem estruturado e nem ferramentas técnicas adequadamente
implementadas que fiscalizem, controlem ou que interfiram diretamente em
qualquer etapa da cadeia ilegitima de comercializagdo globalmente. Entéo, estes

medicamentos falsificados na verdade sdo diariamente exportados e importados
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descontroladamente, abertamente e facilmente ao redor do mundo com o auxilio
também das tecnologias de embalagem que mascaram sua verdadeira natureza e

sao imperceptiveis ao olhar do consumidor/paciente, como mostra a Figura 4.

Figura 4: Avastin® falsificado, com embalagem e rotulagem bem reproduzidas,
dificilmente perceptiveis ao olhar leigo (UNITED STATES FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2012).

4.2. Consequéncias da Adulteragcao de Medicamentos

4.2.1. Riscos a saude da populacao e Impactos na Saude Publica

O uso de medicamentos falsificados traz diversos riscos e efeitos nocivos a
saude individual de cada paciente, obtendo um efeito “bola de neve”, o qual acaba
proporcionando um risco maior a saude de toda uma populacdo. Os diversos
cenarios que envolvem estes riscos dependem da composicdo de cada
medicamento. O primeiro cenario esta relacionado ao fato de os pacientes sofrerem
com a cronicidade de uma doencga ou até mesmo correrem risco de morte, devido
ao "medicamento" do qual fazem uso n&o conter IFA, ou o IFA esta em
concentragdes subterapéuticas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017).
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No caso do uso de agentes microbianos contrafeitos, por exemplo, a falta de
niveis corretos do IFA pode promover a resisténcia microbiana ou a utilizagado de
um antibiético de maior poténcia, uma vez que erroneamente o primeiro nao
funcionou por tratar-se de uma adulteragéo (LIANG, 2006). A resisténcia microbiana
€ um problema grave tanto individualmente quanto a nivel coletivo, pois uma vez
que as coldnias dos patdgenos resistentes se estabelecem, a disseminagdo é
facilitada. Os individuos que desenvolvem infec¢cdes resistentes devido a
medicamentos falsificados, possuem complicacbées em seu proprio tratamento e
podem facilmente viajar para outro pais e expor a populagédo local a infecgéo
mutante, sem terem a consciéncia do problema (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2017). No caso do uso de antibioticos mais potentes de forma
incorreta, além de expor o paciente a maiores efeitos adversos, pode também expor
o proprio medicamento, o qual muitas vezes € a ultima opg¢éo coringa ao tratamento,
a uma possivel resisténcia gerando perda de eficacia em sua terapia (NAYYAR;
BREMAN; HERRINGTON, 2015). Sendo assim, o uso de antimicrobianos
falsificados também reduzem a adesao do paciente ao seu uso e levam a uma falha
no tratamento, ao aumento da morbidade e mortalidade (KELESIDIS et al., 2007).

Um segundo cenario seria o medicamento falsificado conter um
contaminante perigoso, tais como agua com lactagdo de bactérias, anticongelante,
ou até mesmo niveis extremamente elevados de IFA. Este cenario pode levar a um
aumento da toxicidade, inclusive em casos em que o medicamento possui baixo
indice terapéutico e pode piorar as condi¢ées do paciente, causando risco de morte
(KELESIDIS; FALAGAS, 2015). Outro possivel cenario € o medicamento falsificado
ser composto por um IFA errado; neste caso, certas populagdes de pacientes sao
expostas inconscientemente as interagdes medicamentosas que podem ser graves
como ocorre entre muitos medicamentos lifesaving, além da possibilidade de gerar
uma toxicidade, aumentar a probabilidade de ocorréncia de outras infecgdes e de
falha terapéutica. (BLACKSTONE; FUHR; POCIASK, 2014).

De forma geral, todas as situagbes descritas acima levam a um aumento
indiscriminado da morbidade e da mortalidade da populagcdo, o maior impacto para

a saude publica de um pais. Um outro impacto visivel na saude publica
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extremamente relevante € a perda de confianga nos tratamentos farmacologicos,
nos sistemas de saude de forma geral, até mesmo nos profissionais de saude,
inclusive nas instituicbes publicas. Neste contexto, a menor das duvidas ou
suspeitas em relagao a eficacia ou necessidade do tratamento e/ou da qualidade do
medicamento, levam a populacgéo a ficar longe de instalagdes de saude especificas,
a recusa de vacinacgao de seus filhos, e a negligéncia com o tratamento prescrito;
isso pode resultar por exemplo, em pacientes que dispensam tratamento total ou
que buscam tratamentos alternativos em estabelecimentos ndo regulamentados e
até ilegais, contribuindo para o crescimento deste tipo de servigo ndo autorizado
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017; NEWTON, 2006); nos casos de
pacientes com doencgas infecciosas, a falta do tratamento correto com
antimicrobianos, devido a desconfianca em sua eficacia, faz com que permanegam
em estado infeccioso e tornem-se vetores de doencas, representando riscos até
mesmo para a saude publica global (KELESIDIS; FALAGAS, 2015).
Adicionalmente, o aumento da incidéncia de consumo de medicamentos
contrafeitos impacta nas estatisticas nacionais e internacionais de efeitos adversos
aos medicamentos, essenciais ao controle da seguranga e eficacia na
comercializagdo pos-mercado. Os inibidores de PDE-5 sdo um grande exemplo
disto, ja que os fornecedores contrafatores trabalham fora das especificagdes de
qualquer autoridade reguladora, o que dificulta a identificagao de defeitos e reagdes
adversas a medicamentos, monitoramento ou recall. (JACKSON et al, 2010). Outro
exemplo deste impacto s&o os agentes antimalaricos e contraceptivos
emergenciais, 0s quais parecem visualmente idénticos ao produto autorizado, mas
sao adulterados com batata ou amido de milho; a principio podem n&o causar
toxicidade, mas também nao terdo a eficacia desejada. Por causa disso, sistemas
de saude que possuem lacunas na capacidade regulatoria, inclusive na
farmacovigilancia e na vigilancia pos-comercializagdo, podem sofrer atrasos ou
falhas na obtencao de informacdes sobre a falta de eficacias inesperadas e/ou
anormais destes medicamentos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017).

4.2.2. Impactos econdmicos e sociais
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Todos os riscos na saude ja discutidos anteriormente, como por exemplo,
falhas de tratamento, exposicdo a doengas, aumento da mortalidade e morbidade,
trazem custos aos pacientes e suas familias e, por sua vez, colocam tensdées nos
sistemas de saude de forma mais ampla. Além do impacto na saude publica,
medicamentos contrafeitos podem ter importante impacto socioeconémico (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2017).

Os medicamentos que nao sdo pagos pelos or¢camentos familiares
geralmente representam custos para o governo, sistema de saude e inclusive para
os provedores de seguro de saude. Dessa forma, ambos arcam com custos de
medicamentos falsificados que causam falha terapéutica ou toxicidade. Exames,
tratamentos e cuidados adicionais consomem dinheiro, mao-obra especializada e
infra-estrutura em todo o sistema de saude, além de extrair recursos que muitas
vezes ja estdo sobrecarregados. Também, quando incidentes que envolvem
medicamentos falsificados causam alarme publico, o uso programas como os de
vacinagao, que geram gastos publicos e ao governo, € enfraquecido e os efeitos de
negacao multiplicados (NEWTON et al., 2011). Os efeitos adversos (incluindo a falta
de eficacia) causados por terapias com o uso de medicamentos falsificados podem
levar a gastos adicionais com a extens&o do tratamento devido a necessidade do
uso de medicamentos corretos e com qualidade assegurada, bem como a custos
adicionais de cuidado com a saude associados a reagdes adversas ou infeccdes
que nao ocorreriam se o medicamento inicial fosse original, seguro e eficaz. Nos
casos em que a ocorréncia da resisténcia aos antimicrobianos sao frequentemente
suspeitados como sendo as causas de falha no tratamento, esses custos podem
incluir adicionais para a realizacao de testes de susceptibilidade e para a aquisicao
de classes de antimicrobianos de ordem superior, 0s quais sao mais caros
(WERTHEIMER; NORRIS, 2009; NEWTON et al., 2011). Assim, para muitos paises
os impactos do consumo de medicamentos adulterados estendem-se também para
a economia produtiva, pois o status do paciente enfraquece com seu estado de
saude e eventualmente este € obrigado a ser afastado do trabalho por quanto durar

o tratamento, com seus direitos e beneficios invictos. Com isso, ha uma diminui¢cao
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na qualidade vida, do trabalho produtivo do pais, e desequilibradamente um
aumento nos gastos dos setores privados e publicos com a populagéo; isso acarreta
no empobrecimento da mesma, perda econbmica e social em longo prazo
(WERTHEIMER; NORRIS, 2009; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017)

4.3. Estratégias ao Combate

A solucdo para este problema global esta ligada a um amplo processo
regulatorio e sua forte implementagéo, juntamente por agdes coordenadas em todos
0s niveis e entre todos os atuantes da cadeia legitima de comercializagdo de
medicamentos: desde a atuagéo politica do governo até o consumidor/paciente. A
contrafacdo de medicamentos € um problema extremamente grave, o que requer
medidas radicais a serem tomadas (YADAV; RAWAL, 2015). A nivel politico, muitas
sdo as agbes ja existentes e aquelas que podem ainda ser implementadas,
agregando as atuacgdes conjuntas entre organiza¢cdes nacionais, internacionais, os
governos e as legislagcdes especificas contra esse crime. A nivel de cadeia de
fornecimento, medidas podem ser tomadas empregando-se ferramentas
tecnolégicas de monitoramento, detecgdo de incidentes e protegdo do produto
genuino, como também outras iniciativas que envolvam desde autoridades até o

préprio consumidor, também sao estratégias viaveis.

4.3.1. Organizacdes

Em resposta as limitagbes de atuagdo da OMS, outras organizagdes
internacionais estdo preenchendo a lacuna na capacidade institucional que a OMS
nao & capaz de fornecer. Isso envolve principalmente o UNODC (United Nations
Office on Drugs and Crime), 6rgdo especializado na criagdo de politicas e
coordenacdo de agdes na luta contra todas as formas de crime organizado
transnacional: a prevengao de crimes, justi¢ca criminal, a corrupgao, o terrorismo, o
comercio e o trafico de drogas ilicitas em todo o mundo (UNITED NATIONS OFFICE
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ON DRUGS AND CRIME, 2013). Todos esses elementos tém vinculos diretos com
o comércio de medicamentos falsificados e o envolvimento emergente do UNODC
ja trouxe a atencgéo necessaria para a luta contra essa forma de crime. Entretanto,
a atuacdo deste 6rgédo pode ser ainda mais contribuinte, uma vez que este ja
administra alguns tratados internacionais para outros tipos de crimes, os quais
poderiam futuramente ser estendidos e abrangerem crimes de adulteragdo de
medicamentos, como por exemplo, a UNTOC (United Nations Convention Against
Transnational Organized Crime), que tem uma ampla agdo internacional,
aplicabilidade e mecanismos viaveis para tal execucdo (MACKEY, 2013).
Trabalhando em conjunto com a UNODC, a Interpol é uma pec¢a fundamental ao
combate internacional da contrafacdo de medicamentos: tem a capacidade de
mobilizar recursos policiais, aduaneiros e fronteiricos e também envolver os setores
publico e privado (incluindo especialistas cientificos, instituicbes financeiras,
instalagdes laboratoriais e industria farmacéutica) para desenvolver planos de
intervengao que oferegam suporte para operacgdes terrestres destinadas a intervir
diretamente no comércio de medicamentos falsificados tanto na cadeia de
fornecimento legitima quanto nailegitima (INTERPOL, 2011). Na verdade, a Interpol
tem sido a principal responsavel pelas grandes apreensdes mundiais de
medicamentos contrafeitos e iniciou em 2013 a criagcdo do IPCP (Interpol
Pharmaceutical Crime Program) como uma iniciativa abrangente anti-crime
farmacéutico, em parceria com 29 das maiores empresas farmacéuticas do mundo
(INTERPOL, 2013). Em territério brasileiro, a PF € um importante 6rgdo analogo a
Interpol, pois é detentora de informagbes cruciais sobre apreensdes de
medicamentos contrafeitos em todo territério nacional e seus laudos periciais
digitalizados. Estas informacdes estdo disponiveis em um banco de dados
denominado Sistema Criminalistico, o qual permite uma analise da situacdo da
falsificacdo de medicamentos no pais e o planejamento de agdes para prevengao e
punigao por parte da PF e da ANVISA (AMES; SOUZA, 2012; HURTADO; LASMAR,
2014).

O grupo IMPACT (International Medical Products Anti-Counterfeiting

Taskforce) foi criado em 2006 pela OMS, sendo uma parceria entre todas as
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principais organizagdes envolvidas na prevengao da falsificagdo de medicamentos
e produtos meédicos, pois agrega organizagdes internacionais, associacoes,
autoridades reguladoras e grupos de profissionais de saude e pacientes (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2006). Tem como principal objetivo prevenir a
fabricacdo e a venda de medicamentos falsificados e facilitar a comunicagao e
colaboracéao entre todos os parceiros para coordenacao das a¢des implementadas
de monitoria e eliminagdo do crime de adulteragéo. Cinco frentes de trabalho foram
criados em campos de atuagao distintos, para os quais sao necessarias medidas
de prevencdo contra falsificagdo de produtos médicos: uma delas elaborou um
documento estratégico com a finalidade de ajudar os paises membros a
implementar ou atualizar leis nacionais; uma segunda & atualmente responsavel por
influenciar a regulamentacao dos paises através do aconselhamento as autoridades
nacionais em relagcdo a melhorias nos controles, ferramentas de avaliagdo e
geracédo de modelos de procedimentos que lidem de forma mais eficiente contra a
falsificacdo de medicamentos. Uma terceira frente é dedicada ao treinamento dos
individuos encarregados da represséo e a colaborag&o entre as varias autoridades
dos diversos paises. A quarta € encarregada de divulgar informagdes uteis para a
avaliacdo de tecnologias a serem empregadas no rastreio e ou/deteccdo de
medicamentos, levando em consideragao o custo, a evolugao, a viabilidade e as
necessidades especiais de cada pais. Além disso, este tipo de informagao permite
que cada pais escolha a tecnologia que sera utilizada ao combate; essa frente
também tem o papel importante de facilitar a transferéncia de novas tecnologias
para paises em desenvolvimento. Finalmente, a ultima frente, responsavel pela
comunicacao, cria modelos que dao suporte para sensibilizar profissionais de saude
€ pessoas responsaveis pela repressao a causa e também por confeccionar planos
de alerta a populagdo (DELEPIERRE; GAYOT; CARPENTIER, 2012; VIRELLA,
2008; BURNS, 2006).

Composto por 69 organizagdes sem fins lucrativos, o PSM (Partneship for
SafeMedicines) é um grupo de saude publica comprometido com a seguranga de
medicamentos prescritos que e protege os consumidores contra medicamentos

falsificados, de qualidade inferior ou de qualquer outra forma que seja insegura ao
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uso. O grupo trabalha internacionalmente com a defesa do consumidor, com lideres
da industria e funcionarios do governo a fim identificar e implementar solugdes
significativas que abordem a crise mundial da contrafacdo. O PSM publica
regularmente: arquivos de noticias, com postagens de membros especialistas sobre
topicos atuais; bibliografia de artigos sobre seguranga de medicamentos;
comunicados de imprensa e editoriais de opinido; enciclopédia de incidentes-chave
de contrafagdo de medicamentos em todo o mundo (THE PARTNESHIP FOR
SAFEMEDICINES, 2017)

4.3.2. Tecnologias:

O atual sistema de vigilancia da OMS foi desenvolvido quando percebeu-se
que as cadeias de producgdo globalizadas e a crescente interconectividade do
mercado de medicamentos seriam fatores cruciais consequentes das aberturas que
existem nos processos intrinsecos da cadeia de fornecimento de legitima (PISANI,
2017). Nenhum pais ou regi&do sozinho poderia coletar facilmente toda a informacgéo
que precisa para responder rapidamente as ameacgas geradas pela a entrada de
medicamentos de ma qualidade e falsificados nos mesmos. Com base em uma
iniciativa desenvolvida pela OMS na Regi&o do Pacifico Ocidental, o GSMS (Global
Surveillance and Monitoring System) foi instituido. Principalmente financiado pela
FDA, com o apoio da Fundagéo Bill e Melinda Gates e com eventos de treinamento
apoiados pela Comissdo Europeia, Banco de Desenvolvimento Asiatico e
Convencgao de Farmacopeia dos Estados Unidos, O GSMS foi pilotado em 10
paises entre o periodo de 2012 e 2013, e langado na Africa em julho de 2013. O
sistema visa trabalhar com os Estados membros da OMS para melhorar a qualidade
dos relatérios de medicamentos de qualidade inferior e aqueles contrafeitos e,
principalmente, garantir que os dados coletados sejam analisados e utilizados para
influenciar a politica, para gerar procedimentos e processos de prevengao, combate
e protecado a saude publica, em nivel nacional, regional e global. Hoje, 0 GSMS
conta com apoio de 194 paises, os quais voluntariamente trabalham por comités em
prol da melhoria do sistema e de sua efetividade ao redor do mundo (PISANI, 2017;
WORLAD HEALTH ORGANIZATION - GSMS, 2018).
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Outra tecnologia emergente é o RAS (Rapid Alert System). Este € uma rede
de comunicacdo na web criado pela OMS e parceiros em 2005, que fornece
deteccéo intersetorial e notificagdo das ocorréncias de medicamentos falsificados
da Regido do Pacifico Ocidental; o Intuito deste sistema € alertar rapidamente e
imediatamente os Estados membros da OMS e autoridades especificas para que
medidas sejam tomadas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005). Além disso, o
RAS pode ter sua funcionalidade melhor explorada se atuar como um repositorio
para relatorios anénimos baseados em denuncias dos consumidores a respeito de
sites ilicitos e produtos falsificados, tendo os resultados compilados e comunicados
como um retorno a todos os membros do Sistema, desde fabricantes até o publico,
com a finalidade de alertar os riscos em relacdo a determinados sites ou
medicamentos (MACKEY; LIANG, 2011). Essa fungdo seria semelhante ao
Medwatch, sistema oficial do FDA de notificacdo de eventos adversos e ao
SafeMeds Email Alert System, sistema de notificacdo via email utilizado pelo FDA
(UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION - Medwatch, 2018; THE
PARTNERSHIP FOR SAFEMEDICINES, 2017).

Recentemente, A OMS realizou um workshop sobre a implementacdo do RAS para
medicamentos SSFFC (Substandard/Spurious/Falsely
labelled/Falsified/Counterfeit), obtendo 48 especialistas de 19 paises da Regiao
Europeia da OMS que representam inspetorias farmacéuticas, departamentos de
farmacovigilancia, laboratorios de controle de qualidade e departamentos de
execucao, os quais foram treinados para usar o sistema. A partir dai, espera-se que
o0 RAS seja refinado, melhorado e abrangido por outras partes interessadas para
aumentar a capacidade de reporte. Dentro do escopo de melhorias tém-se:
contratagdo de um maior numero de laboratérios especializados para oferecerem
uma gama completa de garantia de qualidade de testes forenses emergenciais;
analise dos incidentes relatados de forma mais detalhada com a publicagdo de
relatérios sobre o escopo, escala, extensao e danos causados pelos medicamentos
SSFFC; desenvolvimento e teste de outros sistemas que examinem relatorios
existentes de reacdes adversas e falta de eficacia medicamentos, com a capacidade

de identificar os sinais ocultos de qualquer presenca de SSFFC nas cadeias de
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fornecimento globais ao nivel do paciente (WORLD HEALTH ORGANIZATION
REGIONAL OFFICE FOR EUROPE, 2014).

Desde de 2001, o FDA recomenda que as empresas farmacéuticas utilizem
"tecnologias de rastreamento e localizagdo" e tecnologias de autenticacdo de
produtos para fornecer um maior nivel de seguranga aos medicamentos genuinos.
Neste contexto a tecnologia de Identificagdo por Radiofrequéncia (RFID) foi
direcionada a area farmacéutica com a finalidade de atender a essa necessidade;
ela utiliza um pequeno chip de radiofrequéncia contendo dados essenciais do
produto sob a forma de um cdédigo eletronico de produto. A implementagéo da RFID
permitira que as partes interessadas da cadeia de fornecimento acompanhem a
trajetoria de cada lote de medicamentos, uma vez que atribuindo a cada unidade de
produto um numero de série eletrénico exclusivo e discreto, cada um deles pode ser
rastreado eletronicamente com mais facilidade. Alguns estados nos EUA, como a
Califérnia, exigem que o medicamento seja identificavel ao paciente através da
leitura do chip RFID (GAUTAM; UTREJA; SINGAL, 2009; COUSTASSE;
ARVIDSON; RUTSOHN, 2010). Alguns paises como Gana e Nigéria assumiram a
liderangca na introducdo de uma tecnologia baseada em dispositivos moveis
(aparelhos celulares, tablets, etc) denominada MAS (Message Alert System), a qual
que traz o contato direto entre consumidores e produtores (PSM, 2010; YADAV;
RAWAL, 2015). Todos os produtos sao gravados com um codigo exclusivo e os
consumidores podem verificar a autenticidade do produto; o consumidor envia um
SMS gratuito de qualquer rede para um determinado numero especifico, e em
instantes recebe um SMS como resposta informando se o produto € ou n&o genuino
(GAUTAM; UTREJA; SINGAL, 2009; THE PARTNERSHIP FOR SAFEMEDICINES,
2010).

4.3.3. Qutras Iniciativas

“Protecao” significa aumentar os custos do produto final e sua implementacéo
pode representar problemas logisticos, entretanto cabe as industrias terem

iniciativas juntamente com o0s governos para que essas tecnologias sejam
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implementadas e os medicamentos genuinos e de qualidade dotados com estas
cheguem realmente a populacdo. Um exemplo atual desta intervengcdo é o
surgimento do GPHF-Minilab™, um mini-laboratério movel utilizado em paises
subdesenvolvidos, que foi criado pela GPHF (The Global Pharma Health Fund) sob
inciativa e financiamento da MERCK Alemanha, o qual permite uma rapida analise
quimica e fisica da qualidade do medicamento, tendo a capacidade de detectar
aqueles falsificados (THE GLOBAL PHARMA HEALTH FUND, 2018).

Outras iniciativas ao combate da contrafagdo de medicamentos foram
introduzidas em alguns paises ou podem ainda ser exploradas como meios de
contornar o problema. O NAFDAC (The National Agency for Food and Drug
Administration and Control), por exemplo implementou com sucesso estratégias de
seguranga na luta contra medicamentos falsificados, dentre elas, a sua prépria
reestruturacao e o suporte do Departamento de Inspecéo e Fiscalizagao Portuaria
para enfrentar efetivamente os problemas resultantes das lacunas de inspecao e as
atividades precarias de fiscalizacdo; a partir disso, estudos mostram uma reducao
de mais de 80% na presenca de medicamentos falsos na Nigéria de 2001 a 2004
(CHINWENDU, 2008). Em relagdo a produgao e distribuicdo dos medicamentos,
algumas agdes podem ser realizadas tal como restringir as vendas de maquinas de
comprimir de alta velocidade a somente fabricas registradas pelo respectivo
Ministério da Saude do pais fabricante, que sao principalmente Alemanha, Italia e
China. Outra possivel ideia seria estabelecer uma lista de pré-qualificagao por parte
das autoridades sanitarias dos paises importadores, onde os fabricantes sao
convidados a enviar amostras de seus produtos para analise em laboratérios
confidveis e autenticados; Os fabricantes que passam nos testes, e que concordem
em fornecer um Certificado de Exportagao e fundos sob custddia das autoridades
do pais de importagao para pagar penalidades se seus produtos forem encontrados
em condi¢cdes precarias, sdo entdo registrados em uma lista oficial do pais de
aprovacgao para importagao. (WERTHEIMER; NORRIS, 2009)

Por fim, o crescimento da consciéncia quanto a este problema deve ser global
e atingir principalmente a populagdo (consumidores e pacientes), os quais devem

estar cientes da gravidade deste problema e usar meios para se prevenirem contra
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a aquisicdo de medicamentos adulterados. Para isso, os governos, autoridades e
orgaos mundiais de combate a contrafacdo de medicamentos devem em conjunto
com a midia disponibilizar inumeras campanhas e treinamentos a toda a populacgao,
sobretudo a parcela carente, os quais demonstrem a real ameaca que a falsificagcao
de medicamento, sua venda e sua aquisicdo podem trazer a saude e até a vida dos
individuos. Estas a¢des devem de maneira simplificada e de facil compreensao, dar
suporte a populagdo no momento da compra dos medicamentos, em especial pela
internet, e ao seu uso. A Figura 5 reflete as possiveis estratégias discutidas neste
trabalho, mapeando-as em possiveis lugares de atuagdo dentro da cadeia de
fornecimento legal e ilegal para reduzir a crise globalmente.

Os consumidores/pacientes devem estar atentos e ter cuidados minimos
antes de comprar ou utilizar medicamentos, e em caso de duvidas devem consultar
um profissional farmacéutico de sua confianga. O FDA atualmente disponibiliza via
website um guia pratico com dicas de como adquirir medicamentos pela internet de
forma mais segura. S&o estas dicas: verificar se o website é seguro (por exemplo,
ndo se encontra em territorios suspeitos, como China, india e Asia) e prové um
logradouro legitimo; se possui disponivel um servigo de atendimento ao
consumidor; se exige a retengdo de receita médica em casos de medicamentos
controlados sob prescricdo (UNITED STATES FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2018). Também é essencial que antes de fazer o uso do
medicamento, os consumidores devem: ndo comprar medicamentos que estejam
fora de suas embalagens préprias; verificar se a embalagem esta devidamente
selada e possui uma data de validade apropriada; conferir se o conteudo €
correspondente a embalagem; dar preferéncia as marcas com nome e embalagens
reconhecidas (VIRELLA, 2008).
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Figura 5: Mapa das possiveis estratégias de combate a contrafacdo de
medicamentos, a partir da Figura 3. (Modificado de SILVEIRA, 2012)

5. CONCLUSAO

A partir deste trabalho é possivel concluir que medicamentos falsificados
(também denominados como contrafeitos ou adulterados) sdo uma ameaca global
e iminente de alta incidéncia tanto em paises subdesenvolvidos, quanto
desenvolvidos. Os paises subdesenvolvidos, em destaque a india, China e alguns
paises da Asia sd0 os principais responsaveis pela fabricagdo e distribuicido destes
medicamentos tanto nas cadeias legitimas quanto ilegitimas. Estas cadeias de
fornecimento de medicamentos estdo interligadas e sdo complexas, devido a
presenca de mercados de importagdo paralelos, os quais geram inumeros
intermediarios no processo dificultando o controle e rastreio. Além disso, os paises
desenvolvidos como EUA e UE, s&o vitimas deste comércio ilegal, principalmente
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via Internet, a qual sendo uma cadeia de distribuicdo de baixa rastreabilidade e
restricao, disponibiliza ao consumidor um meio privado com melhores custos para
aquisicao de medicamentos e ao mesmo tempo permite que os contrafatores
distribuam os medicamentos contrafeitos de forma facil e sem riscos. Por causa
disso e de muitos outros fatores politicos e econémicos, que envolvem
especialmente: a grande lucratividade do negdcio devido as vantagens de custos e
gastos, baixos riscos, regulamentagbes e fiscalizagbes deficientes, falta de
consciéncia da populagdo sobre o problema e corrupgdo, a contrafacido de
medicamentos tem crescido nos ultimos anos e se tornado uma realidade
devastadora para muitos paises.

Essa grave realidade pode ser observada através das inumeras
consequéncias geradas pelo uso de medicamentos falsificados, tanto para a saude
da populagado quanto para a saude publica e economia de um pais. A ineficacia
terapéutica, a toxicidade, efeitos adversos, prevaléncia de doencas, resisténcia
microbiana e até morte s&o os principais riscos associados ao uso de medicamentos
adulterados contendo contaminantes, doses elevadas de IFA, IFA errados, e a ndo
presenca de IFA. Estes riscos aumentam a mortalidade e morbidade da populacéo,
contribuem para a perda de confianga nos sistemas de saude, em seus profissionais
e no uso de terapias farmacoldgicas, aumentam os gastos publicos e geram queda
na produtividade do pais.

Em vista de toda a relevancia do problema da falsificagdo de medicamentos
e seus impactos em diferentes niveis, agbes e medidas organizacionais,
tecnoldgicas e politicas em &mbito global vem sendo criadas nos ultimos anos como
estratégias de combate. Entretanto estas estratégias estdo cruas e podem ser
melhor exploradas, pois ainda € necessario um plano de agado que agrupe todas
elas fazendo com que controlem e fiscalizem cada uma das etapas da cadeia de
fornecimento. Ainda sim, campanhas e treinamentos podem ser promovidos para

aumentar a conscientizagao da populagéao e incentivar medidas de auto prevencao.
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