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RESUMO

MARCHET]I, Ravane Gracy Ament. Avaliaciao da falsificacio de medicamentos a partir dos
dados de laudos periciais do Departamento de Policia Federal no Brasil no periodo de
2006 A 2012. Brasilia, 2013. Dissertagao (Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas) - Faculdade

de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2013.

A falsificacdo de medicamentos é um sério problema de salde pablica, e a incidéncia deste
evento tem aumentado de forma significativa no Brasil e no mundo. O objetivo principal deste
trabalho foi avaliar o perfil das falsificacdes de medicamentos no Brasil a partir de dados dos
laudos periciais de medicamentos emitidos pelo Departamento de Policia Federal de 2006 a
2012. A busca pelos laudos foi realizada na base de dados Sistema Criminalistica, de acesso
exclusivo pelas unidades da Policia Federal. No total, 30.452 medicamentos foram enviados a
pericia durante o periodo, sendo 32,3% originarios do Brasil. A maior parte foi de
medicamentos para uso humano com farmaco declarado (84,8%), seguido dos medicamentos
para uso exclusivo veterinario (7,1%) e medicamentos fitoterapicos (3,4%). Mais de 3.300
nomes diferentes de medicamentos foram coletados, resultando em mais de 1.200 farmacos
distintos classificados pela Anatomical Therapeutic Chemical. De todos os medicamentos
avaliados, 62,7% passaram por analise quimica e o restante apenas por inspecao visual e outras
que os peritos julgaram necessarias. Cerca de 60% dos medicamentos ndo tinha registro ou
licenca vigente para comércio no Brasil. A falsificacdo foi confirmada em 9,7% dos
medicamentos analisados, principalmente aqueles para disfuncdo erétil (40,2%), esteroides
anabolicos (32,2%) e andrdgenos (15,8%). As falsificagdes foram confirmadas, principalmente,
por divergéncias do nimero de lote, problemas na embalagem e auséncia do farmaco declarado.
Dos 233 medicamentos fitoterapicos analisados quimicamente, 14,2% continham farmacos,
principalmente orfenadrina, um relaxante muscular. Cerca de 5% dos medicamentos
fitoterapicos periciados ndo tinham qualquer identificagdo, e continham principalmente
farmacos de formulagdes antiobesidade excluindo produtos dietéticos, e antidepressivos. Estas
informagdes deverdo subsidiar agdes futuras dos 6rgdos competentes no Brasil, incluindo o
proprio DPF e a ANVISA, visando reduzir eventos de falsificagdo e contrabando de

medicamentos para a protecdo do consumidor brasileiro.

Palavras-chave: medicamentos falsificados, disfuncdo erétil, anabolizantes, fitoterapicos,

medicamentos veterinarios, Departamento de Policia Federal
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ABSTRACT

MARCHET]I, Ravane Gracy Ament. Evaluation of medicine counterfeiting in Brazil from
pericial reports issued by the Brazilian Federal Police Department from 2006 to 2012.
Brasilia, 2013. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas) - Faculdade de Ciéncias da

Saude, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2013.

Medicine counterfeiting is a worldwide public health problem that has increased considerably
in Brazil and in other countries. The main aim of this work was to evaluate the profile of
medicine counterfeiting in Brazil using the data obtained from the Brazilian Federal Police
Department’s (DPF) Criminalistics System database issued between 2006 and 2012. A total of
30,452 medicine products were seized and analyzed by the DPF during the period, from which
32.3% of Brazilian origin. The majority of the seized products were for human use with
declared active ingredient (84.8%), followed by veterinary drugs (7.1%) and herbal medicines
(3.4%). Over 3,300 different medicine products were seized, containing over 1,200 active
ingredients, which were classified according to the Anatomical Therapeutic Chemical. Over
60% of the products were chemically analyzed, while the others were only visually inspected.
About 60% of the products did not have a registration from the Brazilian government
authorities. Counterfeit was confirmed in 9.7% of all seized products, mainly erectile
dysfunction (40.2%), androgenic steroid product (32.2%) and androgens (15.8%).
Counterfeiting was confirmed through the lot number, package and absence of the declared
active ingredient. Out of the 233 herbal medicines chemically analyzed, 14.2% contained at
least one chemical, mainly orfenadrin, a muscle relaxant. About 5% of the seized products did
not have any identification, and contained mainly appetite inhibitors and antidepressants. The
information gathered in this study can support future government authority actions, including
the DPF and ANVISA, aiming at reducing medicine counterfeit and smuggling into the country

and protecting the consumer.
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INTRODUCAO

Medicamento pode ser conceituado como um produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico
(Brasil, 1973). A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € o 6rgdo fiscalizador e regulador
de medicamentos no Brasil e, por meio da Resolucdo n° 17, de 16 de Abril de 2010, instituiu as
condicBes bésicas que devem ser adotadas na sua fabricacdo, de acordo com as Boas Préticas
de Fabricagéo de Medicamentos, e assim, garantir a qualidade destes produtos para a populagéo
(Brasil, 2010).

A falsificacdo de medicamentos € um sério problema de saldde publica no Brasil e no
mundo (OPAS, 2005; IMPACT, 2008; ANVISA, 2010). Como seus produtos sao de qualidade
e seguranca desconhecidas, o uso de medicamentos falsificados pode levar a consequéncias
indesejadas para a salde, e doencas podem ndo ser tratadas corretamente, podendo levar a seu
agravamento ou até mesmo o 6bito do paciente (ANVISA, 2010; WHO, 2012). Os fatores que
contribuem para a ocorréncia do crime de falsificagdo de medicamentos incluem a deficiéncia
na fiscalizagdo, caréncia de inspecdo, pregos elevados, grande nimero de intermediarios na
comercializacdo, maior demanda do que a disponibilidade e sofisticacdo na fabricacdo
clandestina de medicamentos (OPAS, 2005).

Em paises desenvolvidos, sdo falsificados principalmente medicamentos ndo essenciais,
conhecidos como “lifestyle drugs”, como aqueles para disfuncao erétil, enquanto nos paises em
desenvolvimento, a falsificacdo envolve principalmente medicamentos empregados no
tratamento de doencas infecciosas como antimalaricos e antibidticos (Guidolin, 2011;
Deconinck et al., 2014). Outras classes de uso terapéutico que séo alvo desse crime incluem os
anticancerigenos e os antivirais (WHO, 2006).

A Policia Federal, por meio da Lei n°® 12.894, de 17 de dezembro de 2013, tem como
atribuicdo apurar os crimes de falsificacdo, corrupcdo e adulteracdo de medicamentos, bem
como sua comercializacdo, inclusive pela internet, quando houver repercusséo interestadual ou
internacional (Brasil, 2013). Esta responsabilidade ¢é dividida com as policias civis estaduais e
do Distrito Federal, atuando em suas esferas de competéncia (Guidolin, 2011). Alguns estudos
mostram um aumento no namero de apreensdes de medicamentos falsificados nos Gltimos dez
anos no Brasil (Nogueira e Vecina Neto, 2011; Ames e Souza, 2012; Neves et al., 2013;
Hurtado e Lasmar, 2014), a maioria para disfuncao erétil (Nogueira e Vecina Neto, 2011; Ames
e Souza, 2012).



A maior parte dos estudos conduzidos no Brasil, contudo, se restringe a grupos de
medicamentos e a situacOes especificas, o que impede aferirmos a situacdo real relacionada a
apreensdo e falsificacdo de medicamentos no pais. O presente trabalho tem como objetivo
avaliar esta situag&o a partir dos dados de laudos de pericia criminal de medicamentos emitidos

pelo Departamento de Policia Federal em todo Brasil no periodo de 2006 a 2012.



REVISAO DA LITERATURA

1. Falsificagéo de medicamentos

A busca pela qualidade dos medicamentos é bem antiga. Documentos do século 1V a.C.
ja apontavam o risco dos remedios adulterados e, no século I, 0 médico grego Dioscorides
observou adulteragbes em produtos que eram aplicados com finalidade terapéutica, dando
orientacOes para a deteccdo dessas alteragdes (OPAS, 2005). A inquietacdo relacionada a
qualidade dos medicamentos adquiriu extensdo global apds a criacdo da Organizacdo Mundial
da Salde (OMS) em 1948 (OPAS, 2005).

Em 1985, o tema falsificacdo de medicamentos foi citado pela primeira vez em um
evento da OMS, na Conferéncia de Especialistas no Uso Racional de Medicamentos em Nairobi
(OPAS, 2005). Em 1992, em Genebra, ocorreu a primeira reunido internacional sobre
medicamentos falsificados, ocasido em que um grupo de discussdo foi instituido pela OMS e
pela Federacéo Internacional das Associagdes de Fabricantes de Produtos Farmacéuticos. Nesta
ocasido, foi estabelecida uma definicdo comum para medicamentos falsificados, também
conhecidos como medicamentos contrafeitos:

“s@o aqueles deliberada e fraudulentamente rotulados de forma incorreta com relacdo
a identificacdo e/ou fonte. A falsificacdo pode se aplicar tanto a produtos de marca quanto a
genéricos, sendo que os mesmos podem incluir produtos com os principios corretos ou
incorretos, sem principios ativos, com principios ativos insuficientes ou com embalagem
falsa” (grifo nosso) (OPAS, 2005).

Existe uma grande preocupacdo por parte das autoridades sanitarias internacionais em
relagdo a falta de qualidade dos produtos médicos. Em 2012 e 2013, na Argentina e Genebra,
respectivamente, pela iniciativa da OMS, aconteceram duas reunibes sobre o tema da
falsificacdo de medicamentos, nas quais ficou estabelecido uma definicdo para os
medicamentos  falsificados:  Sub-standard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit
(SSFFC) medical products, que sdo produtos médicos de baixo padrdo, falsos, de baixa
qualidade, falsamente rotulados, falsificados ou contrafeitos. A OMS tem desenvolvido e
implementado um sistema rapido de alerta para acompanhar e comunicar 0s eventos suspeitos
de serem SSFFC. Das 200 notificacGes iniciais recebidas, cinco alertas internacionais sobre
esses medicamentos foram publicados (WHO, 2012b).

No &mbito dos paises, a definicdo de medicamentos falsificados é similar, e também

inclui o medicamento irregular, que é aquele que ndo segue os padrdes de qualidade
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recomendados pelas autoridades sanitarias e/ou ndo esta de acordo com as legislacdes vigentes,
abrangendo medicamentos sem registro, modificados, introduzidos clandestinamente no
comércio ou fora do prazo de validade estabelecido (ANVISA, 2010; FDA, 2014; Nogueira e
Vecina Neto, 2011).

Durante a 112 Conferéncia Internacional de Autoridades Regulatdrias de Medicamentos,
em Madri, os paises foram aconselhados a inserir as Diretrizes da OMS para ampliar a
recriminacdo da falsificacdo dos medicamentos, alertar a populacdo sobre a extensdo do
problema, e aumentar a cooperagédo nacional, internacional e o intercdmbio de dados (OPAS,
2005a).

A falsificacdo de medicamentos € um problema cuja extensdo exata é indeterminada.
Na maior parte dos paises industrializados que possuem uma estrutura efetiva na regulacdo e
controle de medicamentos, estima-se que cerca de 1% dos medicamentos comercializados séo
falsos. Nos paises africanos e em alguns locais da Asia e da América Latina, estima-se que mais
de 30% dos medicamentos comercializados sejam falsificados, percentual que pode chegar a
50% em alguns paises do leste europeu (IMPACT, 2008; WHO, 2012).

A falsificacdo de medicamentos pode ser dividida em seis tipos, dependendo da
adulteracdo: 1) medicamentos que ndo tenham principio ativo; 2) produtos farmacéuticos com
guantidade inadequada do farmaco declarado; 3) produtos que tenham principio ativo distinto
daquele informado; 4) medicamentos com dose exata do farmaco, porém em embalagens falsas;
5) reproducé@o do produto original; e 6) produtos com grande quantidade de impurezas ou
contaminantes (Brasil, 2004).

Em paises desenvolvidos, de modo geral, sdo falsificados medicamentos ndo essenciais,
como os de estilo de vida, incluindo os para disfuncdo erétil, hormdnios esteroides e
medicamentos antialérgicos. Em paises mais pobres ou em desenvolvimento, a falsificacdo
abrange majoritariamente medicamentos empregados no tratamento de doencas infecciosas,
como malaria e tuberculose (WHO, 2006). A classe de uso terapéutico mais adulterada sdo os
antibioticos (Deisingh, 2005). A utilizacdo de antibioticos falsificados pode exacerbar a
resisténcia microbiana, pelo uso de dosagens abaixo das necessarias ou de farmacos pouco

eficazes contra determinados microrganismos (CRF/SP, 2011).

1.1 Falsificagdes de medicamentos no Brasil
Um dos primeiros casos de falsificacao de produtos no Brasil foi descrito em 1877, com
a falsificagdo da agua inglesa. Em 1991, 11 marcas do antibacteriano tetraciclina exibiram

indicios de falsificacdo, que foi confirmada em 9 delas (Nogueira e Vecina Neto, 2011). No
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final da década de 90, aconteceram alguns episodios de falsificacdo de medicamentos que
ganharam destaque no pais. Um dos mais conhecidos foi o do anticoncepcional Microvlar®, do
qual foram produzidos lotes de placebos pela propria empresa fabricante para testar um novo
equipamento para embalagem; os placebos acondicionados foram conduzidos para descarte,
porém essa carga foi furtada e o produto comercializado clandestinamente, levando a uma série
de gravidez indesejadas (Araujo, 2001). Outros casos relevantes foram a falsificacdo de um lote
do medicamento Androcur®, empregado no tratamento do cancer de prdstata, que levou a trés
Obitos, e a falsificacdo do antibiotico Keflex®, que foi percebida pelos usuérios (devido a
alteracdes fisico quimicas) e admitida pela empresa fabricante (Aradjo, 2001).

Entre 1997 e 1998, o Ministério da Salde registrou 172 casos de falsificacdo de
medicamentos, levantando duvidas na populacéo relacionadas a qualidade e a seguranca dos
produtos vendidos no Brasil. Diversas medidas foram instituidas pelo governo devido a esta
crise. Por exemplo, a falsificacdo de medicamentos tornou-se um crime hediondo, foi publicada
a Politica Nacional de Medicamentos e criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) (ANVISA, 2004).

No periodo de 1999 até 2003, foram constatados pela ANVISA, 7 episodios de
medicamentos falsificados (Brasil, 2004). Em 2003 houve um aumento expressivo na
repressao, tendo sido inseridas trés medidas para o combate a falsificacdo de medicamentos: a
obrigatoriedade de conter o nimero de lote na nota fiscal de medicamentos transportados e a
inscricdo de instituicbes farmacéuticas perante a ANVISA, e foi realizado um aprimoramento
dos fiscais das vigilancias sanitarias. Essas medidas tendem restringir que as empresas
continuem no mercado de maneira ilegitima (ANVISA, 2004).

Em 2003, mais de 20 pacientes hospitalizados morreram no Brasil depois de receberem
por via intravenosa o medicamento Celobar®, usado para fins de contraste em exames
radioldgicos (Tubino e Simoni, 2007) e que deveria conter sulfato de bario suspenso em agua
(Oliveira et al., 2005). Apds investigacoes, foi constatado que o medicamento foi fabricado
com carbonato de bario, extremamente toxico para o homem (Oliveira, 2011).

O Projeto de Acdo Conjunta de Inspecdes em Distribuidoras de Medicamentos,
elaborado pela ANVISA em 2002 apresentou a distribuicdo percentual dos casos confirmados
de medicamentos falsos, mostrando que analgésicos e antipiréticos foram as classes mais
frequentes, seguidas dos antibacterianos e anti-inflamatorios (ANVISA, 2002). Segundo 0s
dados do sitio eletrénico da ANVISA e da Imprensa Nacional, os medicamentos cujos lotes
tiveram a maior ocorréncia de falsificacdes entre os anos de 2005 e 2009 foram o Cialis® e

Viagra®, ambos utilizados no tratamento da disfuncao erétil (Nogueira e Vecina Neto, 2011).
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Ames e Souza (2012) avaliaram os medicamentos declarados como falsos, oriundos de
laudos periciais emitidos pelo Departamento de Policia Federal (DPF) de janeiro de 2007 a
setembro de 2010. Um total de 371 laudos periciais foram avaliados, e apds anélises periciais,
resultaram em 610 medicamentos falsificados. O estudo evidenciou os principais medicamentos
adulterados, apreendidos pelo DPF, e os estados brasileiros em que os produtos foram
confiscados. A maior incidéncia ocorreu com os medicamentos para disfuncéo erétil (Cialis® e
Viagra®) e com anabolizantes (Durateston® e Hemogenin®), sendo os estados do Parana, S&o
Paulo e Santa Catarina os que mais apreenderam medicamentos falsificados durante o periodo
estudado.

Neves et al. (2013) avaliaram dados de laudos periciais de medicamentos anabolizantes
emitidos por todas as unidades do DPF por meio do acesso a base de dados da Policia Federal
denominada Sistema Criminalistica. De 2006 a 2011 foram apreendidos no pais 3.676 produtos
anabolizantes, sendo cerca de um terco declarados serem originarios do Paraguai e 14,3% do
Brasil. Ap6s analises quimicas laboratoriais, foi verificado que 31,7% dos medicamentos eram
falsificados, sendo constatado um aumento no numero de apreens@es e falsificagdes desses
produtos no Brasil ao longo dos anos. A maioria dos produtos declarou conter estanozolol,
testosterona e nandrolona, mas a analise quimica mostrou que nem sempre os farmacos estavam

presentes (Figura 1).
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Figura 1. Ingredientes ativos declarados no rotulo dos produtos e realmente detectados nas
analises quimicas (Neves et al., 2013).



Hurtado e Lasmar (2014) investigaram as apreensdes de medicamentos e as prisdes
relacionadas a partir de informac@es originadas das operacdes da ANVISA em parceria com 0
DPF entre 2007 e 2011. Cerca de 45% (348 toneladas) do total dos medicamentos apreendidos
foram classificados como “naturais”, ou seja, fitoterapicos sem registro na ANVISA. Houve
ainda a apreensdo de aproximadamente 115 mil unidades de medicamentos falsos e 271 mil
caixas de medicamentos controlados. Dos medicamentos falsos (610), os de maior ocorréncia
foram Cialis® e Viagra®, além de anabolizantes, medicamentos para AIDS e tratamento do
cancer. Em 90% das farmécias e drogarias onde ocorreram as infrag@es, foi observado que ndo
existia a presenca do profissional farmacéutico, de imensa relevancia para impedir esse

problema.

1.2 FalsificagBes de medicamentos em outros paises

Existem varios exemplos de ocorréncias envolvendo medicamentos falsos no mundo.
Na Nigéria, no ano de 1990, um medicamento para tosse foi dissolvido em um solvente tdxico,
dietileno glicol, ocasionando a morte de 100 criancas. Cinco anos depois em Niger, um
medicamento empregado no tratamento de meningite continha apenas agua. Em 1996, no Haiti,
59 criangas vieram a Obito ap6s ingerirem um xarope falsificado para combate a febre. Em
2001, na India, foi descoberto pela policia local 660 kg de medicamentos falsos, além de 1.000
kg de matérias-primas e caixas com a logomarca de uma empresa reconhecida (Deisingh, 2005).

Uma pesquisa desenvolvida no sudeste asiatico no ano de 2001 apontou que 38% dos
104 farmacos antimalaricos comercializados em farmacias nao continham nenhum principio
ativo. Em mais de 1 milhdo de 6bitos que acontecem anualmente devido a malaria, torno de
200 mil poderiam ser evitados se os medicamentos disponiveis fossem efetivos, de boa
qualidade e utilizados corretamente (Guidolin, 2011).

Na Argentina, no final de 2004, pacientes faleceram depois que receberam ampolas de
ferro com uma quantidade do farmaco trés vezes maior do que o original (Nogueira e Vecina
Neto, 2011). Em Myanmar, em 2005, foi confirmada a falsificagdo de um medicamento
utilizado para o tratamento de maléria, que continha apenas um quinto da dose necessaria para
o tratamento adequado, comprometendo o tratamento e levando uma pessoa a 6bito (Dégardin
et al., 2014). Em 2006, 78 pessoas morreram no Panama ap0s o0 consumo de Xarope
supostamente contendo paracetamol, mas que na realidade continham glicerina contaminada
com dietileno glicol (Alkahtani et al., 2010).

Nos Estados Unidos, no final de janeiro de 2006, foi divulgado pelo FDA (Food and

Drug Administration) um alerta sobre a falsificacio de antigripais, em especial o Tamiflu®, cujo
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farmaco é o oseltamivir. Foram encontradas capsulas contrafeitas na Holanda, e apds analises
quimicas foi detectado apenas lactose e acido ascorbico. No Reino Unido, também em 2006,
autoridades sanitarias confiscaram 5.000 pacotes falsos do mesmo antiviral (WHO, 2006a).

Em Cingapura, no ano de 2008, medicamentos empregados no tratamento da disfungéo
erétil foram falsificados, uns ndo tinham nenhum farmaco, e outros o tinham em grande
concentracdo, levando a uma série de reacdes adversas, inclusive foi notificado um caso de
acidente vascular cerebral. Na China em 2009, medicamentos antidiabéticos foram adulterados,
contendo seis vezes mais farmaco que a dosagem correta, impressa na embalagem, ocasionando
dois oObitos e nove internacdes hospitalares (Dégardin et al., 2014).

No Reino Unido, em 2011, medicamentos destinados ao tratamento de HIV/AIDS em
embalagens falsas foram confiscados antes de chegarem aos pacientes. No mesmo ano, no
Quénia, em torno de 3 mil pacientes tiveram seu tratamento comprometido pelo uso de
antirretrovirais adulterados. No ano de 2012, lotes de Cialis® e Viagra® apreendidos no Reino
Unido ndo continham o ativo declarado (WHO, 2012).

Em 2012, o FDA publicou uma informacé&o técnica sobre a falsificacdo do medicamento
Avastin®, que estava sendo distribuido nos Estados Unidos, e que havia sido dado como falso
depois de exames laboratoriais realizados pelo seu fabricante. Foi citado nessa divulgacdo que
a formulacdo de 400 mg/16 mL ndo continha nenhuma quantidade do ativo bevacizumabe, e
desta forma os pacientes que estavam em tratamento de cancer ndo estavam recebendo a
terapéutica adequada (FDA, 2012).

Em 2013, na China, um medicamento cujo farmaco é o bevacizumabe foi constatado
estar contaminado por endotoxinas apds analises das amostras vitreas dos pacientes. Oitenta
pacientes tiveram inflamacdo aguda intraocular, sendo que 21 deles foram submetidos a
vitrectomia, ou seja, retirada total ou parcial do corpo vitreo (Pullirsch et al., 2014; Schwartz e
Flynn Jr., 2014).

A “International Police” (INTERPOL) trabalha no combate & falsificacdo de
medicamentos em colaboracdo com outras policias, alfandegas, autoridades sanitarias,
cientistas e o setor privado (INTERPOL, 2013). A “Pangea” é uma semana internacional de
acdo global, de coordenacdo da INTERPOL, no combate & comercializacdo on-line de
medicamentos falsos ou drogas ilicitas, no qual ressalta os riscos da aquisicdo de medicamentos
através da internet. Em 2014, a Operacdo Pangea teve a participacdo de 198 Agéncias de 113
paises diferentes. A Operacao conseguiu 237 deten¢fes em todo o mundo, além da apreenséo
de 36 milhdes de ddlares em medicamentos potencialmente perigosos, sendo considerada a

maior operacdo mundial de medicamentos falsificados. Como resultado, 9,6 milhdes de
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medicamentos falsificados foram apreendidos, incluindo medicamentos anorexigenos, para o
tratamento de cancer, para disfuncdo erétil, para tosse, antimalaricos, redutores de colesterol,
além de produtos nutricionais. Mais de 23 mil anuncios de produtos farmacéuticos ilegais foram
retirados da redes sociais e mais de 11 mil sitios eletrénicos suspendidos (INTERPOL, 2014).

O FBI (Federal Bureau of Investigation), 6rgdo responsavel por proteger e defender os
Estados Unidos de diversos crimes, tem varias informacdes em relacdo a repressdo a
medicamentos falsificados. Em 2009, o FBI prendeu um gerente que comercializava produtos
farmacéuticos ilegais via internet para a india e os Estados Unidos (FBI, 2009), e em 2012,
impediu a importacdo de centenas de milhGes de dolares de medicamentos falsificados, bem
como drogas ilegais, da China e de Taiwan para os Estados Unidos (FBI, 2012). Recentemente,
o FBI efetuou a prisdo de um farmacéutico, responsavel pelo fornecimento de mais de quatro
milhdes de rétulos falsos, além de medicamentos falsificados, para uma farmécia ilegal na
internet sediada na Costa Rica (FBI, 2014).

No Brasil, a ANVISA alerta que apenas as farmacias e drogarias abertas ao publico,
com a presenca do farmacéutico responsavel durante todo periodo de funcionamento, podem
efetuar a dispensacdo de medicamentos pelo telefone ou internet. Segundo a Agéncia, o sitio
eletronico do estabelecimento necessita conter “.com.br” e também em sua pagina principal,
abranger todas as informacgfes do estabelecimento, horario de funcionamento, razdo social,
endereco, CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica), telefone, nome e dados do profissional
responsavel perante ao CRF (Conselho Regional de Farmécia) e licenca sanitaria de autorizacdo
do funcionamento. E necessario que os usuarios tenham garantia de comunicacdo direta e
imediata com o farmacéutico pela disponibilidade do nome, contato telefénico e enderego
completos (ANVISA, 2010).

2. Legislacéo brasileira sobre medicamentos

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
estdo sujeitos os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos. A producdo de medicamentos sem registro € proibida no Brasil, e
a Lei n® 6.360 prevé que qualquer medicamento, mesmo que oriundo de importacdo, s6 pode
ser processado, comercializado ou oferecido para consumo se estiver devidamente registrado
no Ministério da Saude, com excecao de situacdes especificas (Brasil, 1976).

A ANVISA, por meio da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é o dérgéo brasileiro

vinculado ao Ministério da Salude cuja finalidade é promover a assisténcia da salde da
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populacéo pela autoridade sanitéaria, e regular sobre a fabricacéo e a negociagédo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionados. Compete ainda a ANVISA fiscalizar portos, aeroportos e
fronteiras e se comunicar com o Ministério das RelacBes Exteriores e entidades estrangeiras
para abordar temas internacionais da area de vigilancia sanitaria (Brasil, 1999).

O codigo penal brasileiro, em seu artigo de nimero 273, que dispde sobre a falsificagéo,
corrupgéo, adulteracdo ou alteracéo de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais, foi
alterado pela publicacdo da Lei n° 9.677, de 2 de julho de 1998 (Brasil, 1998). Esta alteragao
considerou como delitos hediondos os crimes cometidos contra a satde publica, dentre eles
falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais,
importar, comercializar, expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribuir ou fazer chegar ao consumo o produto falsificado, corrompido, adulterado ou
alterado. Também é crime o comércio de produtos farmacéuticos sem registro, quando exigivel,
e de procedéncia ignorada (Brasil, 1940; Brasil, 1998).

A Lei n®11.903, de 14 de janeiro de 2009 estabeleceu o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos, e foi denominada lei da rastreabilidade. Essa lei prevé a investigacdo da
fabricacdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento
e transmissdo eletronica de dados, para que os medicamentos sejam rastreados desde sua
producdo até sua entrega ao consumidor (Brasil, 2009; ANVISA, 2010).

O Decreto-Lei n° 128, de 05 de setembro 2013, do Ministério da Saude, alterou o
decreto-lei n® 176/2006, e estabelece o regime juridico a que obedece a autorizacdo de
introducdo no mercado e suas alteracfes, a producdo, a importacdo, a exportacdo, a venda, a
rotulagem e informacdo, a publicidade, a farmacovigilancia e a utilizacdo dos medicamentos
para uso humano e respectiva inspecdo, incluindo, especificamente, os medicamentos
homeopaticos, os medicamentos radiofarmacéuticos e os medicamentos tradicionais a base de
plantas (Brasil, 2006; Brasil 2013a).

O Quadro 1 mostra as normas federais fundamentais vigentes que adéquam a cadeia de
produtos farmacéuticos no Brasil, desenvolvida para importadores e fabricantes de insumos
farmacéuticos e medicamentos, distribuidores, transportadoras, farméacias e drogarias, com a

fundamentacéo legal individual e a quem se aplica tais disposicdes.
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Quadro 1. Principais legislacdes federais vigentes divulgadas para regulamentacao da Cadeia

Farmacéutica no Brasil.

Legislagédo

Fundamentag&o legal

Aplicagéo

Lei 5.991, de
17.12.73 e Decreto
74.190, de 10.06.74

DispBe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias.

Distribuidoras,
importadoras, farmécias,
drogarias

Lei 6.360, de
23.09.76 e Decreto
79.094, de 05.01.77

Dispde sobre a vigilancia sanitéria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

Fabricantes,
distribuidoras,
importadoras

Fabricantes,

Lei 6.437 de Configura infragdes a legislagdo sanitaria federal, c_ilstrlbmgoras,
20.08.77 estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias importadoras,
o ' ' transportadoras,
farmécias, drogarias
Fabricantes,
Lei 8.072, de DispBe sobre os crimes hediondos, nos termos do art. 5°, distribuidoras,
inciso XLIII, da constituicdo federal, e determina outras importadoras,
25.07.90 A
providéncias. transportadoras,
farmécias, drogarias
Fabricantes,
Lei 8.078, de Dispde sobre a protegdo do consumidor e da outras C_iIS'[I’IbUIgOI’aS,
11.09.90 providéncias importadoras,
o ' transportadoras,
farmécias, drogarias
Fabricantes,
Lei8.137, de Define crimes contra a ordem tributaria, econdmica e contra (_jlstrlbmdoras,
23.12.90 as relacGes de consumo, e da outras providéncias importadoras,
o ' ' transportadoras,

farmécias, drogarias

Portaria 450, de

Aprova o regulamento técnico sobre regime de inspecGes
aplicavel a realizacdo de inspecfes no pais ou entre paises
no ambito do MERCOSUL, relacionadas com produtos para

Fabricantes

19.09.97 a salide — produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sangue
e hemoderivados, cosméticos, saneantes e correlatos.
Fabricantes,
Portaria 344 de Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e ?r';'tré?;: 38::35’
12.05.98 medicamentos sujeitos a controle especial. tranzporta dora’s
farmécias, drogarias
Portaria 2.814 de Estabelece procedimentos a serem observados pelas dli:s?:)ilgﬁ?g(t)erzls
empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do | . "
29.05.98 . N importadoras, farmécias,
comércio farmacéutico. drogarias
. Altera dispositivos do capitulo 111 do titulo VIII do cédigo l_:ab_rlcgntes,
Lei 9.677, de ol e . - distribuidoras,
penal, incluindo na classificacdo dos delitos considerados importadoras
02.07.98 hediondos crimes contra a salde publica, e d& outras P d !
rovidéncias trapsporta oras,
P : farmécias, drogarias
. Acrescenta incisos ao art. 1° da Lei no 8.072, de 25.07.90, Fabricantes,
Lei 9.695, de A . - . o distribuidoras,
que dispBe sobre os crimes hediondos, e altera os artigos 2°, importadoras
20.08.98 5°e 10 da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da outras tranzportadora's

providéncias.

farmacias, drogarias
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Legislacéo

Fundamentacao legal

Aplicacdo

Portaria 802, de
08.10.98

Institui o sistema de controle e fiscalizacdo em toda a cadeia
dos produtos farmacéuticos.

Fabricantes,
distribuidoras,
importadoras,

transportadoras,
farmacias, drogarias

Portaria 1.052, de
29.12.98

Aprova a relacdo de documentos necessarios para habilitar
a empresa a exercer a atividade de transporte de produtos
farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Transportadoras

Lei 9.787, de
10.02.99

Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

Fabricantes,
distribuidoras,
importadoras,

transportadoras,
farmécias, drogarias

Portaria 185, de
08.03.99

A importacdo de produtos farmacéuticos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria somente poderd ser efetuada por
empresa legalmente autorizada como importadora pela
secretaria de vigilancia sanitaria e o ministério da salde.

Importadoras

Resolucdo 327, de
22.07.99

Institui o roteiro sucinto de inspe¢do de industrias
farmacéuticas para fins de autorizacdo de funcionamento de
empresa.

Fabricantes

Resolucdo 329, de
22.07.99

Institui o roteiro de inspe¢do para transportadoras de
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.

Transportadoras

Resolucdo 460, de
14.09.99

Institui e aprova o “certificado de boas praticas de
fabricagdo”.

Fabricantes

Resolucdo 320, de
22.11.02

Dispde sobre deveres das empresas distribuidoras de
produtos farmacéuticos.

Distribuidoras

Resolugdo RDC
249, de 13.09.05

Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de
produtos intermediarios e de insumos farmacéuticos ativos,
0 cumprimento das diretrizes estabelecidas no regulamento
técnico das boas praticas de fabricacdo de produtos
intermediérios e insumos farmacéuticos ativos.

Fabricantes (insumos
farmacéuticos ativos)

Resolugdo RDC 27,

Dispde sobre SNGPC e estabelece a implantagdo do médulo

Farmécias, drogarias

de 30.03.07 para drogarias e farmacias e da outras providéncias.
Resolugdo RDC 81, | Dispbe sobre o regulamento técnico de bens e produtos Importadoras
de 05.11.08 importados para fins de vigilancia sanitaria.
Fabricantes,

Lei 11.903, de DispGe sobre o rastreamento da producéo e do consumo de distribuidoras,

medicamentos por meio de tecnologia de captura, importadoras,
14.01.09 . n

armazenamento e transmissao eletronica de dados. transportadoras,

farmécias, drogarias

Resolugdo RDC 44,
de 17.08.09

DispBe sobre boas praticas farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializagdo de produtos e da prestacdo de servigos
farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras
providéncias.

Farmacias, drogarias

Resolugdo RDC 47,
de 08.09.09

Determina o0 aprimoramento da forma e o conteddo das
bulas de todos os medicamentos registrados e notificados,
comercializados no Brasil, visando a garantia de acesso a
informacdo segura e adequada em prol do uso racional de
medicamentos.

Fabricantes,
importadores

Resolugdo RDC 57,
de 17.11.09

Aprova o regulamento técnico para registro de IFA no
Brasil.

Fabricantes (insumos),
importadores (insumos)

Instrugéo
Normativa 15, de
17.11.09

Aprova cronograma e as priorizag@es para a primeira etapa
da implantacéo do registro de insumos farmacéuticos ativos,
nos termos da Resolugdo RDC 57 de 17.11.09.

Fabricantes (insumos),
importadores (insumos)
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Legislacéo Fundamentacao legal Aplicacdo

Institui o sistema de rastreamento de medicamentos em toda

a cadeia dos produtos farmacéuticos, da producdo e do Fabricantes,
Resolucdo RDC 59, | consumo de medicamentos por meio de tecnologia de importadoras,
de 24.11.09 captura, armazenamento e transmissdo eletronica de dados, | distribuidoras, farmécias,
como parte integrante do sistema nacional de controle de drogarias

medicamentos.

Determina o aprimoramento da forma e o conteddo dos
rotulos de todos os medicamentos registrados e
comercializados no Brasil, visando garantir o acesso a

Resolucdo RDC 71, Fabricantes,

de 22.12.09 informacdo segura e adequada em prol do uso racional de importadoras.
medicamentos.
Requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de

Resolucdo RDC 17, | medicamentos para padronizar a verificagdo do Fabricantes

de 16.04.10 cumprimento das BPF de medicamentos de uso humano
durante as inspecdes sanitarias.

Instrucio Fabricantes,

¢ Revoga a instrucdo normativa n. 11, de 29 de outubro de importadoras,

Normativa 01, de Lo L
2010. distribuidoras, farmécias,

02.03.11 _

drogarias

Institui no &mbito da ANVISA grupo de trabalho para
. avaliacdo da eficiéncia e da efetividade das alternativas
Portaria 225, de A <

tecnoldgicas para o rastreamento da producéo e do consumo
02.03.11 de medicamentos com vistas a implantacdo de sistema de
rastreamento que se coadune com 0s objetivos das politicas
publicas de acesso a medicamentos.

Fonte: Quadro adaptado de Nogueira e Vecina Neto (2011).

2.1. Medicamentos fitoterapicos

Segundo a ANVISA, sdo considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com
emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais. Ndo se considera medicamento
fitoterapico aquele que inclui na sua composicdo substancias ativas isoladas, sintéticas ou
naturais, nem as associag0es dessas com extratos vegetais. O Decreto n° 5.813, de 22 de junho
de 2006, que instituiu a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no Brasil,
estabelece diretrizes e linhas prioritarias para o desenvolvimento de acBes, com intuito de
oferecer garantia do acesso seguro e do uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, além
de tecnologias e inovacdes que fortalecam as cadeias e disposi¢des produtivas, para 0 emprego
sustentavel da biodiversidade brasileira e a expansdo do Complexo Produtivo da Sadde no
Brasil (Brasil, 2006a).

Em 2013, a Coordenacdo de Fitoterapicos, Dinamizados e Notificados (COFID) da
ANVISA consolidou informacdes relacionadas ao registro e pos-registro de medicamentos
fitoterapicos e dinamizados, inserindo orientacfes para registro e ampliacdo dos medicamentos
especificos, bem como sobre a notificacdo de medicamentos, drogas vegetais e gases medicinais
(ANVISA, 2013). O Quadro 2 apresenta as principais normatizagdes vigentes relacionadas aos
medicamentos fitoterapicos no Brasil (ANVISA, 2013).
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Quadro 2. Principais normatizacdes federais vigentes em relacdo aos medicamentos

fitoterapicos no Brasil.

Legislacéo Fundamentacéo legal

Lei 8.137, de Define crimes contra a ordem tributaria, econdmica e contra as relagOes de
23.12.90 consumo, e da outras providéncias.

Resolucdo RDC 90, ] ) o o ) .

de 16.03.2004 Guia para a realizacdo de estudos de toxicidade pré-clinica de fitoterapicos.
Resolucdo RDC 91, | Guia para realizagdo de alteracdes, inclusdes, notificacBes e cancelamentos
de 16.03.2004 pos-registro de fitoterapicos.

Instrucéo

Normativa 5, de Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado.

11.12.2008

Instrucéo

. Lista de referéncias bibliograficas para avaliagdo de seguranca e eficicia de
Normativa 5, de . .
Fitoterapicos.

31.03.2010

Resolucdo RDC 14, | Estabelece o0s requisitos minimos para o registro de medicamentos
de 05.04.2010 fitoterapicos.

Resolucdo RDC 13, » L S .

de 14.03.2013 Boas Praticas de Fabricagdo para os produtos tradicionais fitoterapicos
Resolugdo RDC 14, | Dispde sobre as Boas préaticas de fabricacdo de insumos farmacéuticos
de 14.03.2013 ativos de origem vegetal.

Resolugdo RDC 26, | Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a
de 13.05.2014 notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

Instrucéo Determina a publicagdo do Guia de orientagdo para registro de
Normativa 4, de Medicamento Fitoterapico e registro e notificacdo de Produto Tradicional
18.06.2014 Fitoterapico.

2.2. Medicamentos homeopaticos

A Homeopatia fundamenta-se no principio semelhante cura semelhante, o que significa
gue uma pessoa doente pode ser curada por um medicamento que é capaz de ocasionar sintomas
parecidos em um individuo sadio. Os medicamentos homeopaticos utilizam em sua
composicao, além de material de origem vegetal, outros de origem mineral e animal, sendo
todos submetidos a uma técnica de preparo prépria, chamada de dinamizagdo (ANVISA, 2014).

A dinamizacdo consiste em diluigdo e agitacdes sucessivas das substancias, que podem
chegar a concentracdes de 102*M, inferiores ao niimero de Avogadro. Por ser considerada uma
alternativa eficiente e segura ao tratamento das doengas crénicas, elevando a resolutividade

clinica, reduzindo os custos e os efeitos iatrogénicos da terapéutica farmacoldgica
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convencional, a OMS tem incentivado o desenvolvimento de projetos homeopaticos que visem
melhorar sua disponibilidade junto aos sistemas publicos de saude mundiais, de forma
coadjuvante aos tratamentos classicos (Teixeira, 2006).

Os medicamentos homeopéticos seguem as normatizacGes legais tratadas na RDC n°.
26, de 30 de marc¢o de 2007. Essa Resolucdo descreve gque sdo passiveis de registro e notificacao
todas as formas farmacéuticas (glébulos, comprimidos, pds, ovulos, supositorios, cremes,
pomadas, géis, solucdes orais, solugdes injetaveis, solucbes oftadlmicas, solug¢bes nasais e outras
formas farmacéuticas), tanto para uso interno como externo, desde que respeitem as defini¢des

presentes no respectivo regulamento (ANVISA, 2013).

2.3. Produtos veterinarios

Produtos de uso veterindrio sdo aqueles que contém substancia quimica, bioldgica,
biotecnologica cuja administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
combinada com os alimentos, dedicada a prevencéo, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento
das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da
producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de uso ambiental ou
equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, empregados nos animais ou no seu habitat,
protejam, reparem ou transformem suas funcgdes organicas e fisioldgicas, bem como os produtos
designados ao embelezamento dos animais (MAPA, 2014).

Segundo o Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, apenas podem ser vendidos em
territorio nacional medicamentos veterinarios registrados no Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA), os quais terdo rétulos e bulas com inscricdes em portugués,
contendo o numero do registro do produto no 6rgao competente. Podem ser isentos de registro
produtos importados por pessoas fisicas, quando ndo se enquadram no regime de controle
especial, e estejam em quantidade para uso particular e que ndo se destine a comercializacéo
(Brasil, 2004a).

O MAPA possui uma lista de produtos com licencas vigentes que é atualizada
periodicamente, sendo gerenciada pela coordenacéo de fiscalizacdo de produtos veterinarios. A
versdo mais recente foi divulgada em abril deste ano, contendo 6.573 itens, e contém o nimero
de registro, o0 nome do produto, bem como o nome dos fabricantes que tém autorizacdo de
comercializacdo em todo territorio nacional. O Quadro 3 apresenta uma descricdo da legislacédo
brasileira relacionada a produtos de uso veterinario (MAPA, 2012).
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Quadro 3. Resumo da legislacéo brasileira relacionada a produtos de uso veterinario.

Legislacéo

Disposicao legal

Decreto-Lei n° 467, de 13 de Fevereiro de
1969

Dispoe sobre a fiscalizagdo de produtos de uso veterinario, dos
estabelecimentos que os fabricam e da outras providéncias.

Portaria SDA n° 74, de 11 de Junho de
1996

Aprova os roteiros para elaboracédo de relatdrios técnicos visando
0 registro de produtos: biolégicos, farmacéuticos,
farmoquimicos e de higiene e/ou embelezamento de uso
veterinrio.

Portaria SDA n° 48, de 12 de Maio de
1997

Aprova como anexo o regulamento técnico a ser observado na
producédo, no controle e no emprego de antiparasitarios de uso
veterinario.

Instrugdo Normativa SDA n° 37, de 8 de
Julho de 1999

Produtos dispensados de registro.

Instrugdo Normativa MAPA n° 10, de 27
de Abril de 2001

Proibe do uso de substancias anabolizantes em bovinos.

Instrugdo Normativa SDA n° 36, de 7 de
Junho de 2002

Torna obrigatéria a venda sob prescricdo de médico veterinério
para lista de produtos farmacéuticos de uso veterinario
(substéncias controladas).

Instrugdo Normativa MAPA n° 13, de 3
de Outubro de 2003

Aprova 0 Regulamento de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos de Uso Veterindrio e o Glossario.

Decreto n° 5.053, de 22 de Abril de 2004

Aprova o regulamento de fiscalizagdo de produtos de uso
veterinario e dos estabelecimentos que os fabriquem ou
comerciem, e da outras providéncias.

Instrucdo Normativa SDA n° 15, de 9 de
Maio de 2005

Aprova o regulamento técnico para testes de estabilidade de
produto farmacéutico de uso veterinario.

Instrucdo Normativa MAPA n° 11, de 8
de Junho de 2005

Aprova o regulamento técnico para registro e fiscalizagdo de
estabelecimentos que manipulam produtos de uso veterinario e
0 regulamento de boas praticas de manipulagdo de produtos
veterindrios (farmécia de manipulacéo).

Instrucdo Normativa SDA n° 26, de 16 de
Setembro de 2005

Aprova o regulamento técnico para elaboracéo de partida-piloto
de produto de uso veterindrio de natureza farmacéutica.

Ato n° 10, de 16 Setembro de 2005

Roteiro para inspecéao de boas préaticas de fabricagdo de produtos
veterinarios de natureza farmacéutica.

Instrugdo Normativa SDA n° 4, de 19 de
Fevereiro de 2008

Aprova as normas técnicas para a fiscalizagdo da producéo,
controle, comercializacdo, modo de utilizagdo de produtos de
uso veterinario destinados a diagnosticar doengas dos animais.

Instrugdo Normativa MAPA n° 26, de 9
de Julho de 2009

Aprova o regulamento técnico para a fabricagdo, o controle de
qualidade, a comercializagdo e o emprego de produtos
antimicrobianos de uso veterinario.

Instrucdo Normativa SDA n° 29, de 14 de
Setembro de 2010

Estabelece os procedimentos para a importagdo de produtos
destinados a alimentagdo animal e a uso veterinario, visando
garantir a seguranca e a rastreabilidade na sua comercializacdo
no Brasil, bem como os modelos de formularios de
requerimentos constantes dos Anexos I, 11, Il e IV.

Instrucdo Normativa MAPA n° 41, de 30
de Agosto de 2011

Alterou os artigos 14 e 15 do Anexo | da Instru¢cdo Normativa n°
26, de 09 de julho de 2009.

Instrugdo Normativa SDA n° 48, de 28 de
Dezembro de 2011

Proibe em todo o territorio nacional o uso em bovinos de corte
criados em regime de confinamentos e semi-confinamentos, de
produtos antiparasitarios que contenham em sua formulagdo
principios ativos da classe das avermectinas.

Instrugdo Normativa SDA n° 6, de 28 de
Marco de 2012

Definir os critérios a serem cumpridos para fins de concesséo de
renovacao de licenca de produtos veterinarios importados.
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3. Técnicas empregadas na deteccéo da falsificacdo de medicamentos

3.1. Analise da embalagem

Segundo as Diretrizes para o Desenvolvimento de Medidas de Combate a
Medicamentos Falsificados, a inspecao inicial de um produto farmacéutico com indicios de
falsificacdo deve compreender suas caracteristicas fisicas e visuais, pelo cheiro, toque e som da
embalagem e de seu contetdo. O analista deve procurar possiveis adulteracdes no rotulo e
embalagem, e quando possivel comparé-las com os medicamentos originais (OPAS, 2005).

Neves et al. (2013) observaram que, dos 1.167 produtos anabolizantes avaliados como
falsos no Brasil, 188 (16,1%) declaravam um fabricante inexistente ou apresentavam
embalagens falsas, e que 4,6% de todas confirmacdes de falsificacdo foram pela avaliacdo das
embalagens. Considerando-se os produtos que tiveram avaliacdo apenas da sua embalagem
(858), foi possivel confirmar a falsificacdo de 54 produtos.

No Brasil, os fabricantes de medicamentos sdo obrigados a declarar na embalagem do
produto o nome do medicamento, incluindo nomenclatura genérica e comercial; nome,
endereco e o0 nimero do CNPJ; o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);
nome do responsavel técnico com seu respectivo namero de inscricdo no CRF; namero de
registro do produto perante o Ministério da Salde; data de fabricacdo; prazo de validade;
namero de lote; composicdo da formulacdo; peso, volume ou quantidade de unidades;
finalidade de uso e aplicacdo; e em algumas situacdes, as precaugdes necessarias que devem ser
tomadas com o medicamento (OPAS, 2005a; ANVISA, 2010).

As empresas fabricantes necessitam inserir em todos seus produtos o codigo de barras
para rastreamento do produto, sendo que as embalagens secundarias precisam conter um
dispositivo de seguranga que permita a identificagdo do medicamento. Essa caracterizagéo deve
ser realizada com tinta reativa sob a qual devera constar a palavra qualidade e logomarca da
empresa (OPAS, 2005a). Ademais, as embalagens precisam abranger um tipo de lacre ou selo
de seguranca, que sejam irrecuperaveis depois de sua ruptura, tornando visivel qualquer
tentativa de rompimento, para que seja mantida a garantia de que a embalagem néo tenha sido
violada (OPAS, 2005a).

Quando a anélise organoléptica ndo exibir evidéncias conclusivas, o avaliador deve
explorar uma amostra do produto, utilizando métodos de reconhecimento simples e adequados,
tais como as analises basicas sugeridas pela OMS ou um método de cromatografia em camada
delgada apropriado (OPAS, 2005). Mesmo que sejam empregados métodos analiticos para

anélise de produtos com suspeita de falsificacdo, € primordial a inspecdo visual de modo
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cuidadoso. Desigualdades nas embalagens, roétulos, caracteristicas externas da forma
farmacéutica, de medicamentos padrfes comparados com os suspeitos de irregularidades,
apontam grande chance de falsificagcdo (OPAS, 2005).

A confirmacdo das falsificacbes dos medicamentos geralmente é baseada na
identificacdo e comparacdo dos elementos de seguranga presentes nas embalagens originais.
Dentre as caracteristicas avaliadas estdo a existéncia de tinta reativa, que revela um texto ao ser
friccionada com objeto metélico; a presenca de selos de seguranca holograficos; o layout de
impressdo de bulas e embalagens, incluindo tamanho e tipos de fonte (Ortiz et al., 2010). Com
0 aparecimento de instrumentos aprimorados para a fabricacdo e a embalagem de produtos
farmacéuticos, elevou-se a dificuldade na constatacdo de medicamentos falsificados, pois 0s
adulteradores tém maior facilidade para reproduzir quase que perfeitamente os medicamentos
verdadeiros (OPAS, 2005).

Na Figura 2, podemos observar que as inscri¢des da palavra qualidade e o nome do
fabricante ndo é evidenciado no medicamento a direita, além de uma descaracterizacdo do local

da tinta reativa ao metal, confirmando a falsificacdo do medicamento.
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Figura 2. Embalagem de um medicamento original (a esquerda) e de um medicamento cuja

embalagem é falsificada (a direita).

A Figura 3 mostra as diferengas na qualidade de impressdo das embalagens primarias
do Cialis®, medicamento destinado ao tratamento da disfuncdo erétil. Podemos visualizar
divergéncias na impressdo do nimero de lote e nas informacdes de data de fabricacéo e prazo

de validade, quando comparados com o medicamento de referéncia (a esquerda).
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Figura 3. Embalagem do medicamento Cialis® original (a esquerda); as outras trés embalagens

sdo de medicamentos falsos.

3.2 Andlise quimica

Na anéalise quimica da forma farmacéutica, € importante a selecdo de métodos analiticos
apropriados, levando em conta a estabilidade quimica dos constituintes presentes (Ortiz et al.,
2010). Diversas técnicas analiticas de diferentes niveis de complexidade permitem a
identificacdo dos principios ativos dos medicamentos, caracterizacdo dos excipientes e a
deteccdo de possiveis impurezas (OPAS, 2005; Rodomonte et al., 2010). Estas técnicas incluem
a cromatografia em camada delgada (CCD), gasosa (CG), acoplada principalmente a
espectrometria de massas (CG-MS), a cromatografia liquida acoplada a detectores UV/Vis ou
a espectrometria de massa (MS) (LC-MS, LC-MSD TOF), a ressonancia magnética nuclear
(RMN) e a espectrofotometria no infravermelho (IR) (Weinert et al., 2008; Singh et al., 2009;
Vessecchi et al., 2011).

A espectrometria na regido do infravermelho é empregada na caracterizacdo qualitativa
e quantitativa de diferentes substancias. Tem uma ampla aplicacdo, pois com excecdo de
moléculas homonucleares, todas as substancias inorganicas e organicas absorvem na regido do
infravermelho. A Espectroscopia na regido do Infravermelho com transformada de Fourier (FT-
IR) permite relacdo sinal-ruido mais adequada, com alta sensibilidade e 6tima resolugéo
(Skoog, 2002). Outra opcéo analitica disponivel é o uso da espectroscopia no infravermelho
préximo (NIR), adequada tanto para a analise qualitativa e quantitativa do farmaco, quanto para
a caracterizacdo dos excipientes da formulagdo. Essa caracterizacdo dos excipientes possibilita
a identificacdo de medicamentos falsificados mesmo quando eles possuem o farmaco
verdadeiro (Rodionova et al., 2005; Rodionova e Pomerantsev, 2010). O NIR é uma ferramenta

adequada para a analise de medicamentos por ser uma técnica ndo destrutiva, que demanda
19



pouco ou nenhum preparo da amostra, e que permite a determinacdo da composi¢do quimica,
além de verificar as propriedades fisicas dos comprimidos, como a dureza (Puchert et al., 2010).

O uso da Espectroscopia de espalhamento Raman (Raman) esta sendo bem propagado
para a analise de medicamentos na forma sélida (Dégardin et al., 2011), e foi descrita como
uma boa técnica para deteccdo de adulteragcdes de comprimidos (Deconinck et al., 2012). Essa
técnica pode ser aplicada de maneira direta, dispensando qualquer etapa de preparo de amostra,
sendo uma abordagem rapida, agil e ndo destrutiva (Veij et al., 2008).

O emprego da cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) para a caracterizagdo de
medicamentos falsos, como para identificagdo dos principios ativos do Cialis® e Viagra®, é
bastante comum, e sua principal vantagem em relacdo a CG é o fato de ndo empregar
temperaturas elevadas, sendo apropriada para a analise de substancias termolabeis (Ortiz et al.,
2010).

A cromatografia em camada delgada e a colorimetria sdo bem populares para a
verificacdo da qualidade de medicamentos. A CCD permite que o farmaco seja identificado por
confrontagdo com o original, sendo uma analise mais acessivel financeiramente. A colorimetria
€ uma técnica simples, de baixo custo e que pode ser usada em campo, ndo requerendo
instrumentacdo sofisticada (Guidolin, 2011). Muitas vezes, a combinacdo de diferentes
metodologias fornece um melhor resultado. Gordg (2011) mostrou que a unido de CCD e HPLC
propiciou a caracterizacao de farmacos presentes ilegalmente em preparacGes cosméticas, como
valerato de betametasona e propionato de clobetasol.

A difractometria de raios-X é uma técnica rapida e moderna que pode ser empregada
tanto no reconhecimento das diferencas de revestimentos de comprimidos, como apos a
exclusdo do revestimento. E possivel a identificacdo de alguns poucos farmacos, como
paracetamol e metamizol, considerado um método bastante eficiente para a deteccdo da
presenca de excipientes como amido, sacarose, lactose e talco (Martino et al., 2010).

Santamaria-Fernandez et al. (2009) avaliaram a deteccdo de falsificacdo do
medicamento Heptodin®, um antiviral a base de lamivudina, pelo emprego de emissdo atdmica
em plasma acoplada a detector de massas (ICP/MS) usando razéo isotopica (IRMS). A IRMS
permitiu a deteccdo das falsificagdes e também relacionar lotes falsificados a uma mesma fonte

adulteradora.
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4. Intoxicacdo por medicamentos

A Toxicologia é a ciéncia que compreende os efeitos danosos decorrentes da relacéo
das substancias quimicas com o organismo, sob circunstancias especificas de exposic¢éo. Desta
forma, a toxicologia estuda os eventos, a natureza, a ocorréncia, 0s mecanismos e os fatores de
risco dos efeitos nocivos dos agentes quimicos. Diversas areas de atuacdo se destacam na
toxicologia, dentre elas a toxicologia de medicamentos, que estuda os efeitos nocivos
produzidos pela interacdo dos medicamentos, do seu uso inadequado ou abusivo (Oga et al.,
2008).

Philippus Aureolus Theophrastus Bombastus von Hohenheim, conhecido popularmente
como Paracelsus (1493-1541) desenvolveu pesquisas e conceitos inovadores para sua época,
circundando a farmacologia, a toxicologia e a terapéutica, sendo que diversas de suas
concepgoes ainda sdo reconhecidas nos dias atuais. Seu postulado mais celebrado ¢ que “todas
as substancias sdo venenos; nao ha nenhuma que néo seja um veneno. A dose correta diferencia
0 veneno do remédio” (Oga et al., 2008).

O uso de medicamentos falsificados sdo um perigo para a saude dos individuos que 0s
utilizam. Mesmo que um medicamento falso seja composto apenas por uma substancia inerte,
0 mesmo ainda pode matar o paciente, ja que a acdo terapéutica ndo ocorre (Jackson et al.,
2012). Medicamentos falsos ndo passam por testes de qualidade e eficacia exigidos pelas
autoridades reguladoras sanitarias, e desta forma ndo existe seguranca quanto a dosagem ou
farmacos ingeridos pelos consumidores. Os medicamentos falsificados podem ndo fornecer
efeitos terapéuticos esperados e causar reac@es clinicas indesejadas, ocasionando mais gastos a
populacdo e também ao governo.

Os riscos ocasionados pelo emprego de medicamentos falsos variam de acordo com o
tipo de falsificacdo. Na situacdo do medicamento ser diluido ou estar em menor concentracao
que a necesséria, a doenca que deveria ser tratada permanece ou se agrava; alteracGes na
composicdo do medicamento de maneira clandestina eleva as chances de intoxicagéo, além da
possibilidade desses produtos conterem componentes tdxicos; os medicamentos originais
roubados de fabricantes ou oriundos de amostras gratuitas, quando reembalados por
adulteradores, deixam de ter garantia de higiene e conservacdo, podendo gerar riscos para a
salde da populagdo (ANVISA, 2010).

Existe uma preocupacdo em relagdo a classe de medicamentos fitoterapicos. A
inexisténcia de informacdes sobre as condic¢des de cultivo, associadas a identificagdo botanica

inadequada, poucos dados sobres reacdes adversas, posologia, periodo de tratamento, bem
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como interacBes medicamentosas contribuem para a ocorréncia de intoxicacdes. Nao podemos
ponderar apenas informacgdes da intoxicacdo aguda por plantas medicinais, mais também o0s
efeitos a longo prazo como efeitos carcinogénicos, hepatotdxicos e nefrotdxicos (Nicoletti et
al., 2007).

Abrahin e Sousa (2013) descrevem o0s possiveis efeitos colaterais pelo uso dos
esteroides anabdlicos, sendo eles dermatoldgicos (acne, estrias), musculoesqueléticos
(fechamento prematuro das epifises, risco elevado de lesdes musculotendineas), enddcrinos
(ginecomastia, mudancas na libido, impoténcia e infertilidade), geniturinario masculino
(reducdo da quantidade de espermatozoides, atrofia testicular), geniturindrio feminino
(alteracdes menstruais, masculinizacdo, hipertrofia do clitéris), cardiovasculares (alteraces no
perfil lipidico, elevagdo da pressdo arterial, diminuicdo da fungdo do miocérdio), hepéaticos
(risco elevado de tumores, lesGes no figado), psicoldgicos (manias, depressdo, mudancas de
humor e agressividade) (Abrahin e Sousa, 2013; Ferreira et al., 2014).

Uma pesquisa identificou o uso de medicamentos para disfuncdo erétil entre estudantes
universitéarios da cidade de Sao Paulo, no ano de 2006 (Freitas et al., 2008). Dos 360 alunos
participantes, 14,7% afirmaram ter utilizado essa classe de medicamentos, dos quais 23%
relataram cefaleia e 10% rubor facial. A principal motivacdo para o uso irracional foi
curiosidade (70%). Todos os medicamentos foram obtidos sem prescricdo médica, o que
aumenta a possibilidade de serem falsos.

Em Ponta Grossa no Parana, foram entrevistados 429 universitarios do sexo masculino
com idade de 18-30 anos quanto ao uso de medicamentos para disfuncéo erétil (Hornung et al.,
2012). Os dados apontaram que 8,6% dos estudantes utilizaram esta classe de medicamentos,
sendo que apenas 2 individuos entrevistados relataram ter obtido a medicacdo com prescricao
médica, e 5% afirmaram usar pelo menos uma vez por més. Os nomes dos medicamentos mais
utilizados foram Viagra® (31%), Pramil® (20%) e Cialis® (20%), sendo que 40% informaram
ter conseguido em farméacias, 19% com colegas e 14% no Paraguai. Dos alunos que
participaram da pesquisa, 37% tiveram cefaleia e 22% rubor facial

A utilizacéo irracional de medicamentos constitui um problema importante no mundo
todo. Imagina-se que 50% dos medicamentos acessiveis sdo usados inadequadamente, pelo fato
das pessoas o0s adquirirem ou consumirem de modo inapropriado. SituacGes de abuso,
subutilizacdo ou excesso de administracdo de farmacos levam, ndo apenas a um desperdicio de
recursos no ambito do tratamento de uma doenca, mas também a um risco generalizado para a

salde publica, como o surgimento de intoxica¢es medicamentosas (Pereira, 2009).
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No Brasil, informacfes do Sistema Nacional de Informacgfes Toxico-Farmacoldgicas
(SINITOX) apontam que entre 1999 e 2011, os medicamentos foram o principal agente
envolvidos nas intoxicagcdes humanas, representando cerca de um terco de todas intoxicacgoes

no periodo (Figura 4).
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Figura 4. Numero de intoxicacdes no Brasil em relacdo a dados nacionais sobre casos

registrados de intoxicacdo humana por agente toxico de 1999 a 2011 (SINITOX, 2014).

Em 2011, o SINITOX registrou um total de 30.249 intoxicacdes por medicamentos no
Brasil, representando 28,6% de todas as intoxicacdes no pais, com a confirmacao de 53 6bitos.
Individuos de 1-4 anos foram os mais envolvidos nos episédios de intoxicacdo por
medicamentos (8.271 casos), seguido por aqueles de 20-29 anos (5.007) e de 30-39 anos
(3.811). A maioria das intoxicagcdes ocorreram com mulheres (61%). Um total de 14.609
individuos evoluiram para cura, sendo que 23 permaneceram com sequelas (SINITOX, 2014).
A regido sudeste, sul e centro-oeste sdo as localidades que se destacaram em relagédo aos casos,
obitos e letalidade de intoxicacdo humana por agente no ano de 2011, sendo 0os medicamentos
o principal motivo dessas ocorréncias (SINITOX, 2014).

Mota et al. (2012) avaliaram o perfil da mortalidade por intoxicagdo com medicamentos
de 1996 a 2005 no Brasil, a partir de dados do Sistema de Informacdes sobre Mortalidade do
Ministério da Saude (SIM). Foi constatado que a maior parte dos oébitos foi devido
autointoxicacdo intencional por medicamentos da classe dos anticonvulsivantes, sedativos,
antiparkinsonianos e psicotropicos. A maior incidéncia em relagdo a mortalidade foi por

intoxicacbes por medicamentos na regido sudeste, que abrange o maior consumo de
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medicamentos e € o local onde se tem quase metade das farmécias e drogarias existentes
oficialmente no Brasil.

Existe uma dificuldade em relagdo aos dados sobre as ReacgOes Adversas a
Medicamentos (RAMSs,) tanto em paises desenvolvidos como naqueles em desenvolvimento,
estimando que este problema aumente devido a inexisténcia de legislacdo e regulamentacdes
especificas para os medicamentos. E de grande importancia o controle do uso de medicamentos,
bem como a notificagdo de eventos adversos, como uma ferramenta para detectar RAMs,
principalmente quando tratamos de medicamentos falsificados e sem qualidade. O
monitoramento de RAMs auxilia na garantia aos pacientes de medicamentos de qualidade e
com a seguranca adequada (OPAS, 2005c). Ademais, é recomendado a notificacdo de falta de
eficacia e suspeita de desvios de qualidade, principalmente quando existe a possibilidade de
problemas de fabricacdo, falsificagdo de medicamentos ou desenvolvimento de resisténcia,
guando da utilizacdo de antimicrobianos (OPAS, 2005b).

Estima-se que os episodios de falsificacdes cresceram torno de 800% entre o ano 2000
e 2006. As autoridades avaliam que 800 mil dbitos ocorreram durante este periodo no mundo
todo, 0 que pode ter sido devido a utilizacdo desses medicamentos (Hurtado e Lasmar, 2014).
A falsificacdo de medicamentos é prejudicial a saude publica e, além de causar danos aos
individuos que utilizam, geram gastos aos servicos de salde, os pacientes ndo recebem
adequado tratamento, ou esses procedimentos sdo ineficientes o0 que pode causar enorme dano
a grande parte da populacdo, pois as condi¢des de salde sdo agravadas pelas substancias que

estes produtos possam conter (OPAS, 2005).
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OBJETIVOS

Geral: Avaliar o perfil das falsificagdes de medicamentos a partir de laudos periciais criminais
de medicamentos emitidos pelo Departamento de Policia Federal no Brasil de 2006 a 2012.

Especificos:

= Coletar informacGes referentes a medicamentos enviados a pericia junto ao Sistema
Criminalistica (SISCRIM) do DPF;

= Construir um banco de dados contendo as informacges coletadas junto ao SISCRIM,;

= Determinar a origem e/ou procedéncia declaradas dos medicamentos encaminhados a
pericia, avaliando a presenca ou ndo de registro na ANVISA ou no MAPA,;

= |dentificar os estados brasileiros que tiveram maior nimero de apreensdo e falsificacdes
de medicamentos;

= |dentificar os principais motivos descritos nos laudos periciais na caracterizacdo da
falsificagéo;

= |dentificar as classes terapéuticas dos medicamentos mais apreendidos e falsificados;

= |dentificar os farmacos de maior ocorréncia nos medicamentos falsificados.

25



MATERIAIS E METODOS

O DPF € um dos responsaveis pelo combate aos medicamentos falsificados no Brasil,
sendo responsavel por reprimir o contrabando. Desta forma, tem a responsabilidade pela
apreensdo de medicamentos que nao estejam dentro das conformidades da legislacao prevista,
qguando houver envolvimento federal ou interestadual. Apds sua apreensao, 0s medicamentos
questionados sdo encaminhados aos setores responsaveis pela pericia, para que os Peritos
Criminais Federais realizem andlises quimicas, de embalagem, inspecdo visual, avaliacdo da
legislacdo pertinente e outras julgadas necessarias, para a confirmacao de possivel falsificacéo
ou irregularidade. A atual estrutura pericial do DPF inclui o Instituto Nacional de Criminalistica
(INC), em Brasilia, 27 Setores Técnico-Cientificos (SETEC) localizados nas capitais de todos
os estados, 3 Nucleos Técnico-Cientificos (NUTEC) e 22 Unidades Técnico-Cientificas
(UTEC), localizadas em cidades do interior. O INC é o 6rgao central de pericia da Policia

Federal, e pode receber solicitacbes para analises procedentes de todas as unidades do DPF.

1. Coleta de dados

Este é um estudo descritivo, retrospectivo, baseado no levantamento dos dados obtidos
dos laudos periciais de medicamentos emitidos pelo DPF em todo o Brasil nos anos de 2006 a
2012. A busca pelos laudos foi realizada numa base de dados Unica e informatizada,
denominada Sistema Criminalistica (SISCRIM). O SISCRIM ¢é um banco de dados de uso
exclusivo da pericia do DPF, onde sdo cadastrados todos os documentos de solicitacdo de
exames, laudos periciais emitidos e materiais periciados. Os arquivos referentes aos laudos sdo
incluidos na base de dados do sistema, de maneira a ser possivel a realizacdo de busca textual
por expressdes presentes nos laudos periciais. O SISCRIM comecou a ser implementado em
2006, tornando-se totalmente operacional em todas as unidades de criminalistica do DPF em
2008.

A pesquisa no SISCRIM foi realizada nas dependéncias do INC. Foi efetuada uma busca
com nove palavras-chave: “medicamento”, “medicamentos”, “produto farmacéutico”,
“produtos farmacéuticos”, “principio ativo”, “farmaco”, “veterinario”, “capsulas” e
“comprimidos”. As palavras fitoterdpicos, ampola, frasco ampola, uso veterinario,
medicamento veterinario, vacina, e drogas também foram usadas na busca, mas nao
acrescentaram nenhum resultado relevante a este trabalho. Por exemplo, quando inserida a
palavra “droga”, o sistema retornou laudos relacionados a drogas ilicitas. Foram omitidas

informagdes processuais como nimero de inquerito, nome dos investigados, nome dos peritos,
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e todos os dados que possam rastrear os laudos, sendo, portanto estabelecidos termos de

compromisso, responsabilidade e confidencialidade.

Em seguida, procedeu-se com uma conferéncia detalhada nos relatorios periciais obtidos

para eliminar laudos ndo relevantes ao estudo, como laudos de munic¢des e armas de fogo (que

tinham a palavra cépsulas), laudos de maconha, cocaina ou agrotoxico (que tinham a palavra

farmaco ou principio ativo). A Figura 5 resume a sequéncia das atividades realizadas e

necessarias para a obtengdo dos dados de medicamentos apreendidos e analisados pela Policia

Federal.

Atividades realizadas pela Policia Federal
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Figura 5. Sequéncia das atividades realizadas para obtencdo dos dados de medicamentos

apreendidos e analisados pelo Departamento de Policia Federal.
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Os dados foram coletados individualmente dos laudos periciais e transferidos para
documento Microsoft Office Excel. As informacdes recolhidas incluiram ano de emisséo,
estado da federacdo onde o laudo foi emitido, existéncia de registro no érgdo competente no
Brasil, nome dos medicamentos e farmacos, classes terapéuticas, origem e/ou procedéncia
declarada, substancias detectadas nas analises quimicas e as técnicas analiticas empregadas,
conclusbes periciais relevantes, como o motivo da falsificagdo dos medicamentos (como
embalagem falsa, ativo ausente, ativo a menos ou a mais e numero de lote) e origem da
solicitacdo de emisséo do laudo, para aqueles laudos emitidos pelo INC.

Foram coletados dados de medicamentos de origem e/ou procedéncia nacional ou
estrangeira, mesmo que ndo possam ser comercializados no Brasil pela auséncia de registro no
6rgdo competente responsavel, ANVISA ou MAPA. O conceito de procedéncia é empregado
em comeércio exterior para mencionar o Gltimo pais que o produto estava em circulagdo antes
de seu acesso em area nacional, e a origem é definida como o pais onde foi fabricado aquele
produto.

Ressalta-se que o numero de medicamentos enviados para analises periciais nao
representa a quantidade total do medicamento que foi apreendida, podendo se tratar de uma
amostra. A quantidade total se encontra descrita apenas no Auto de Apreensdo, que ndo esta
disponivel no SISCRIM para consulta. Por este motivo, esse trabalho ndo reflete a quantidade

dos medicamentos apreendidos no Brasil pelo DPF, e sim as amostras enviadas a pericia.

2. Classificacdo dos farmacos
Nesse estudo, os medicamentos foram separados em cinco classes, de acordo com as

descri¢des incluidas nos laudos periciais. No primeiro grupo, foi adicionado o termo "com
farmaco declarado", para diferenciar das outras categorias que também podem ser utilizadas
pelo homem. Aqueles medicamentos declarados como homeopaticos, fitoterapicos, para uso
exclusivo veterinario foram separados nessas categorias como informadas nos laudos.

e Medicamentos para uso humano com farmaco declarado;

e Medicamentos exclusivos para uso veterinario;

e Medicamentos fitoterapicos;

e Medicamentos homeopaticos;

e Medicamentos sem identificacao.

Medicamentos sem identificagdo foram aqueles descritos nos laudos periciais como

comprimidos ou capsulas de cores variadas, inseridos em sacos plasticos sem identificacdo, ou
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em embalagens que simulavam medicamentos oriundos de farméacias de manipulacdo, com ou
sem descricdo dos seus respectivos farmacos.

Os farmacos declarados nos laudos periciais ou identificados nas analises quimicas nos
medicamentos usados na terapia humana foram classificados segundo a Anatomical
Therapeutic Chemical (ATC), que é uma classificacdo internacional referendada pela OMS e
que agrupa os farmacos de acordo com sua acao terapéutica (WHO, 2012a). Nesse estudo, foi
adotada a classificacdo do terceiro nivel, baseada no subgrupo farmacoldgico, coletando-se
ainda o numero do cddigo internacional para fins de rastreamento dessas classes
farmacoldgicas. Os medicamentos de uso humano que ndo se enquadraram na classificacdo
ATC, foram enquadrados na classificacdo da ANVISA, ou ainda como medicamentos sem
classificagéo.

No sistema ATC, as substancias sao separadas em diferentes grupos de acordo com o
Orgdo ou sistema que atuam e em relacéo a sua acdo terapéutica, farmacologica e propriedades
quimicas. Os farmacos estdo classificados em grupos de cinco niveis diferentes, sendo divididos
em catorze grupos principais (1° nivel), com subgrupos farmacoldgicos ou terapéuticos (2°
nivel). Os terceiro e quarto niveis sdo subgrupos quimicos, farmacoldgicos e terapéuticos, sendo
0 5° nivel a substancia quimica. O segundo, terceiro e quarto niveis sdo, ha maioria das vezes,
empregados para identificar subgrupos farmacoldgicos quando é julgado mais adequado do que
subgrupos terapéuticos ou quimicos (WHO, 2012a).

A Tabela 1 apresenta um exemplo da classificacdo completa do farmaco metformina,
na estrutura ATC (WHO, 2012a).

Tabela 1. Exemplo da classificagdo completa do farmaco metformina, apresentando a estrutura
do codigo ATC.

Cadigo Classificacéo terapéutica Nivel de classificacdo

A Trato alimentar e metabolismo 1° nivel (principal grupo anatdémico)
Al10 Medicamentos usados na diabetes 2° nivel (subgrupo terapéutico)
Al10B Farmacos usados na reducéo da glicose 3° nivel (subgrupo farmacolégico)

sanguinea, excluindo insulinas

A10BA Biguanidas 4° nivel (subgrupo de produtos quimicos)

A10BAQ2 Metformina 5° nivel (substancia quimica)

Fonte: Adaptacdo de WHO (2012a).
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Os medicamentos fitoterapicos, quando possivel, foram classificados segundo
informacdes da ANVISA (Brasil, 2011; ANVISA, 2013). Foram categorizados pelo nome
popular quando tinham o nome cientifico declarado no laudo, ou ainda classificados pelos seus
nomes cientificos. Os medicamentos de uso veterinario foram classificados de acordo com o
Compéndio de Produtos Veterinarios, do Sindicado Nacional da Industria de Produtos para
Satde Animal (SINDAN), que atua em conjunto com o MAPA (SINDAN, 2014). Os
medicamentos que ndo tinham seu farmaco declarado, foram classificados de acordo com as
substancias detectadas nas analises quimicas.

Um total de 4.019 medicamentos coletados nos laudos periciais ndo continham
informacBes sobre a situacdo de registro perante a ANVISA ou MAPA. Desse total, as
informagdes sobre o registro de 1.221 medicamentos foram obtidas posteriormente, por meio
de consultas nos sitios eletrénicos dos érgdos competentes pelo nome dos medicamentos ou dos
respectivos farmacos. N&o foi possivel a consulta da situacdo do registro de 2.798
medicamentos devido a inoperancia do sitio eletrénico da ANVISA. Apo6s a compilacdo dos
dados no Excel, foi empregado o recurso da Tabela Dinamica, do respectivo programa, para a
avaliacdo das informacGes mais relevantes para este estudo.

Os medicamentos considerados como falsos nesse estudo foram aqueles declarados nos
laudos periciais emitidos pelo DPF como: falsos, falsificados, inauténticos, adulterados, com
indicios de falsificacdo, com divergéncias de impressdo nas embalagens e bulas, divergéncias
nas caracteristicas fisicas e quimicas, que ndo reagiram de maneira adequada a tinta reativa ao
metal, sempre que os mesmos foram confrontados e comparados com os medicamentos
originais, e ainda aqueles que tinham seu numero de lote com determinacdo de apreensdo em
todo territorio nacional por meio dos documentos emitidos pela ANVISA.

Nesse estudo ndo foram atribuidas informag6es que ndo constavam nos laudos periciais
criminais de medicamentos emitidos pelo DPF. Aqueles medicamentos declarados como
homeopaticos, fitoterapicos, para uso exclusivo veterinario, genéricos ou falsificados foram
separados nessas categorias segundo as informacoes presentes nos laudos periciais.

Foram excluidos da coleta nesse estudo produtos declarados nos laudos periciais
emitidos pelo DPF como drogas vegetais, produtos oficinais, produtos naturais, insumos
farmacéuticos (Ex. glicerina, &gua para injecdo, &gua destilada para resuspensdo de

medicamentos, acido bdrico), suplementos alimentares e drogas ilicitas.

30



RESULTADOS
1. Dados gerais de medicamentos enviados a pericia no Brasil de 2006 a 2012
Inicialmente, foram coletados no SISCRIM um total de 13.907 laudos, dos quais 6.813
foram excluidos por ndo serem relativos a medicamentos. Portanto, um total de 7.094 laudos

periciais de medicamentos foram emitidos pelo DPF durante o periodo do estudo e avaliados.
A Figura 6 mostra o numero de laudos emitidos pelo DPF ao longo do periodo.
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Figura 6. Laudos periciais de medicamentos coletados no Sistema Criminalistica e que foram

avaliados no periodo de estudo.

Além das unidades do DPF que solicitam andlises de medicamentos, o Departamento
também emitiu laudos oriundos de solicitagbes externas, como delegacias, varas federais,
cartorios, receita federal e correios, que foram responsaveis por 141 (2,0%) das solicitacbes em
todo o periodo avaliado.

A Figura 7 mostra a origem das solicitagdes periciais pelas unidades da Policia Federal,
ressaltando os 11 estados mais incidentes (mais de 100 solicitagdes no periodo). Os estados do
Parand, Sdo Paulo e Santa Catarina foram os com maior nimero de solicitacdes de analises
periciais no DPF (Figura 7).
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Figura 7. Quantidade de laudos periciais criminais de medicamentos solicitados pelas unidades
periciais da Policia Federal, nos 26 estados brasileiros e no Distrito Federal. Fonte: Mapa
adaptado do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (disponivel no sitio

eletrénico http://mapas.ibge.gov.br/).

No total, 117 cidades brasileiras foram responsaveis pelas solicitacdes de relatorios
periciais criminais de medicamentos no periodo estudado. A Figura 8 mostra as cidades que
foram responsaveis por 50 ou mais solicita¢fes. Foz do Iguagu, responsavel por 28% de todas
as solicitagdes (1.990), esta localizada no Estado do Parand, e situada entre os rios Parana e
Iguacu, ambos ligados pela Ponte Internacional da Amizade (entre Foz do Iguacu e Ciudad del
Este, no Paraguai), além da Ponte Tancredo Neves que liga Foz a Puerto Iguazu, na Argentina.
A Policia Federal e a Receita Federal desempenham um papel relevante na regido, impedindo
vendas ambulantes com apreensdo de grande variedade de produtos (Carneiro Filho, 2012;

Kleinschmitt et al., 2013).
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Figura 8. Cidades brasileiras que tiveram a maior ocorréncia de solicitacdo de analises periciais
de medicamentos no Departamento de Policia Federal.

A maior parte dos laudos periciais foi emitida pela unidade de pericia do Parana (2.263,
31,9%) e pelo INC (1.236, 17,4%). A Figura 9 mostra a quantidade de laudos periciais emitidos

pelo DPF de 2006 a 2012.
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Figura 9. Numero de laudos emitidos pelas unidades federativas e pelo Instituto Nacional de
Criminalistica.
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Dos 1.236 laudos emitidos pelo INC durante o periodo avaliado, mais da metade se
referiram a solicitacGes do Parana (699, 56,6%) (Tabela 2). As unidades de pericia da Policia
Federal podem receber amostras de produtos apreendidos, e no caso de impossibilidade de

realizar as andlises, encaminham os produtos ao INC.

Tabela 2. Quantidade de laudos emitidos pelo Instituto Nacional de Criminalistica em relagédo

as unidades federativas e o Distrito Federal, que solicitaram as analises periciais.

Unidade Federativa NuUmero de laudos
Parana (PR) 699
Séo Paulo (SP) 196
Santa Catarina (SC) 55
Rio de Janeiro (RJ) 29
Mato Grosso do Sul (MS) 26
Solicitagdo Externa 24
Rio Grande do Sul (RS) 22
Para (PA) 21
Tocantins (TO) 18
Pernambuco (PE) 16
Ceara (CE) 15
Rondénia (RO) 12
Alagoas (AL) 12
Mato Grosso (MT) 12
Roraima (RR) 12
Paraiba (PB) 10
Minas Gerais (MG) 10
Bahia (BA) 08
Distrito Federal (DF) 07
Goias (GO) 07
Amazonas (AM) 06
Amapa (AP) 05
Maranhdo (MA) 04
Espirito Santo (ES) 03
Rio Grande do Norte (RN) 03
Sergipe (SE) 03
Acre (AC) 01
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Os 7.094 laudos relativos a medicamentos emitidos pelo DPF e avaliados neste estudo
continham informacéo sobre 30.452 medicamentos (Figura 10). O nimero de medicamentos
apreendidos e analisados pelo DPF aumentou de maneira significativa de 2006 a 2010, seguida
de uma queda importante nos dois anos subsequentes.
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Figura 10. Namero de medicamentos enviados a pericia em cada ano do periodo estudado.

Com a total implementacdo do SISCRIM em todas as unidades periciais do DPF em
2008, visualizamos um aumento de mais de 320% de 2008 a 2010 na quantidade de
medicamentos apreendidos e analisados pela Policia Federal, com um decréscimo importante
nos anos subsequentes.

Do total de medicamentos apreendidos e analisados pelo DPF (30.452), 84,8% eram
medicamentos para uso humano com farmaco declarado, 7,1% medicamentos para uso
exclusivo veterinario, 4,5% medicamentos sem identificacdo e 3,4% medicamentos
fitoterapicos (Figura 11). Dos 30.452 medicamentos coletados, 9,7% foram declarados nos

laudos periciais como medicamentos falsos.
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Figura 11. Quantidade de medicamentos apreendidos e avaliados pelo DPF em suas respectivas

classificaces atribuidas nesse estudo.

Dos 30.452 medicamentos periciados pelo Departamento de Policia Federal, 12.359
(40,6%) ndo tinham registro ou licenca vigente perante a ANVISA ou MAPA para
comercializa¢do em territorio brasileiro, 13.867 (45,5%) medicamentos possuiam este registro,
e 19 medicamentos eram isentos ou dispensados de registro. A situacdo de registro de 1.383
medicamentos ndo identificados ndo pode ser verificada, bem como a de outros 2.824
medicamentos apreendidos. A Figura 12 mostra a situacdo de registro e/ou licenga vigente dos

medicamentos coletados nesse estudo, em suas respectivas categorias.
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Figura 12. Situacdo do registro ou licenca vigente para comercializacdo em todo territorio

brasileiro das categorias de medicamentos avaliadas nesse estudo.
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2. Medicamentos para uso humano com farmaco declarado

No total, 25.833 medicamentos para uso humano foram analisados pelo DPF. As
unidades de pericia dos 26 estados brasileiros, do Distrito Federal e o INC emitiram laudos
desses medicamentos durante o periodo estudado. Os que mais se destacaram foram novamente
o Parana (19,5%) e o INC (18,4%). Também foram evidenciados na emissdo de laudos de
medicamentos os estados de Pernambuco (11,2%) e S&o Paulo (11,1%). Os outros estados
apresentados na Figura 13 tiveram menos de 1.400 anélises de medicamentos durante o periodo

avaliado.
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Figura 13. Unidades de pericia do DPF que avaliaram os medicamentos de uso humano de
2006 a 2012.

Em 2010, foram analisados a maior quantidade de medicamentos para uso humano pela

Policia Federal de todo os anos avaliados nesse estudo, correspondendo a 8.927 medicamentos
(34,6%) (Figura 14).
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Figura 14. Quantidade de medicamentos analisados pelo DPF durante o periodo estudado.

Mais de 50% dos medicamentos para uso humano (13.754) ndo tinham registro perante
a ANVISA e 39,8% possuiam registro para comercializa¢do. Os relatérios periciais referentes
a 2.824 medicamentos ndo tiveram nenhuma informacdo sobre registro e 11 medicamentos
foram declarados como isentos ou dispensados do registro perante a Agéncia.

Cerca de 26,8% dos laudos periciais (6.911) ndo continham informacéo sobre origem
e/ou procedéncia dos medicamentos de uso humano. Daqueles que tinham esta informacéo
(18.922), a origem e/ou a procedéncia informadas resultaram em 41 paises diferentes,
principalmente Brasil (47,7%) e Paraguai (25,4%) (Tabela 3). Cerca de 12% tiveram a origem

e/ou procedéncia declaradas como estrangeira, sem especificar o pais.

Tabela 3. Paises declarados nos laudos periciais de medicamentos de uso humano analisados

pelo DPF em relacdo origem e/ou procedéncia.

Nome do pais Quantidade de medicamentos
Brasil 9.019

Paraguai 4.815

Estrangeira 3.130

Italia 478

india 258

Estados Unidos da América 238

Argentina 203

Uruguai 146
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Nome do pais

Quantidade de medicamentos

China 107
Chile 65
Espanha 65
Austria 70
Colombia 36
Franca 31
México 29
Bolivia 28
Alemanha 28
Grécia 26
Peru 24
Coréia do Sul 20
Irlanda 18
Suica 14
Portugal 12
Bélgica 8
Hungria 6
Inglaterra 6
Reino Unido S
Austrélia 4
Coréia 4
Japéao 4
Venezuela 4
Egito 3
Holanda 3
Russia 3
Tailandia 3
Canada 2
Romeénia 2
Equador, Dinamarca, Iran, Nigéria e Siria 5
Total 18.922
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Os 25.833 medicamentos para uso humano apreendidos e analisados pelo DPF
declararam conter farmacos que foram classificados em mais de 170 classes ATC, sendo as 9
classes de maior ocorréncia mostradas na Tabela 4. Um total de 19,5% dos medicamentos
declararam conter farmacos da classe urolégicos (utilizados na disfuncéo erétil) e 11,9%
esteroides anabolicos. Um total de 168 medicamentos para uso humano ndo continham a
descricdo do farmaco declarado nos laudos periciais, e em 41 deles nenhum farmaco foi

detectado na anélise quimica.

Tabela 4. Principais classes de uso terapéutico declaradas nos medicamentos destinados ao uso
humano analisados pelo DPF de 2006 a 2012.

Cadigo

ATC Classes de uso terapéutico de acordo com ATC N %

G04B Uroldgicos (farmacos utilizados na disfuncéo erétil) 5.039 19,5
Al4A Esteroides anabdlicos 3.067 11,9
NO5B Ansioliticos 2.250 8,7

NO6A Antidepressivos 2.005 7,8

NO3A Antiepiléticos 1.852 7,2

AO08A Formulac6es antiobesidade excluindo produtos dietéticos 1.485 5,8

G03B Androgenos 1.243 4,8

NO5A Antipsicoticos 1.225 4,7

MO1A Produtos anti-inflamatérios e antirreumaticos ndo 1.147 4.4

esteroidais
- Outras classes 6.479 25,1

Total 25.792 100

Os laudos periciais emitidos pelo DPF se referiram a 2.496 nomes de medicamentos
para uso humano diferentes, sendo que 50 deles tiveram mais de 100 vezes seus nomes
declarados. A Figura 15 apresenta o nome dos 11 medicamentos citados com maior frequéncia

nos laudos periciais (acima de 300 medicamentos).
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Figura 15. Nome dos medicamentos mais incidentes declarados nos laudos periciais de

medicamentos para uso humano emitidos pelo DPF.

O medicamento Pramil®, cujo farmaco é o sildenafil, utilizado no tratamento da
disfuncédo erétil, representou 9,3% dos medicamentos para uso humano enviados a pericia
(2.391). O Pramil® é um medicamento fabricado pela empresa Novophar, localizada em
Assuncdo, no Paraguai, e que ndo possui registro junto a ANVISA, sendo portanto proibido sua
importacdo, comercio e uso em todo territdrio nacional (ANVISA, 2002a). Adicionalmente, foi
também encaminhado a pericia um medicamento cujo nome é Pramil®, mas cujo farmaco é
metoclopramida, um propulsivo, e que tem registro perante a ANVISA podendo ser
comercializado no Brasil.

Os medicamentos encaminhados para a pericia no DPF declararam a presenca de 945
farmacos classificados segundo a ATC. Os mais incidentes foram o sildenafil (disfuncéo erétil),
declarado em 14,7% dos medicamentos analisados pelo DPF, os anabolizantes testosterona e
estanozolol, o tadalafil e a sibutramina (antiobesidade). Os outros fArmacos que apareceram

com grande frequéncia (acima de 350 medicamentos) podem ser visualizados na Tabela 5.

Tabela 5: Principais farmacos declarados nos laudos periciais emitidos pelo DPF de acordo

com a classificacdo ATC.

Farmacos N %
Sildenafil 3.806 14,7
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Farmacos N %

Testosterona 1.215 4,7
Tadalafil 1.197 4.6
Estanozolol 1.180 4,6
Sibutramina 1.062 4,1
Nandrolona 863 3,3
Dexametasona, orfenadrina, piroxicam, vitamina B12 816 3,2
Misoprostol 740 2,9
Bromazepam 577 2,2
Alprazolam 551 2,1
Clonazepam 506 2,0
Diazepam 486 1,9
Carbamazepina 400 15
Oximetolona 399 15
Fosfatidilcolina 384 15
Fluoxetina 357 1,4
Sem descricdo do farmaco 168 0,7
Outros farmacos 11.126 43,1

Total 25.833 100

Um total de 16.321 (63%) dos medicamentos para uso humano encaminhados a pericia
foram analisados quimicamente pelo DPF. Foram empregadas 20 técnicas diferentes nas
analises, sendo que para 77 medicamentos ndo constava nos laudos a informacdo da técnica
empregada. Alguns medicamentos foram analisados por até 9 técnicas diferentes, sendo que
4.025 medicamentos foram analisados por apenas uma delas, sendo a CG-MS a técnica mais
utilizada nestes casos (3.776 medicamentos). A Figura 16 mostra as técnicas analiticas
utilizadas nas analises de medicamentos para uso humano, empregadas pelo DPF, e a frequéncia

gue as mesmas foram citadas nos laudos periciais de 2006 a 2012.
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Figura 16. Frequéncia das principais técnicas analiticas empregadas na analise de

medicamentos pelo DPF.

Outras analises complementares foram utilizadas pelo DPF na analise dos
medicamentos, como avaliagio do ponto de fusdo (22 medicamentos) e testes
imunocromatograficos (1). Mais de 800 farmacos distintos foram detectados nas analises
quimicas realizadas pelo DPF, e os 13 que foram detectados em mais de 200 medicamentos
analisados estdo mostrados na Figura 17, sendo o sildenafil o mais frequente. Em 750
medicamentos avaliados (4,6%), ndo foi possivel a detec¢do de nenhum ativo.
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Figura 17. Farmacos mais incidentes detectados nas anélises quimicas realizadas pelo DPF de
2006 a 2012.
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Um total de 3.806 medicamentos informavam a presenca do sildenafil, e desses, 2.962
foram submetidos a anélise quimica pelo DPF, sendo confirmada sua presenca em 98,2% deles,
sozinho ou em combinacdo com outros farmacos. Sildenafil foi detectado em 317
medicamentos que ndo o declaravam, segundo os laudos periciais.

Em 1.377 (5,3%) medicamentos de uso humano, 971 eram para uso restrito em hospitais
e 258 com venda proibida ao comércio. O farmaco misoprostol, um dos farmacos para uso
restrito em hospitais devidamente cadastrados, foi detectado em 471 medicamentos analisados
pelo DPF. E uma substancia de uso controlado que esta relacionada na Lista das Outras
Substancias Sujeitas a Controle Especial (Lista C1 — Sujeitas a Receita de Controle Especial
em duas vias (Portaria da ANVISA, n° 344 de 12 de maio de 1998).

Dos 229 medicamentos cujo nome foi declarado Hemogenin®, apenas 15 eram do
fabricante Sanofi Aventis, Gnico com registro perante a ANVISA e portanto com permisséo de
comercializacdo em todo territdrio brasileiro. No total, 132 nomes diferentes de medicamentos
genéricos foram apreendidos e analisados pelo DPF durante o periodo avaliado, o que resultou
em 1.656 (6,4% de 25.833) medicamentos genéricos. Destacamos na Figura 18 os 13
medicamentos genéricos que mais se sobressairam nos laudos periciais (mais de 30

ocorréncias).

Paroxetina HCI genérico | D 39
Sertralina HCI genérico | MY 40
Cloxazolam genérico |NNND 44
Citalopram genérico | 46
Lorazepam genérico |NNNNS 47
Fluoxetina HCI genérico | 56
Amitriptilina HCI genérico | 66
Diazepam genérico | 73
Clonazepam genérico | 77
Sibutramina HCI genérico | 91
Carbamazepina genérico | 106
Bromazepam genérico |T—— 171
Alprazolam genérico AT 185
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Figura 18. Medicamentos declarados como genéricos mais ocorrentes nos laudos periciais

emitidos pelo DPF.

44



2.1 Medicamentos para uso humano declarados como falsos pelo DPF

Dos 25.833 medicamentos para uso humano com farmaco declarado analisados, 2.586
medicamentos foram declarados como falsos (10%). A Figura 19 mostra a incidéncia de
falsificagbes de medicamentos segundo o ano, sendo que em 2009 visualizamos 0 maior

percentual em relacdo aos medicamentos falsificados dessa categoria (12,3%).
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Figura 19. Percentual de falsificagcdes de medicamentos de uso humano declarados como falsos

de acordo com o ano da apreensao.

A unidade de pericia do DPF que mais analisou e declarou medicamentos de uso
humano como falsos foi o INC (759, 2,9% dos medicamentos falsos), sequido pelo Parana (655)
e Sdo Paulo (379). Outras 11 localidades que mais emitiram laudos de medicamentos destinados

ao uso humano falsificados estdo mostradas na Figura 20.
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Figura 20. Numero de medicamentos de uso humano falsificados analisados pelas unidades de

pericia da Policia Federal que mais declararam medicamentos falsos.

De todos os medicamentos de uso humano falsificados, 85,2% (2.204) foram
submetidos a analises quimicas, enquanto que 382 (14,8%) foram declarados como falsos
somente a partir da analise de embalagem e das caracteristicas fisicas. As Figuras 21 a 26
mostram alguns exemplos de medicamentos identificados como falsos pela analise da
embalagem e pelas caracteristicas fisicas dos comprimidos encaminhados a pericia.
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Figura 21. As imagens a esquerda mostram a embalagem auténtica e a direita a falsificada. Na

coluna da direita mostramos as imagens sob luz incidente ultravioleta a 312 nm, evidenciando

a falsificacéo.
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Figura 22. Comprimidos a esquerda observados na regido ultravioleta e a direita na regido do
visivel (Direita auténticos e esquerda falsificados). Observamos divergéncias na cor e no

comportamento quimico do revestimento dos comprimidos sob radiacao ultravioleta.

123
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Figura 23. Medicamento original a esquerda e falsificado a direita. VVerificamos divergéncias

na cor dos comprimidos e na logomarca existente na embalagem priméria dos medicamentos.

VIAGRA"®

citrato de sildenafila

VIAGRA

CITRATO DE SILDENAFEIL

Figura 24. Bula do medicamento original acima e do falsificado abaixo. Visualizamos
divergéncias na grafia do nome do farmaco que ndo segue a Denominacdo Comum Brasileira,

além da diferenca nos tamanhos da fonte.
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Figura 25. Observamos nessa figura diferenca na diagramacdo e cor dos impressos no

medicamento.

5 —
LABORATORIOS PFIZER LTDA.
iro Lobato,

= auestionado

M5-1.0216.0065.004-

Farmacdutico Respensével:

José Francisco Bomfim - CRF-SP n® 7009
CNPJ n® 46 070.858/0001-59

Inéustiia Brasiloirs

77891268 106527”

VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA 1 PRESCRICAO MEDICA

Figura 26. Visualizamos que no medicamento questionado n&o existe o selo com logomarca

do fabricante com tinta oticamente variavel.
Um total de 118 nomes de medicamentos diferentes foram afirmados como falsos, e os

mais incidentes foram Cialis®, Viagra®, Durateston®, Deca Durabolin® e Hemogenin® (Figura
27).
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Figura 27. Nomes dos 5 principais medicamentos falsificados de uso humano analisados pelo

DPF no Brasil de 2006 a 2012.

Os medicamentos de uso humano declarados falsos totalizaram 38 classes de uso

terapéutico diferentes, ap0s a classificacdo pela ATC. Aquelas classes que tiveram mais de 10

medicamentos engquadrados na mesma classificacdo, resultaram em 8 classes farmacoldgicas

de maior ocorréncia. A classe de uso terapéutico majoritaria foram os medicamentos

empregados no tratamento da disfuncdo erétil (46,1% dos 2.586 medicamentos falsos),

classificados como uroldgicos, seguido pelos esteroides anabolicos (23,9%) (Tabela 6).

Tabela 6. Classes de uso terapéutico de acordo com ATC dos medicamentos falsificados no

Brasil de 2006 a 2012.

. Quantidade de %
Classe de uso terapéutico ) -
medicamentos falsificados

Uroldgicos (para disfuncdo erétil) 1192 46,1
Esteroides anabolicos 618 23,9
Andrbgenos 468 18,1
Formulagéo antiobesidade excluindo 68 2,6
produtos dietéticos

Hormdnios pituitéaria e analogos 55 2,1
Medicamentos para Ulcera péptica e 48 1,9

refluxo gastresofagico
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Quantidade de %

Classe de uso terapéutico ) -
medicamentos falsificados

Ansioliticos 31 1,2
Lipoproteinas 27 1,0
Sem classificacdo 08 0,3
Outras classes 71 2,7

Total 2.586 100

Mais de 60 farmacos diferentes estavam declarados nas embalagens dos medicamentos
falsos, sendo que 15 deles tiveram 10 ou mais medicamentos com o mesmo principio ativo. Os
farmacos mais incidentes, bem como a quantidade de medicamentos que tiveram esses

farmacos declarados em sua formulagdo encontram-se descritos na Tabela 7.

Tabela 7. Farmacos, classificados pela ATC, declarados nas formulacGes dos medicamentos

falsificados de uso humano, apreendidos e analisados pelo DPF durante o periodo avaliado.

Farmaco N %

Tadalafil 750 29,0
Testosterona 467 18,1
Sildenafil 424 16,4
Nandrolona 325 12,6
Oximetolona 138 5,3
Femproporex 55 2,1
Somatropina 55 2,1
Oxandrolona 49 1,9
Metenolona 48 1,9
Misoprostol 47 1,8
Estanozolol 44 1,7
Fosfatidilcolinas 27 1,0
Bromazepam 22 0,9
Vardenafil 18 0,7
Anfepramona 10 0,4
Sem descricdo do farmaco 06 0,2
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Farmaco N %

Outros farmacos 101 3,9
Total 2.586 100

De todos os medicamentos de uso humano declarados como falsos e que passaram por
analise quimica (2.204), foram detectadas 151 substancias quimicas diferentes. Os principais
farmacos encontrados nas anélises quimicas foram o sildenafil (22,6%, 498 de 2.204 analisados
quimicamente), o tadalafil (323, 14,7%) e a testosterona (278, 12,6%). A Figura 28 mostra 0s
13 farmacos encontrados com maior frequéncia nas analises quimicas realizadas pelo DPF.

Cerca de 19% (415) dos medicamentos analisados nao foi possivel a deteccdo de nenhum

farmaco.
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Figura 28. Nomes dos 13 farmacos mais incidentes encontrados nas analises quimicas

realizadas pelo DPF nos medicamentos declarados como falsos para uso humano.

Da totalidade dos medicamentos declarados como falsos, 19 motivos diferentes foram
informados nos laudos periciais, contudo, na maioria dos medicamentos existia mais de um
motivo que caracterizava os produtos farmacéuticos como falsificados. A fim de uma melhor
descricdo desses motivos, mostramos a frequéncia em que os mesmos foram citados nos laudos
periciais na Tabela 8. O numero de lote foi citado como motivo da falsificacdo em 33,7% dos

medicamentos, seguido de problemas na embalagem (22,8%). Estas informagdes podem ser
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acessadas apenas pela avaliacdo da embalagem, sem necessidade da analise quimica dos
medicamentos. Auséncia do farmaco ou presenca de algum nédo declarado, identificados pelas
andlises quimicas, foram o motivo para confirmagéo de 26,4% das falsificagbes. No total, 35
medicamentos foram analisados quantitativamente e encontradas concentragdo do farmaco

diferente do declarado no rétulo, a maioria esteroides anabdlicos (26).

Tabela 8. Motivos da confirmacgdo das falsificagdes dos medicamentos para uso humano,
segundo os laudos periciais emitidos pelo DPF.

Motivo N %
NUmero de lote 2 1.493 33,7
Embalagem 1.010 22,8
Auseéncia do farmaco 600 13,6
Farmaco diferente 567 12,8
Alteracdo na forma farmacéutica 328 7,41
Prazo de validade 149 3,37
Formulac&o incompleta 91 2,06
Farmacos adicionais detectados ° 67 1,51
Fabricante 22 0,50
Fabricante registrado 20 0,45
Concentracdo reduzida do farmaco 17 0,38
Alteracdes na concentracao 12 0,27
NUmero de unidades inadequada 12 0,27
Roubo de carga 09 0,20
NUmero de registro 09 0,20
Data de fabricacéo 08 0,18
Concentracdo elevada do farmaco 06 0,14
Excipiente incorreto 02 0,05
Origem 02 0,05
Total de motivos 4.424 100

4 Numero de lote declarado falso pela ANVISA ou confirmado pelo contato telefénico com o
fabricante; ® Quantidade de farmacos detectados ndo coincidente com os declarados na

formulacdo; ¢ Farmacos adicionalmente detectados em relacéo aos declarados na formulagéo.
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Dos 739 Cialis® considerados falsos, 241 foram devido embalagem e niimero de lote. O
medicamento Hemogenin® totalizou 133 medicamentos falsificados, dos quais 94,7% com
nome do fabricante declarado como SARSA (107) e SNLab (19) (Figura 29). As embalagens
falsas cujo fabricante declarado é SARSA ja possuem um Informe Técnico da ANVISA desde
20/07/2004, que ressalta que mesmo que essa embalagem seja semelhante a embalagem antiga
do medicamento original, ela possui diferencas importantes que confirmam a falsificacdo do
medicamento (Figura 29) (ANVISA, 2004a).
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Figura 29. Imagens das diferentes embalagens do medicamento Hemogenin®. A e B = Versoes
falsificadas do medicamento Hemogenin®, com fabricantes declarados respectivamente,
SARSA e SNLab. C = Medicamento Hemogenin® original do fabricante Aventis.

Dos medicamentos que foram submetidos apenas a analises de embalagem e das
caracteristicas fisicas (382) para confirmacdo da falsificacdo, o principal motivo que
caracterizou esses medicamentos como falsos foi o nimero de lote (119), que condenou de
modo individual 31,2% dos medicamentos que ndo passaram por analise quimica.

A CG-MS e FT-IR foram as técnicas analiticas mais empregadas pelo DPF nas analises
quimicas dos medicamentos para uso humano com farmaco declarado (Figura 16). Dos 2.204
medicamentos analisados quimicamente e considerados falsos, 566 foram analisados por

apenas uma técnica, e o restante foi analisado por duas a cinco técnicas de analise diferentes. A
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CG-MS foi a técnica mais utilizada nas andlises, sendo analisados por essa técnica
individualmente 551 medicamentos falsos (21,3%). Outras 10 técnicas foram empregadas para

andlise dos medicamentos falsos para uso humano (Figura 30).
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Figura 30. Técnicas analiticas empregadas na andlise de medicamentos falsificados de uso
humano pela Policia Federal e a frequéncia que as mesmas foram empregadas nas averiguacdes

periciais.
3. Medicamentos de uso exclusivo veterinario
Foram declarados nos laudos periciais emitidos pelo DPF no periodo do estudo, 2.156

medicamentos para uso exclusivo veterinario, com o nimero de medicamentos enviados a

pericia aumentando durante o periodo de estudo (Figura 31).
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Figura 31. Quantidade de medicamentos de uso exclusivo veterinario encaminhados a pericia
e analisados pelo DPF de 2006 a 2012.

O INC foi a unidade de pericia da Policia Federal que mais avaliou medicamentos de

uso exclusivo veterinario (561, 26,0%), seguido do Parand, Rio Grande do Sul e S&o Paulo

(Figura 32). Nesse estudo, ndo foi possivel identificar a origem das solicitacdes das analises

pelo INC dos medicamentos veterinarios, apenas nos dados gerais de medicamentos mostrados

na Tabela 2.
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Figura 32. Nimero de medicamentos de uso exclusivo veterinario analisados pelas unidades
de pericia da Policia Federal no Brasil de 2006 a 2012.
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Um total de 568 medicamentos de uso exclusivo veterinario ndo tiveram sua origem
e/ou procedéncia declaradas nos laudos periciais. Quando esta informacéo estava disponivel,
foram citados 25 paises diferentes, principalmente a Argentina (Figura 33). Para 171
medicamentos, foram informados tratar de origem e/ou procedéncia estrangeira sem constar

informacBes do nome dos paises.

500
450
400
350
300
250
200
150
100 I
50 I 23 22 21 16
7 6 5 3 3 3 2 2 2 2 2 111
. D> 0 P R @G PR R @ P PR P
'\*0‘ &""&‘7’“90%%"%%*‘@Q&\&@&@O@,Q&\“&Q% S
& @%v&} MICE S S G WS TES
Sb
>
Q'@Q

Figura 33. Paises declarados nos laudos periciais em relacdo a origem e/ou procedéncia dos

medicamentos para uso exclusivo veterinario no Brasil de 2006 a 2012.

Do total de medicamentos de uso veterinario enviados para analises periciais, mais da
metade (1.197, 55,5%) passaram por analises quimicas, fisicas e de embalagem, enquanto que
959 (44,5%) foram submetidos apenas a analises fisicas e de embalagem. Foram coletados 491
nomes diferentes de medicamentos, sendo que os cinco mais incidentes foram o Ciclo-6® (210,
9,7%), Winstrol-V® (198, 9,2%), Stanazol® (121, 5,6%), Estigor® (95, 4,4%) e Equipoise® (93,
4,3%), todos medicamentos classificados como anabolizantes e sem licenca vigente, para
comercializago no Brasil, perante o MAPA. O Equipoise®, um agente esteroide anabdlico, que
tem como farmaco o undecilenato de boldenona, possui uma agdo androgénica reduzida além
de um baixo nivel de reacdes adversas imediatas, mesmo assim é um medicamento altamente

toxico para o figado (Barros et al., 2014).
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Da totalidade dos medicamentos veterinarios coletados, foi possivel agrupar 36 classes
terapéuticas diferentes, sendo o0s anabolizantes responsaveis por 1.374 (63,7%) desses
medicamentos enviados a pericia. Outras classes incluem vitaminas (170, 7,9%) e endectocidas
(89, 1,1%). O restante dos medicamentos (523) tiveram menos de 80 produtos por categoria.
Apenas 3,7% dos medicamentos veterinarios analisados pelo DPF possuiam licenca vigente no
MAPA, sendo que 2.077 (96,3%) estavam irregulares no pais.

Foram empregadas 12 técnicas analiticas diferentes na analise dos medicamentos
veterinarios encaminhados a pericia, sendo que para a maioria (66,7%) entre duas e quatro
técnicas foram utilizadas na avaliacdo. A maioria dos produtos analisados (97,2%) foram
analisados por CG-MS, apenas ou combinado com outras técnicas, incluindo FT-IR (56%), LC-
MSD TOF (11,4%), MS (8,4%), HPLC-UV/Vis (7,7%) e UV/Vis (2%).

No total, 245 farmacos diferentes foram declarados nos medicamentos veterinarios
analisados pelo DPF. A Figura 34 mostra a relacdo dos farmacos mais declarados e 0s mais
detectados nas andlises quimicas. Estanozolol foi detectado em 57,8% dos medicamentos que
declararam este farmaco e testosterona em 49,6%. A analise quimica indicou que 267 (12,4%)
medicamentos para uso restrito veterinario enviados a pericia ndo apresentaram nenhum ativo.
Cerca de 2,5% desses medicamentos (56 medicamentos dos 2.156 para uso veterinario) ndo
continham a descricdo de qual ativo fazia parte da formulacéo declarada nos laudos periciais,
sendo que apos a andlise quimica de 13 medicamentos sem descricéo do farmaco, foi detectado
6 farmacos (estricnina, cafeina, piperazina, procaina, dexametasona e progesterona).

Do total dos medicamentos veterinarios analisados pela Policia Federal, 379 (17,6%)
foram declarados como falsos. De todo o periodo avaliado, 0 ano de 2006 ndo resultou em
nenhum medicamento veterinario falsificado (Figura 35). O ano de 2011 apresentou 0 maior
percentual de falsificacbes no periodo, com 37,2% de todos medicamentos veterinarios
avaliados como falsos pelo DPF. Cerca de 63% dos laudos periciais de medicamentos de uso

exclusivo veterinario falsos foram emitidos pelo INC.
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Figura 34. Farmacos dos medicamentos de uso restrito veterinario declarados com maior
frequéncia nos laudos periciais e os realmente detectados apds analises quimicas pelo DPF no
periodo avaliado.
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Figura 35. Percentual de medicamentos veterinérios declarados como falsos pelo DPF no
periodo do estudo.

A confirmagdo da falsificagdo teve 9 motivos diferentes, sendo que a auséncia de
farmaco foi o principal motivo, estando presente em 278 medicamentos (73,4% das
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adulteracdes nessa classe). A Tabela 9 mostra os motivos da confirmacéao das falsificacdes dos

medicamentos veterinarios encaminhados a pericia de 2006 a 2012.

Tabela 9. Motivo da confirmacdo das falsificacbes dos medicamentos falsos destinados

exclusivamente ao uso veterinario.

Motivo N %
Auséncia de farmaco 278 73,4
Farmaco diferente do declarado 70 18,5
Embalagem 10 2,6
Ativo a mais 05 1,3
Auséncia de farmaco e fabricante 05 1,3
Auséncia de farmaco e embalagem 04 1,1
Fabricante registrado 02 0,5
Ativo diferente e embalagem 02 0,5
Embalagem e nimero de lote 01 0,3
Ativo a menos 01 0,3
Auséncia de farmaco e prazo de validade 01 0,3
Total 379 100

Dos 379 medicamentos para uso veterinario declarados como falsos, foram informados
37 nomes diferentes, principalmente Ciclo-6® (88), Equipoise® (61), Trenbo-life® (42),
Winstrol-V® (39), Methandrostenolone® (29), Estigor® (24) e Deca 50%® (24). Todos s&o
classificados como esteroides anabdlicos e sua comercializacdo é proibida em todo o territério
nacional. Ressaltamos, além disso, que o medicamento Ciclo-6® consta na Lista de Produtos
com Ordem de Apreensao do MAPA de 12/07/2011.

Mais de 30 ativos diferentes foram detectados nas andlises dos 379 medicamentos
veterinarios falsificados, sendo os mais incidentes detectados nas analises quimicas mostrados

na Figura 36.
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Figura 36. Farmacos de medicamentos de uso restrito veterinario falsificados declarados com

maior frequéncia nos laudos periciais emitidos pelo DPF.
4. Medicamentos fitoterapicos

Um total de 1.051 medicamentos fitoterapicos foram apreendidos e analisados pelo
DPF. Nenhum medicamento desta classe consta no SISCRIM referente ao ano de 2006, e 0
maior nimero de medicamentos enviados a pericia foi em 2009 (38% do total coletado nessa

categoria) (Figura 37).
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Figura 37. Quantidade de medicamentos declarados como fitoterapicos constantes nos laudos
periciais emitidos pelo DPF.
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Um total de 21 unidades periciais do DPF, além do INC, emitiram laudos de
medicamentos fitoterapicos. O estado do Amazonas foi 0 que mais se destacou nas analises
desses medicamentos (23,5%), seguido do Amapéa (20,6%) e Pard, todos na regido Norte
(Figura 38). Nesse estudo, ndo foi coletada informacgéo sobre a origem das solicitacdes das
analises pelo INC dos medicamentos declarados como fitoterapicos, informacéo disponivel

apenas nos dados gerais de medicamentos (Tabela 2).
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Figura 38. Estados brasileiros que analisaram medicamentos fitoterapicos encaminhados a
pericia de 2007 a 2012.

Apenas 233 medicamentos fitoterapicos passaram por analises quimicas (22,2%), o
restante foi submetido exclusivamente a analises de embalagem e caracteristicas fisicas. Mais
de 400 nomes diferentes de medicamentos fitoterapicos foram coletados, e a Figura 39 mostra
0s 9 mais frequentes (mais de 15 ocorréncias). Um total de 19 medicamentos (1,8%) foram
declarados como fitoterapicos nos laudos periciais, contudo, esses medicamentos ndo

continham qualquer identificagdo em relagdo a nomenclatura ou farmaco.
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Oleo de Copaiba | 16
Espinheira Santa A 17
Elixir Paregérico A 17
Castanha da india | 18
Unha de Gato | e 19
Natural Life Harp | 21
Pilula contra o estupor A 25
Gingko Biloba | 27
Aguardente Alema A 29

Figura 39. Nome dos nove medicamentos declarados como fitoterapicos de maior incidéncia
apreendidos e analisados pelo DPF de 2007 a 2012.

A Aguardente Alem® é um fitoterapico constituido a partir dos extratos dos tubérculos
das espécies vegetais Jalapa (Operculina macrocarpa, Exogonium purga, Ipomoea jalapa,
Ipomoea purga, Ipomoea scheldeana, Convolvulus jalapa, Convolvulus purga) e Escaménia
(Convolvulus scammonea) em veiculo hidroalcodlico. Possui agdo purgativa e esta disponivel
para comercializacdo em frascos de vidro ambar de 30 até 1000 mL. Tem indicacdo em
problemas circulatérios, cefaleia, convulsdo, tonturas, problemas musculares e dores em geral
(Fonteles et al., 2008).

Um total de 425 (40%) medicamentos fitoterapicos ndo tiveram nenhuma espécie
vegetal declarada. Quando esta informacéo estava disponivel no laudo, e quando possivel, as
espécies vegetais declaradas foram classificadas de acordo com o nome popular. O Ginkgo
biloba foi a planta mais declarada, em 42 medicamentos fitoterapicos (4,0%). Outras plantas
declaradas incluem Aloe vera, Convolvulus operculata, Rheum palmatum (as trés espécies
associadas, 25 medicamentos), Aesculas hippocastanum (19), Unha de gato (19), Atropa
belladonna (com associagdes, 17), Maytenus ilicifolia (16) e Copaifera ssp. (16).

Um total de 302 medicamentos fitoterapicos néo tiveram declarada ou foi indeterminada
sua origem e/ou procedéncia (28,7%), e 11 medicamentos foram declarados como origem e/ou
procedéncia estrangeira. Dos 738 medicamentos que reportaram o pais de origem, 87,4%

declarou o Brasil, e cerca de 11% reportaram o Peru ou os Estados Unidos (Figura 40).
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Figura 40. Paises declarados nos laudos periciais de medicamentos fitoterapicos em relacéo a

origem e/ou procedéncia.

Da totalidade de medicamentos declarados como fitoterépicos e analisados pelo DPF
1.012 (96,3%) ndo tinham registro perante a ANVISA. Apenas 31 medicamentos fitoterapicos
(2,9%) possuiam registro na ANVISA e 8 medicamentos foi declarado serem isentos ou
dispensados do respectivo registro perante a Agéncia.

No total, 233 medicamentos fitoterapicos foram analisados quimicamente (22,2% do
total analisado desta classe), sendo que 87 foram analisados apenas por CG-MS, e o restante
por duas a cinco técnicas diferentes. As técnicas utilizadas nas analises estdo mostradas na

Figura 41.
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Figura 41. Numero de vezes que cada técnica analitica foi empregada nas andlises de

medicamentos fitoterapicos periciados pelo DPF de 2007 a 2012.

Dos 233 medicamentos fitoterapicos analisados quimicamente, 33 (14,2%)
medicamentos continham farmacos. Um medicamento fitoterapico € um produto obtido de
planta medicinal, ou de seus derivados, exceto substancias isoladas, com finalidade profilatica,
curativa ou paliativa” (Brasil, 2011). Desta maneira a presenga de farmacos descaracteriza um
medicamento como fitoterapico.

A substancia mais detectada foi a orfenadrina, encontrada em 14 medicamentos
fitoterapicos analisados pelo DPF (Tabela 10). A orfenadrina é um relaxante muscular de agédo
anticolinérgica, que atua a nivel central. Além de possuir baixa atividade anti-histaminica, seus
efeitos terapéuticos podem ser aumentados em associagdo com outras substancias, como o
piroxicam. Seu uso é indicado no tratamento de contraturas musculares originadas por traumas
ou dores associadas a inflamacoes (Silva e Silva, 2012).

A Tabela 10 mostra a frequéncia dos farmacos detectados nas analises quimicas dos
medicamentos declarados como fitoterapicos e a classe terapéutica desses farmacos segundo a
classificacdo ATC. Ressalta-se que o farmaco femproporex ndo € descrito na classificacdo
ATC, porém é um farmaco anorexigeno indicado como coadjuvante no tratamento da
obesidade, assim como a anfepramona (ANVISA, 2014a), que é classificado na ATC como
farmaco de formulacdo antiobesidade excluindo produtos dietéticos. Desta forma, nesse estudo
o farmaco femproporex foi classificado dentro da categoria de formulagdes antiobesidade
excluindo produtos dietéticos (Tabela 10).

64



Tabela 10. A frequéncia dos farmacos detectados nas analises quimicas de medicamentos

fitoterapicos realizadas pelo DPF, classificados segundo a ATC.

Farmacos detectados Classificagcdo ATC

na analise quimica N

Orfenadrina 14 Agentes anticolinérgicos

Anfepramona 08 Formulagdo antiobesidade excluindo produtos dietéticos

Fluoxetina 07 Antidepressivos

Clordiazepdxido 06 Ansioliticos

Diclofenaco 04 Produtos anti-inflamatérios e antirreumaticos ndo
esteroidais

Femproporex 03 Formulacéo antiobesidade excluindo produtos dietéticos

Nimesulida 03 Produtos anti-inflamatérios e antirreumaticos ndo
esteroidais

Bisacodil 03 Farmacos para constipacao

lodeto de potassio 02  Expectorantes excluindo associac@es com antitussigenos

Bromazepam 02 Ansioliticos

Metamizol sédico 01 Outros analgésicos e antipiréticos

Diazepam 01 Ansioliticos

Piroxicam 01 Produtos anti-inflamatdrios e antirreumaticos nao
esteroidais

Ranitidina 01 Farmacos para Ulcera péptica e doencas de refluxo

gastresofagico
Dexametasona 01 Corticosteroides simples
Total 57

A cafeina foi detectada em 11 medicamentos, sendo possivel que seja um componente
natural de alguma espécie vegetal contida na formulacdo do medicamento fitoterapico
analisado. Alguns desses medicamentos fitoterapicos declaravam conter erva mate, cha verde
e extrato de guarand, todas plantas conhecidas por conter a cafeina em sua composi¢do
(Esmelindro et al., 2002; Brenelli, 2003; Batista et al., 2009).

A cafeina € uma metilxantina que pode ser empregada como um analgésico adjuvante,

tem propriedades estimulantes, eleva a permeabilidade ao calcio no reticulo sarcoplasmatico,
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bloqueia de modo competitivo os receptores de adenosina, e reduz em 40% a necessidade de

analgesicos (Garcia Filho et al., 2006).

5. Medicamentos homeopaéticos

Da quantidade total de medicamentos apreendidos e analisados pelo DPF (30.452), 29
foram declarados como homeopaéticos (0,1%), e constavam de laudos emitidos em 2007 (2
medicamentos), 2010 (3), 2011 (2) e 2012 (22). O estado brasileiro que mais analisou
medicamentos homeopaticos foi o Parana (15 medicamentos), seguido pelo INC (7). Os estados
de Rond6nia, Sdo Paulo, Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Para, Espirito Santo e Ceara
analisaram apenas um medicamento cada estado.

Foram declarados 27 nomes de medicamentos homeopéticos diferentes, com dois nomes
contendo duas unidades analisadas (Reducel ID e Complexo Almeida Prado 46). Um total de
18 medicamentos ndo reportaram a presenca de nenhuma substancia, 2 medicamentos foram
declarados conter composto homeopético, e 9 medicamentos homeopéticos reportaram a
presenca de 5CH Alcolstop; Agnus castus e associac¢ao; Allium cepa, Apis mellifica, Arsenicum
album, Euphrasia officinalis, Kalium Bichromicum; Antimonium crudum; Arsenicum album;
Aurum; Mercurius solubis hahnemanmi; Plumbum metallicum; e Zincum metallicum.

Dos 25 medicamentos homeopaticos que foram analisados quimicamente pelo DPF, um
deles declarou conter uma mistura de benzofenona, etilhexil metoxinamato, etilhexil salicilato
e trigliceridio caprilico, e o restante ndo foi detectado nenhum farmaco. A CG-MS foi a técnica
analitica responsavel pela analise de 18 medicamentos homeopaticos, seis foram analisados por
CG-MS, EAA e ICP/MS, e um por CG-MS e FT-IR.

Vinte e sete medicamentos homeopaticos informaram sobre sua origem/procedéncia,
sendo 15 de origem estrangeira (sem denominacdo do pais), 6 da Alemanha, 4 do Brasil, um
dos E.U.A e um da Espanha. Neste estudo, somente 3 dos 29 medicamentos homeopaticos

enviados a pericia no DPF tinham registro na ANVISA.

6. Medicamentos sem identificacao

Do total de medicamentos apreendidos e enviados a pericia no DPF (30.452), 1.383
medicamentos (4,5%) foram descritos nos itens dos laudos periciais de medicamentos e

classificados nesse estudo como medicamentos sem identificagdo. Esses medicamentos

66



constituiam diversas formulacGes farmacéuticas, como capsulas (Figura 42) e comprimidos de
cores variadas, ampolas, liquidos, bisnagas, granulos e emulsao.

Algumas cépsulas ou comprimidos estavam inseridos em embalagens que simulavam
produtos farmacéuticos manipulados. Contudo, continham informacdes tanto de farmacias
quanto de pacientes e que ndo eram seguras e de qualidade. Esses dados ndo foram coletados
devido sigilo das informac6es e também porque ndo tinham origem e/ou procedéncia correta,
tratando-se inclusive de medicamentos adulterados ou comercializados clandestinamente,
mesmo que eram semelhantes as embalagens de medicamentos manipulados, sendo portanto
classificados como medicamentos em embalagens sem identificacdo. A Tabela 11 mostra a
classificacdo atribuida a esses medicamentos sem identificacdo, bem como a quantidade que
foi analisada pelo DPF de 2007 a 2012, lembrando que no ano de 2006 n&o houve laudos que

continham medicamentos sem identificacao.

Figura 42. Exemplo de capsulas de cores variadas sem identificacdo encaminhadas a pericia
no DPF.

Tabela 11. Medicamentos sem identificagdo apreendidos e analisados pelo DPF de 2007 a
2012,

Classificacdo dos medicamentos N %
Medicamentos em embalagem sem identificagdo 434 31,4
Cépsulas sem identificacdo de cores variadas 352 25,5
Comprimidos sem identificacdo de cores variadas 343 24,8
Substancia sem identificagédo 210 15,2
Frasco ampola sem identificacéo 15 1,1
Liquido sem identificacdo 13 0,9
Suspensdo sem identificagdo 7 0,5
Bisnaga contendo material pastoso sem identificagéo 4 0,3
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Classificacdo dos medicamentos N %
Drageas sem identificacdo de cores variadas 3 0,2
Gréanulos sem identificacdo 1 0,1
Emulséo sem identificacao 1 0,1
Total 1.383 100

O ano de 2009 foi o que mais teve medicamentos sem identificagdo analisados pelo DPF

(319, 25,2%) (Figura 43). O local que mais emitiu laudos periciais de medicamentos sem

identificacdo foi o estado de Minas Gerais (30%), seguido por Sdo Paulo (21,6%) e o INC
(12,4%) (Figura 44).
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Figura 43. Quantidade de medicamentos sem identificacdo apreendidos e analisados pelo DPF

de 2007 a 2012.
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Figura 44. Localidades do DPF que emitiram laudos que continham medicamentos sem
identificacdo de 2007 a 2012.

Um total de 1.316 (95,2%) medicamentos ndo identificados ndo continham a informacéo
sobre a origem e/ou procedéncia nos laudos periciais emitidos pelo DPF, e 10 tinham como
origem e/ou procedéncia estrangeira. Dos 57 laudos que indicaram a origem e/ou procedéncia,
45 se referiram ao Brasil. Outros paises citados foram a Argentina, China, Paraguai e Peru.

Um total de 993 (72%) medicamentos sem identificacdo ndo tinham informacéo sobre
composicdo. Os principais farmacos declarados naqueles que tinham esta informacdo foram
anfepramona (53), femproporex (38), captopril (19), acido ascérbico em associagdo com
tocoferol, vitamina B3 e vitamina D (14), fluoxetina (10) e sibutramina (9).

Do total de medicamentos sem identificacdo, 1.303 (94,2%) medicamentos foram
submetidos a analise quimica, e o restante submetidos a analises de inspecdo visual. Foram
empregadas 13 técnicas analiticas instrumentais diferentes (Figura 45), com uma a cinco
técnicas sendo utilizadas em cada medicamento. A maioria das analises utilizou CG-MS com
FT-IR, e a CG-MS foi utilizada individualmente para analise de 350 (26,9%) medicamentos.
Em 10 medicamentos analisados quimicamente ndo continha nos laudos a informacéo de qual

técnica foi empregada.
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Figura 45. Frequéncia das técnicas analiticas utilizadas nos laudos periciais emitidos pelo DPF

em relacdo a medicamentos sem identificacao.

Nos medicamentos sem identificacdo que passaram por analise quimica, houve a
identificacdo de mais de 270 substancias diferentes, que foram classificados de acordo com as
substancias detectadas nas andlises, resultando num total de 88 classes de uso terapéutico
diferentes. A classes mais frequentes estdo mostradas Tabela 12. Em mais de 20% dos
medicamentos sem identificacdo foram detectados farmacos antiobesidade, principalmente o
femproporex (127 medicamentos) e anfepramona (99). Outros farmacos incluem a cafeina (73),
sildenafil (59), fluoxetina (47), lidocaina (29), sibutramina (28) e morfina (26). Em 121
medicamentos sem identificacdo (9,3%) ndo foi possivel a deteccdo de nenhum farmaco.
Nenhum farmaco foi detectado em 193 medicamentos sem identificagdo.

Tabela 12. Classificacdo de acordo com o uso terapéutico dos medicamentos sem identificagdo

analisados pelo DPF, segundo com as substancias detectadas nas analises quimicas.

Classificacdo dos medicamentos N %

FormulacGes antiobesidade excluindo produtos dietéticos 240 20,2
Antidepressivos e outros* 110 9,2
Psicoestimulantes 82 6,9
Urologicos (farmacos utilizados na disfuncgdo erétil) 73 6,1
Ansioliticos e outros* 64 54
Anesteésicos locais 59 50
Ansioliticos 49 4,1
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Classificacdo dos medicamentos N %
Esteroides anabdlicos 42 35
Opidides 36 3,0
Antidepressivos 31 2,6
Medicamentos para Ulcera péptica e refluxo gastroesofagico 31 2,6
Outras classes de uso terapéutico 373 31,3

Total 1.190 100

* farmacos de outras classes
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DISCUSSAO

A falsificacdo de medicamentos é um grave problema de salde publica e o combate a
este crime necessita a unido dos governos, 6rgdos fiscalizadores, profissionais da saude,
industrias fabricantes, farmacias e drogarias (OPAS, 2005).

Este estudo propiciou o levantamento de informacdes sobre as apreensdes e analises de
medicamentos no Brasil de 2006 a 2012, disponibilizadas pelo Departamento de Policia Federal
por meio do acesso ao Sistema Criminalistica. Os dados refletem a totalidade dos medicamentos
enviados a pericia na Policia Federal brasileira e analisados, e aqueles identificados como
falsos. Os medicamentos foram categorizados como medicamentos de uso humano com
farmaco declarado, medicamentos destinados exclusivamente para uso veterinario,
medicamentos fitoterapicos, medicamentos homeopaéticos, e medicamentos sem identificacao.

Segundo o SISCRIM, 30.452 medicamentos foram submetidos a analises periciais
efetuadas pelo DPF no periodo do estudo. Porém, os dados de 2006 e 2007 podem estar
subestimados, ja que o Sistema sO6 foi completamente implementado em 2008. Apds um
aumento crescente até 2010 (9.577), o numero de apreensbes decresceu nos dois anos
subsequentes, chegando a 5.312 em 2012. Segundo Hurtado e Lasmar (2014), este decréscimo
ocorreu devido a um corte orgcamentario pelo governo a toda administracdao publica federal no
ano de 2010, refletindo no nimero de operacfes das apreensGes de medicamentos realizadas
pelo DPF. E importante ressaltar que esse estudo no avaliou a quantidade de medicamentos
apreendidos pelo DPF (numero de caixas, toneladas, unidades), informacdo disponivel apenas
no Auto de Apreensdo, ndo incluido no SISCRIM. A quantidade de cada medicamento que
chega ao DPF para andlise pode ser apenas uma amostra do total apreendido.

Os estados brasileiros que mais analisaram medicamentos no periodo estudado foram o
Parana, Sao Paulo e Santa Catarina. O estado do Parana, localizado numa regido de triplice
fronteira (Argentina, Brasil e Paraguai), é a principal porta de entrada de medicamentos do
Paraguai, que é um pais com ampla cultura de produtos falsos, com uma legislacdo e
fiscalizacdo menos exigente, além da pratica de valores mais acessiveis (Ames e Sousa, 2012).
Séo Paulo possui a regido portuaria de Santos, e 0 maior aeroporto do pais, importantes para a
entrada de produtos no Brasil. Santa Catarina faz fronteira com a Argentina, que também esta
no caminho de entrada desses produtos. Ames e Souza (2012), Neves et al. (2013) e Hurtado e
Lasmar (2014), também utilizando dados do DPF em periodos e/ou classes especificas de
medicamentos, também observaram que o Parana e Sdo Paulo foram os estados brasileiros com

maior nimero de apreensdes de medicamentos no pais.
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Os medicamentos sdo apreendidos pelo DPF nas fronteiras, durante a fiscalizacdo de
rotina ou quando ja é sabido da situacéo irregular desses produtos. O DPF pode atuar sozinho
ou em conjunto com outros 6rgdos fiscalizadores, como a ANVISA e a Receita Federal. Apds
as apreensdes, 0s medicamentos sdo enviados as unidades periciais para anélise, e sdo emitidos
os respectivos laudos periciais criminais. O INC é 6rgdo central da pericia da Policia Federal,
e por ter a maior estrutura de equipamentos de todo o Departamento, pode receber solicitacdes
para analises procedentes de todas as unidades do DPF.

No total, 9,7% dos medicamentos apreendidos e analisados foram considerados falsos
apos as analises periciais, com um percentual menor em 2010 (7,7%), ano com o maior nimero
medicamentos analisados pelo DPF. Csillag (1998) estimou que 10% dos medicamentos
produzidos no Brasil ou eram furtados ou falsificados. O percentual identificado nesse estudo
também é similar ao estimado mundialmente (10%; WHO, 2006), e menor que o estimado na
Russia (12%), Ucrania e india (35 e 40%, respectivamente) (Deisingh, 2005).

O percentual de medicamentos falsos identificados pelo DPF pode, porém, estar
subestimado, ja que nem todos os produtos periciados foram analisados quimicamente, e apenas
0,1% deles passou por anélise quantitativa, ndo sendo possivel confirmar falsificacdes quando
a quantidade do farmaco foi modificada. Vinte técnicas analiticas diferentes foram empregadas
para andlise dos medicamentos, sendo CG-MS, FT-IR e HPLC-UV/Vis as mais empregadas.
FT-IR e HPLC-UV/Vis também sido largamente utilizadas em outros estudos de falsificacdo
dos medicamentos (Singh et al., 2009; Ortiz et al., 2010; Rodionova e Pomerantsev, 2010;
Gorog, 2011).

Em muitos casos, analises da embalagem e das caracteristicas fisicas dos medicamentos
foram suficientes para identificar a falsificacdo, o que foi o caso de 14,8% das falsificacdes
identificadas nos medicamentos para uso humano com farmaco declarado. A confirmacdo da
falsificacdo pela analise da embalagem so6 foi possivel quando existia a embalagem original
para comparacdo, 0 que ocorreu apenas para os medicamentos fabricados no Brasil.

A dimensao exata do problema da falsificacdo de medicamentos no mundo é improvavel
de ser quantificada. A OMS, por meio da Forga Tarefa Antifalsificacdo de Medicamentos
(IMPACT) consegue estimar dados sobre a falsificagdo no mundo por relatérios de
organizacgBes ndo-governamentais, empresas farmacéuticas, autoridades regulamentadoras e
fiscalizadoras ou mesmo por estudos de areas geograficas especificas (IMPACT, 2008). O
comércio mundial de medicamentos falsificados pode ter chegado a US$ 75 bilhdes em 2010,

com um acréscimo de 90% em cinco anos (WHO, 2010).
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Mais da metade dos medicamentos coletados nesse estudo (60%) ndo tinha registro
perante a ANVISA ou licenca vigente perante 0o MAPA, mostrando a dimensdo do comércio de
medicamentos irregulares no Brasil. A legislacdo brasileira é bem clara quanto a
comercializacdo de medicamentos sem registro no pais, ato que € expressamente proibido de
acordo com as regulamentacdes vigentes. A Lei n° 6.360 que foi instituida em 1976 no Brasil,
prevé que qualquer medicamento, mesmo importado, so pode ser utilizado, vendido ou entregue
ao consumo dos cidad&os brasileiros se estiver devidamente registrado no Ministério da Salde.

A maior parte dos medicamentos periciados pelo DPF no periodo estudado foram
medicamentos destinados ao uso humano com farmaco declarado (84,8%). Entre esses, 0
percentual de produtos falsificados foi de 10%, enquanto que 17,6% dos medicamentos
destinados exclusivamente ao uso veterinario foram considerados falsos. Esse maior percentual
provavelmente se deve a uma menor fiscalizacdo neste setor realizado pelas autoridades
competentes. Enquanto a literatura sobre falsificacdo de medicamentos para uso humano é
ampla (Csillag, 1998; Araujo, 2001; Deisingh, 2005; WHO, 2006; Virella, 2008; WHO, 2010;
Guidolin, 2011; Nogueira e Vecina Neto, 2011; Oliveira, 2011; Ames e Souza, 2012; Jackson
et al., 2012; WHO, 2012; Neves et al., 2013; Pullirsch et al., 2014; Hurtado e Lasmar, 2014),
o problema da falsificacdo de medicamentos veterinarios ainda é pouco reportada no mundo.
Nesse estudo, o principal motivo da falsificacdo identificada nesses medicamentos foi a
auséncia do farmaco declarado no produto.

Ames e Souza (2012) reportaram que entre janeiro de 2007 e setembro de 2010, 610
medicamentos foram declarados falsos apos analises laboratoriais e visuais realizadas pelos
Peritos Criminais Federais. No presente estudo, 1.494 medicamentos falsos para uso humano
com farmaco declarado foram identificados nos laudos periciais emitidos pelo DPF entre
janeiro de 2007 e dezembro de 2010. O estudo de Ames e Souza ndo especificou as palavras-
chave utilizadas na busca ao SISCRIM, o que pode ter levado a esta diferenca de resultados.
No presente estudo, foram utilizadas as palavras “medicamento”, “medicamentos”, “produto
farmacéutico”, “produtos farmacéuticos”, “principio ativo”, “farmaco”, ‘“veterinario”,
“capsulas” e “comprimidos”. Adicionalmente, na busca dos medicamentos atribuidos como
falsos, considerou-se também ndo sé descricdo falsos, falsificados, inauténticos, adulterados,
mas também outras expressdes, como divergéncias de impressdo nas embalagens e bulas, nas
caracteristicas fisicas e quimicas, que ndo reagiram de maneira adequada a tinta reativa ao
metal.

A principal classe de medicamentos de uso humano com farmaco declarado analisados

e considerados falsos pelo DPF foram os medicamentos utilizados no tratamento da disfungao
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erétil. Assim como outros autores (Nogueira e Vecina Neto, 2011; Ames e Souza, 2012;
Hurtado e Lasmar, 2014), os medicamentos desta classe com o0 maior nimero de apreensoes e
falsificacbes no Brasil sdo Cialis® e Viagra®. Estes também sdo os medicamentos mais
falsificados em outros paises (FBI, 2011, 2013; WHO, 2012). Hurtado e Lasmar (2014)
concluiram que 78% dos medicamentos falsos apreendidos no Brasil, de 2007 a marco de 2011
nas operacdes conjuntas entre a ANVISA e a Policia Judiciaria brasileira eram Cialis® e
Viagra®. Nogueira e Vecina Neto (2011) chegaram a esta conclusio por meio de consultas ao
sitio eletronico da ANVISA e da Imprensa Nacional, e Ames e Souza (2012) a partir dos dados
do DPF referente ao periodo de janeiro de 2007 a setembro de 2010. Os farmacos identificados
nos medicamentos falsos Cialis® e Viagra®, foram o tadalafil e o sildenafil, corroborando com
as informagdes descritas por Ames e Souza (2012) e Hurtado e Lasmar (2014).

Outro medicamento para tratamento da disfuncdo erétil analisado pelo DPF foi o
Pramil®, que possui determinacdo de apreensdo em todo o pais desde o ano de 2002, o que
demonstra uma falha nas fiscalizacbes nas fronteiras e no combate ao contrabando de
medicamentos no Brasil.

Os esteroides anabolicos foram a segunda classe de medicamentos de uso humano com
farmaco declarado mais apreendidos e considerados falsos pelo DPF, sendo a testosterona o
principal farmaco declarado nesses medicamentos. Estes medicamentos sdo de uso proibido no
pais, e os resultados desse estudo e de outros conduzidos no Brasil, indicam seu uso
indiscriminado (Ferrdo e Bressan, 2006; Oviedo, 2013), principalmente em academias de
ginastica (Silva et al., 2002; Iriart et al., 2009).

Esteroides anabolicos foi a principal classe de medicamentos de uso exclusivo
veterinario analisados pelo DPF. A utilizacdo de esteroides anabdlicos na producdo animal faz
com que aumente o desempenho produtivo, e com isso também os lucros dos produtores. Estes
produtos aumentam a retengdo de nitrogénio fornecido pela dieta e, desta forma elevam o teor
de proteinas no metabolismo dos animais (Ferrdo e Bressan, 2006; Climeni et al., 2008).

Em 1991, foi proibida no Brasil a importacdo, producdo, comercializacdo e uso de
produtos naturais ou artificiais para finalidades de crescimento e/ou engorda de animais de
abate, sendo permitido apenas para fins terapéuticos, sincronizacdo de ciclo estral e preparacéo
de transferéncia de embrides (Climeni et al., 2008), sendo permitido ainda, a importagéo,
producéo, comercializacdo e uso dos anabolizantes para fins de melhoramento genético e de
pesquisa experimental na medicina veterinaria (Spisso et al., 2009; MAPA, 2011). Desta
maneira, 0 seu uso, mesmo terapéutico ndo é permitido em animais de producéo. O consumo

de carne com residuos destas substancias, nas situagdes do uso irregular dos anabolizantes, pode
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levar ao aparecimento de modificacbes enddcrinas no homem, como puberdade precoce em
criancas, e avancos na idade 6ssea, aléem de que alguns estrégenos podem estar relacionados ao
desenvolvimento de cancer (Ferréo e Bressan, 2006).

A utilizacdo de medicamentos de uso veterinario contendo anabolizantes por praticantes
de musculacao e fisiculturistas tem sido relatado no Brasil (Lise et al., 1999) e em outros paises
(Spiller et al., 2013), com sérios riscos para a saude principalmente devido as altas doses destes
farmacos nesses medicamentos. O clembuterol é um farmaco para uso restrito na medicina
veterinaria, e seu emprego entre fisiculturistas na busca de efeitos hipertroficos e lipoliticos tem
sido reportado. Diversos efeitos colaterais foram evidenciados em usuarios desse ativo, como
taquicardia, hiperglicemia, palpitac6es, dores no peito, tremores, alteracdes do segmento ST no
eletrocardiograma, elevacdo da creatina fosfoquinase, entre outros (Spiller et al., 2013). Foi
declarado no presente trabalho, 31 medicamentos de uso exclusivo veterinario que continham
clembuterol em sua formulacdo, sendo detectado o respectivo farmaco em apenas 16
medicamentos analisados pelo DPF.

Outras classes de medicamentos comercializadas de modo irregular no Brasil
identificadas nesse estudo incluem os ansioliticos, antidepressivos, antiepiléticos, formulagdes
antiobesidade excluindo produtos dietéticos, antipsicéticos e produtos anti-inflamatérios e
antirreumaticos ndo esteroidais. Muitos medicamentos sem identificacdo enviados a pericia
continham substancias controladas, incluindo os da classe antiobesidade. Adicionalmente,
observou-se nos medicamentos periciados a presenca do misoprostol (ingrediente ativo do
Prostokos®, que possui registro perante a ANVISA). O misoprostol é utilizado no tratamento
de Ulceras gastricas, e devido ao seu potencial abortivo, tem seu uso restrito em hospitais (Diniz
e Madeiro, 2012).

A regido Norte do Brasil se destacou nas analises periciais de medicamentos
fitoterapicos, sendo que a maioria dos medicamentos dessa categoria ndo possuia registro na
ANVISA. Cerca de 14% desses medicamentos analisados quimicamente continha pelo menos
um farmaco, o que os descaracteriza como medicamento fitoterapico.

A utilizacdo de medicamentos falsificados ou contrabandeados a base de plantas esta se
tornando um problema emergente em todo o mundo. O comércio on-line facilita a distribuigdo
e a aquisicdo desses produtos falsificados. Andriolo et al. (2012) investigaram a presenca de
farmacos em formulag6es fitoterapicas emagrecedoras apreendidas pela Vigilancia Sanitaria de
Minas Gerais. Foi constatado a presenca de femproporex, fluoxetina e clordiazepoxido, de
forma isolada ou associados em todas as 40 amostras analisadas. Yano et al. (2011) analisaram

preparacdes magistrais para tratamento de dores de coluna, artrites e tendinites enviadas ao
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Instituto Adolfo Lutz para analise entre 2004 e 2010. Foi observada a presenca de corticoides
e/ou piroxicam em 7 das 25 amostras analisadas, farmacos que ndo estavam declarados nas
preparacGes. No Vietnd, medicamentos fitoterapicos para o tratamento de enfermidades
reumaticas mostraram conter paracetamol, sulfametoxazol, indometacina e trimetoprima
(Wiest et al., 2014).

A maioria dos individuos acredita que medicamentos fitoterapicos sdo totalmente
seguros devido a sua origem vegetal, e desconhecem que alguns deles possam conter
substancias ndo declaradas e oferecer riscos a satde (Coutinho, 2009). A ingestéo inconsciente
de farmacos pelo consumo destes medicamentos pode representar um risco real ao paciente,
principalmente devido a possiveis interacdes com outros medicamentos utilizados no momento.
Alguns medicamentos fitoterdpicos tém apresentado grande eficécia para o tratamento de
enfermidades, e seu uso é recomendado pela OMS (WHO, 2004). Porém, a populacdo deve
adquirir apenas produtos registrados para evitar medicamentos falsificados ou irregulares.

Com excec¢do da cafeina (um farmaco estimulante do sistema nervoso central) e da
lidocaina (substancia usada como anestésico local), todas as outras substancias detectadas nas
andlises quimicas dos medicamentos sem identificacdo necessitam de autorizacéo especial para
seu manuseio em todo o territorio nacional, como trata a Portaria da ANVISA, n° 344 de 12 de
maio de 1998 (Brasil, 1998a). O femproporex e a anfepramona constam na Lista B2 (Lista de
substancias psicotropicas anorexigenas - Sujeitas a Notificagdo de Receita “B”); a fluoxetina, a
sibutramina e o sildenafil sdo farmacos constantes da Lista C1 (Lista de outras substancias
sujeitas a controle especial - Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias), e a morfina
consta na Lista Al (Lista das substancias entorpecentes - Sujeitas a Notificacdo de Receita
“A”), todas listas inseridas no Anexo | da Portaria 344/98 (Brasil, 1998a). Claramente, estes
medicamentos estdo sendo comercializados e consumidos pela populagdo sem qualquer
controle, como exigido pelas autoridades de saude. Adicionalmente, a auséncia total de algum
farmaco em 193 medicamentos sem identificagdo, também pode representar um risco, ja que o

paciente, consumindo apenas placebo, pode ter seus sintomas agravados.
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CONCLUSAO

A avaliacdo das informac0es coletadas nesse estudo propiciou a caracterizagao do perfil
dos medicamentos encaminhados a pericia no Brasil, por meio dos laudos emitidos pela Policia
Federal em todos os estados brasileiros de 2006 a 2012. O banco de dados construido nesse
trabalho permitiu agrupar classes distintas de medicamentos que foram analisados pelo DPF,
evidenciando a situacdo da falsificacdo de medicamentos no Brasil.

A maior parte dos medicamentos analisados declararam ser de origem e/ou procedéncia
estrangeira, e ndao tinham registro no pais. Os estados do Parana, S&o Paulo e Santa Catarina
foram os que mais apreenderam medicamentos para serem enviados a pericia, 0 que é
justificado, ja que o Parand e Santa Catarina sdo estados de fronteira e S&o Paulo possui o maior
porto e aeroporto do pais.

A confirmacéo das falsificacfes se deu principalmente por divergéncias no nimero de
lote e na embalagem. Medicamentos para disfuncéo erétil e esteroides anabolizantes foram os
mais periciados e falsificados no pais, considerados medicamentos de estilo de vida, o que
caracteriza o Brasil na condicdo de pais desenvolvido no que se refere a falsificacdo de
medicamentos. O sildenafil, empregado no tratamento da disfuncéo erétil, e os anabolizantes
estanozolol e testosterona, foram os farmacos mais declarados e detectados nos medicamentos.
Além de medicamentos para uso humano, este estudo identificou falsificacbes em
medicamentos destinados ao uso restrito veterinario, principalmente contendo esteroide
anabolizantes, com uso potencial pelo homem.

As informacdes obtidas nesse estudo deverdo subsidiar acdes dos 6rgdos competentes
para reduzir eventos de falsificacdo e da comercializacdo ilegal de medicamentos. Muitos
efeitos indesejaveis, e inclusive intoxicacfes por medicamentos no Brasil podem estar
ocorrendo pelo uso inadequado desses medicamentos que ndo possuem boa procedéncia e
padroes de qualidade exigidos pela ANVISA.

E de grande relevancia a implementacdo de medidas educativas pelas autoridades
regulatérias competentes no Brasil, que informem a populacdo sobre as caracteristicas dos
medicamentos falsificados. Explicacfes simples, como a friccdo de objeto metélico nas
embalagens, que evidenciam o nome do fabricante seguido da palavra qualidade, auxiliam na
identificacdo desses produtos. Adicionalmente, é necessario esclarecer a populacdo do risco do
consumo de medicamentos falsos para coibir seu uso voluntario, muitas vezes devido ao baixo

custo, e a falta de acesso aos servicos de saude de parte da populagéo.
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