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5
O grave problema da falsificacao de medicamentos

O aparecimento de novos farmacos eficazes no tratamento de doencas
graves tem contribuido para a melhoria da saide e o aumento na qualidade
de vida das populagoes do mundo. A abertura de fronteiras para o comércio
em mercados comuns; o avanco das tecnologias industriais e da informacao
possibilitam a expansao dos negdcios, porém esses fatores adicionados a falta
de fiscalizacao e aos desequilibrios existentes na distribuicao de renda e no
acesso aos cuidados de satde; permitem a expansao de negdécios ilicitos como
o comércio de medicamentos falsificados [58].

Falsificacao é o ato de “piratear” um produto ou um servico, de forma
a adotar uma marca bem-sucedida, nao pagar impostos, ou comercializa-lo
em bases desleais. A industria da falsificacdo de produtos movimenta US$
522 bilhoes anualmente em todo o mundo. A estimativa da Policia Criminal
Internacional (Interpol), indica que a falsificacio de mercadorias é o crime
mais rentavel do planeta. Supera, inclusive o trafico de drogas, préatica que
movimenta cerca de US$ 360 bilhoes por ano. No caso da falsificacao de
medicamentos, estima-se que essa “indudstria” movimente cerca de US$ 35
bilhoes por ano, e calcula-se que para 2010, esse montante alcancard US$ 75
bilhdes [59]. A falsificacdo de medicamentos é um problema que atinge nao
s6 paises em desenvolvimento, mas também paises desenvolvidos, causando
assim uma ameaca real e crescente a saude publica mundial. Entretanto,
nao se conhece a verdadeira extensao do problema, uma vez que a coleta
de informacao sobre a falsificacao de medicamentos é dificil e complexa.
O uso de medicamentos falsificados ou de baixa qualidade pode afetar o
tratamento de pacientes, que nao receberiam a quantidade necessaria de
principio farmacologicamente ativo, fundamental para o devido tratamento
da enfermidade. Uma situagao ainda mais grave é a de produtos adulterados
ou deliberadamente formulados utilizando substancias téxicas, que nao podem
ser usadas na fabricacao de medicamentos, podendo causar danos ainda mais
sérios e até a morte [60].

Embora nao se conhecam os dados exatos do problema, medicamentos

falsificados, com desvio de qualidade, sem registro ou que apresentem outras
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irregularidades, continuam fazendo vitimas.

No presente capitulo, que abrange os medicamentos falsificados e os
fatores que favorecem a falsificacao, se discute a situacao mundial da
falsificagao de medicamentos e quais as estratégias utilizadas na atualidade

para o combate a este grave problema.

5.1
Medicamentos falsificados e fatores que favorecem a falsificacao

A falsificagao ocorre em uma grande diversidade de produtos, incluindo os
medicamentos. Existe diferenca entre o que se denomina medicamento genuino,
medicamento fora do padrao® (substandard) ou medicamento falsificado. O
medicamento genuino possui embalagem genuina e quantidade correta dos
ingredientes e insumos. Um produto farmaceutico é classificado como fora
do padrao se possui embalagem genuina, mas com quantidade incorreta de
ingredientes (colocada de forma nao deliberada). Finalmente, segundo a OMS,
um medicamento falsificado é aquele produto manufaturado indevidamente
e de forma deliberada e fraudulenta. Esse caso abrange produtos com os
ingredientes corretos ou com os ingredientes incorretos, sem principios ativos,
com o principio ativo insuficiente ou com embalagem falsificada [60]. Para
esclarecer esta definicao, classificagoes sobre medicamentos genuinos, fora do

padrao ou falsificados sao apresentados na tabela 5.1.

Tabela 5.1: Classificagdo de produtos farmacéuticos [61]

[ Medicamento [ Tipo de embalagem [ Caracteristicas ]

Genuino Genuino Quantidade correta de ingredientes certos
Fora do padrao | Genuino Quantidade incorreta de ingredientes certos, agregada
nao deliberadamente
Falsa Quantidade correta do ingrediente correto
Falsa Ingredientes incorretos
Falsa Sem o ingrediente ativo
Falsificado Falsa Quantidade incorreta do ingrediente certo
Genuina Ingredientes errados, agregado deliberadamente
Genuina Sem ingredientes certos, eliminados deliberadamente
Genuina Quantidade incorreta de ingrediente agregada
deliberadamente

Qualquer tipo de medicamento —de marca, genérico ou vendidos sem
receita médica (over-the-counter)— pode ser alvo de falsificagdo. O uso de
medicamentos falsificados representa risco grande a satide publica, podendo
levar a falha da terapia, a resisténcia do medicamento e até a morte. Por
exemplo, em 2004, suplementos de ferro falsificados levaram uma serie de

mortes na Argentina e, em 2006, mais de 100 pessoas foram mortas no Panama

LA denominacio em inglés “substandard” foi traduzida para o portugués como “fora do
padrao”, entendendo que a tradugao se refere a uma condigao que nao atende plenamente
aos padroes de qualidade previamente estabelecidos.
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por terem ingerido produtos manufaturados com glicerina falsificada [60]. Mais
impactante ainda, durante uma epidemia de meningites no Niger em 1995, a
nacao africana aceitou doagoes de vacinas. Cerca de 50 000 pessoas foram
inoculadas, mas as vacinas resultaram ser falsificadas, causando cerca de 2 000
mortes [62, 63].

As tecnologias e estratégias utilizadas na falsificacdo de medicamentos
estao sofisticando-se cada vez mais de modo a penetrar em mercados
controlados. Um exemplo disso foi o caso ocorrido na Inglaterra, no periodo de
2006 a 2008, quando se reportaram nove ocorréncias de medicamentos falsos.
Em 2008, a FDA emitiu uma alerta para um medicamento anti-retroviral
falsificado e, na Holanda em 2006, um medicamento para a gripe falsificado
estava sendo vendido pela internet [64]. As vendas pela internet representam,
hoje, um dos principais mecanismos de venda de medicamentos falsificados,
atingindo, principalmente, a faixa da populagao que, ao almejar precos
reduzidos, ou tratamentos nao autorizados para doencas estigmatizadas,
descuida-se de averiguar a integridade das fontes fornecedoras. Mundialmente,
estima-se que cerca de 50% dos medicamentos comprados pela internet? de
empresas que ocultam seu enderego fisico sao falsificados [60].

A falsificagdo de medicamentos representa uma ameaca real (e crescente)
para a saide mundial. Os fatores que contribuem para a proliferacao de

medicamentos falsificados sao discutidos em mais detalhes a seguir.

20 estudo feito pela OMS e o PSI indica que estas sdo estimacdes e nido visam prover
um numero exato, mas sim uma indicacao dos niveis de falsificacao de medicamentos em
diferentes partes do mundo. Os medicamentos falsificados também sao considerados como
fora do padrao, o que cria mais um problema para a quantificagao das falsificagoes.
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Fatores que possibilitam a falsificagcao de medicamentos.

® Legislacao, regulacao e aplicagao de leis inadequadas: que resultam
em sistemas de abastecimento vulneraveis a falsificacao e em condigoes
inadequadas de controle, que dificultam a sua identificacdo e a punicao
dos falsificadores.

" Falta de cooperacao entre as partes interessadas: dificuldades
estruturais vivenciadas pelas autoridades da sauide, alfandegas, policia,
pelas proprias industrias farmacéuticas e pela falta de mecanismos que
impedem um adequado controle, fiscalizacao e monitoramento do comércio
para facilitar o intercambio de informagao necessario para detectar e deter
a falsificacao.

" Elevado preco de medicamentos: o preco dos medicamentos legitimos
(normalmente sob monopdlio de grandes laboratdrios), quer os originais
quer os genéricos, pode ser demasiado elevado causando a procura
de ofertas atraentes em mercados nao regulados (mercados populares,
internet) que favorecem a falsificagao.

® Falta de vontade politica: em alguns paises as autoridades nao estao
preparadas para reconhecer o problema da falsificagao de medicamentos
e/ou para punir os falsificadores.

®" Expansao e desregulacao do comércio: geralmente oferece maiores
brechas a introdugao de produtos falsificados em sistemas oficiais,
especialmente nas zonas de livre comércio ou mercados comuns.

5.1.1
Legislacao, regulacao e aplicacao de leis inadequadas

O comércio de medicamentos falsificados é crescente e ocorre na maioria
dos paises, predominando naqueles que ainda nao consolidaram um controle
regulatério adequado, que nao dispoem de leis ou, que nao conseguem
implementa-las de forma eficaz. A existéncia de um controle regulatorio
inadequado conduz a proliferacao da importacao, manufatura sem controle e
contrabando de medicamentos falsificados. A falta de mecanismos de controle
favorece a infiltracao das falsificacoes em redes nacionais de distribuicao
de medicamentos e acaba disponivel para o consumo. Sem um controle
regulatério adequado, surgem mercados ilicitos que facilitam a comercializacao
de produtos falsificados.

Algumas iniciativas regulatérias especificas permitiriam um controle
mais rigido contra a falsificacao de medicamentos. Dentre essas iniciativas
destacam-se: mandados legais para o licenciamento ou autorizacao de
manufatura e importagao de medicamentos; mandados legais para inspecao
de medicamentos; sistema de licenciamento para regulamentar a producao de
ingredientes ativos a granel e produtos finais; sistema de licenciamento para
regulamentar a distribuicao e venda de medicamentos; procedimentos formais
para o licenciamento e/ou autorizagao de medicamentos; laboratérios analiticos

adequados para verificar a legitimidade de medicamentos [60].
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Em muitos paises nao existe um organismo de regulamentacao nacional
para medicamentos ou um marco legislativo adequado para combater a

3. Esta insuficiéncia provoca a proliferacao da falsificacao de

falsificagao
medicamentos devido a auséncia de apreensoes, processamentos legais ou
sancoes penais significativas. Nos casos em que as transagoes envolvem muitos
intermediarios, a falsificacao de medicamentos é estimulada, especialmente se
os controles dessas transagoes nao sao efetivos e os mecanismos regulatérios
nao sao rigorosos [65].

A falsificagao é uma violacao dos direitos de propriedade e para tal
crime muitos paises possuem legislagao adequada para realizar processos legais.
Porém, estes processos se realizam de maneira privada e geralmente o tnico
beneficiado é o portador dos direitos de propriedade nao representando nenhum

beneficio direto a sociedade ou ao consumidor afetado.

5.1.2
Falta de cooperacao entre as partes interessadas

A falta de cooperagao efetiva entre as partes interessadas (autoridades
regulatérias responsaveis pelo cumprimento da lei, policia, alfandegas e o
poder judicial) facilita as atividades da falsificagdo. A oposigao da industria
farmacéutica em reportar a falsificacao de medicamentos também prejudica
o trabalho das autoridades nacionais que sao responsaveis pelas medidas
contra o combate a falsificacao. Esta relutancia de compartilhar informacoes*

5 para prevenir o vazamento de

é, principalmente por razoes comerciais
informagoes nos meios de comunicacao e a possibilidade das empresas
concorrentes usufruirem de vantagens comerciais. O carater confidencial
das industrias farmacéuticas é uma das causas da dificuldade de se obter
dados pontuais e confidaveis sobre a extensao do problema da falsificacao de
medicamentos.

Os governos também sao relutantes em publicar problemas de falsificagao
para nao criarem conflitos com a qualidade do suprimento de medicamentos
em seus paises, o que reflete a falta de atencao no mundo quanto ao problema
de falsificagoes, sobretudo no amplo impacto da saude publica. A OMS possui

um sistema para reportar casos de falsificagdo de medicamentos (estudado na

30 estudo da OMS nao especifica quais sdo estes paises.

4Em 1998 a Schering do Brasil foi acusada de manter em segredo por 30 dias a descoberta
de pilulas anticoncepcionais sem principio ativo, enquanto a companhia fazia sua propria
pesquisa. Segundo o Far Eastern Economic Review, a companhia foi multada em USD
2.5 milhoes pelo governo brasileiro , ndo obstante, em 2002 a multa foi cancelada apds a
companhia ter recorrido a uma acao judicial [64].

5Em 1995, na Nigéria, foram descobertas vacinas contra meningite falsificadas e rotuladas
como SmithKlineBeecham. Segundo o jornal Le Monde, a companhia nao atuou contra os
falsificadores com receio de que o fato fosse afetar o seu comércio de vacinas [64].
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segao 5.3), mas a informacao disponibilizada nao inclui o pais ou a regiao onde

as falsificagoes foram identificadas [60, 64].

5.1.3
Precos elevados dos medicamentos

O alto preco dos medicamentos legais, sejam estes originais ou genéricos,
fomenta a propagacao da falsificacao especialmente quando existe uma grande
diferenca de preco entre o produto legal e o falsificado. Esta grande diferenca se
deve aos baixos custos de produgao associados as falsificagoes, cujos produtos
nao sao rastreaveis a padroes nacionais e/ou internacionais de qualidade e
de seguranca. As tarifas e os impostos aplicados aos medicamentos podem
encorajar a populacao na procura de medicamentos falsificados a um prego
menor. Por exemplo, no Congo, Marrocos e Zimbawe, as tarifas e impostos
para medicamentos sao 39,5%, 18,3% e 22,5% respectivamente [62]. No Brasil,
o imposto sobre circulagdo de mercadorias e prestagao de servigos (ICMS) é
um fator importante no alto preco dos medicamentos, chegando a representar
23,45% do prego final do produto [23]. Na Guatemala, o Imposto de Valor
Agregado (IVA) para medicamentos é em média 12%, provocando o alto prego
nos medicamentos, especialmente se comparado com outros paises da América
Centra. Em Honduras e Nicaragua os medicamentos nao possuem impostos
por serem inclusos como parte da cesta basica, e possuem legislagao especifica
para o controle de precos de medicamentos. Estas diferencas provocam que o
preco de medicamentos na Guatemala seja até 33% mais alto que nesses paises
[66].

5.1.4
Falta de vontade politica

A falta de vontade politica pelo efetivo combate da falsificagao resulta em
recursos inadequados para as atividades de regulamentacao de medicamentos,
pessoal adequado e treinamentos necessarios para combater esse problema.
Além disso, a corrupcao e os conflitos de interesse em alguns governos podem
afetar o cumprimento da lei, resultando na falha na realizacao de arrestos,

processamentos e convicgoes aos falsificadores [60].

5.1.5
Expansao e desregulamentacao do comércio

O comércio global e a apertura de fronteiras nas zonas de livre comércio e
mercados comuns, como estudado no capitulo 2 desta dissertacao, tém alentado

a livre comercializagao de produtos e servicos. A abertura de fronteiras para
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o comércio internacional tem alentado o movimento livre de medicamentos,
além de ter facilitado o comércio de falsificagdes de medicamentos e/ou
seus ingredientes, especialmente em regides sem fiscalizacao ou regulacao

adequadas.

5.2
A situacao mundial da falsificacao de medicamentos

A falsificacdo de medicamentos é um “negdcio” altamente lucrativo
e em crescimento. Segundo dados de 2006, entre os maiores produtores e
exportadores de medicamentos falsificados, encontram-se fndia, com 35% da
producao mundial, Nigéria (23,1%), Paquistao (13,3%) e outros paises asidticos
—excluindo India e Paquistao— representam 14,6% [62, 67].

Estimativas realizadas pela OMS indicam que cerca de 10% do
mercado global de medicamentos ¢é falsificado. Na maioria dos paises
industrializados com sistemas regulatorios efetivos e um controle do mercado
eficiente, (e.g. EUA, a maior parte da UE, Australia, Japao, Canadd, Nova
Zelandia) estima-se uma propor¢ao muito baixa de medicamentos falsificados,
representando 1% do valor do mercado. Em paises em desenvolvimento ou com
regulamentacoes e infraestrutura de fiscalizacao inadequada estima-se que essa
propor¢ao seja maior, aproximadamente de 25%. Em paises da antiga Uniao
Soviética a proporcao de medicamentos falsificados é aproximadamente 20%
do mercado. Em outras regioes essa percentagem de medicamentos falsificados
se agrava, representando 38% no sudeste da Asia, 48% na Africa [67]. Na
Guatemala, a Federagao Centro-americana de Laboratorios Farmacéuticos
(Fedefarma) estima que dois de cada dez medicamentos comercializados nesse
pais podem ser falsificados [68]. No Brasil, de acordo com o Instituto Brasileiro
de Etica Concorrencial (Etco), cerca de 30% dos medicamentos consumidos
no pais estao dentro de algum tipo de informalidade como falsificacao,
contrabando ou sonegagao de impostos [69)].

O comercio de falsificacoes é responsavel pelo aumento de resisténcia
aos medicamentos em algumas das doencgas infecciosas que causam mais
mortalidade no mundo, incluindo maléria, tuberculoses e AIDS. Em 2004
estimou-se que 53% dos medicamentos antimaléria vendidos no sudeste da Asia
continham niveis incorretos do ingrediente ativo e que 85% dos medicamentos
para maldria vendidos na Nigéria nao eram efetivos [64, 70]. Além dos
antimalaricos, um aumento no comércio de antiretrovirais falsificados para
HIV/ AIDS na Africa tem causado resisténcia do virus a terapias de primeira
linha, forcando o tratamento com antiretrovirais, de segunda linha, mais

toxicos e caros, reduzindo assim o acesso destes medicamentos a populagao
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de baixos recursos.

As falsificagoes podem ser imitacoes de qualquer medicamento para
qualquer funcao terapéutica, como medicamentos para tratamento de doencas
comuns (e.g. antigripais, antibiéticos), doengas de alto risco (e.g. maldria,
tuberculoses e HIV). Em paises desenvolvidos, cujos sistemas regulatérios
e de fiscalizacao sao adequados, os medicamentos usualmente falsificados
incluem os chamados de “estilo de vida custoso” (expensive life-style drugs),
como os antivirais e antihistaminicos, e principalmente os medicamentos
anticancerigenos [63]. A Figura 5.1° apresenta a incidéncia de falsificagoes

segundo a fungao terapéutica do medicamento genuino.

outras; 21%

-\ genito-urinaria; 37%

cardiovascular; 9%

gastrointestinal; 9%

SNC: 12% antiinfecciosa; 12%

Figura 5.1: Medicamentos Falsificados por Categoria Terapéutica em 2007
Adaptado de: WHO/IMPACT [60]

A incidéncia de crimes relacionados com medicamentos falsificados no
mundo tem crescido consideravelmente, como pode ser observado na Figura
5.2.

Segundo o Pharmaceutical Security Institute (PSI), para o ano 2007 Asia
e América Latina foram as regioes com maior ocorréncia de incidentes ligados
a crimes farmacéuticos, como mostrado na Figura 5.3.

As regioes mais ligadas a incidentes envolvendo medicamentos falsificados
nao sao necessariamente ineficazes na aplicagao da lei ou nos seus programas de
inspecao. Pelo contrario, esses paises estao identificando efetivamente os crimes
farmacéuticos por meio das forcas de ordem publica e inspecoes adequadas

pelas agéncias regulatorias de medicamentos. As regides que parecem ter um

6Segundo a OMS, o grifico foi realizado a partir de 1759 casos reportados em 2007 que
abarcaram 639 produtos farmacéuticos diferentes. Estes casos refletem pelo menos um lote
de produgao (e.g. milhares de tabletes, cdpsulas), porém subestimam o que acontece em
areas rurais e pobres onde a detec¢ao e o reporte de falsificacoes é deficiente.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0713646/CA


PUC-Rio - Certificacéo Digital N° 0713646/CA

Capitulo 5. O grave problema da falsificacdo de medicamentos 92

2000 -
— 1750
1600 1

1412
1400 |

i

5 1200 - 1123

T 1000 | 964

2 800 |

[=]

=

600 - 484
400 1
106
N |
o . : , ; ‘
2002 2003 2004 2005 2006 2007

Figura 5.2: Incidentes de falsificacao no mundo entre 2002 e 2007. Adaptado
de: PSI [71]
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Figura 5.3: Ocorréncia de incidentes ligados a crimes farmacéuticos em 2007.
Adaptado de: PSI [71]
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nivel baixo de incidentes nao estao livres dos crimes farmacéuticos. Nessas
areas, os crimes passam despercebidos devido a competicao de prioridades por
meio dos oficiais de seguranca publica, a falta de recursos e de estruturas

regulatérias adequadas [71].

5.3
Combate a falsificacao de medicamentos

No combate a falsificacao de medicamentos, tém sido empreendidas
diversas iniciativas. Sistemas de compartilhamento de informacao tém sido
gerados por parte de organizagoes mundiais e regionais e melhorias na
regulamentacao e na fiscalizacao tem sido obtidos em nivel nacional. Por
sua parte, a industria farmacéutica esta adotando novas tecnologias para
identificagao e rastreamento de seus produtos. Tecnologias analiticas também
sao utilizadas pelos os o6rgaos de fiscalizacao para identificar os medicamentos

falsificados.

5.3.1

Iniciativas mundiais, regionais e nacionais

Em nivel mundial, a OMS tem tomado providéncias para mobilizar e
conscientizar na luta contra a falsificagao de medicamentos. Em fevereiro de
2006, realizou-se a conferéncia internacional: “Combating Counterfeit Drugs:
Building Effective International Collaboration”, na Roma, Itdlia, a partir da
qual foi criada a primeira iniciativa global contra o combate de falsificacao
de medicamentos, a International Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce (IMPACTT). Esta forca tarefa compreende voluntariamente os
193 Estados Membros da OMS, além das organizagoes internacionais de
aplicacao a lei, ONGs, associacoes de manufaturadores de medicamentos e
grupos representantes de profissionais da saide e de pacientes. As agoes da
IMPACT focam na melhoria da infraestrutura legislativa e regulatéria de seus
Estados Membros contra a falsificacao de medicamentos; na comunicagao entre
organizagoes de aplicacao da lei (enforcement organizations) para combater a
falsificagao; na disseminacao de tecnologias utilizadas para prevenir, dissuadir

e detectar produtos farmacéuticos falsificados; entre outros [60].

A IMPACT ¢é suportada por ONRs nacionais, pelos Ministérios de Satde dos paises
membros da OMS e outras partes interessadas como: a Interpol, a OECD, a Organizagao
Mundial das Aduanas, a OMC, a Comissao Européia, o Conselho Europeu, A Federagao
Internacional de Manufaturadores e Associagoes Farmacéuticos, A Associagao Européia de
Medicamentos Genéricos, a Industria Mundial de Auto-medicagao Responsével, o Conselho
Internacional de Enfermeiras, a Associacado Médica Mundial, a Alianca Internacional de
Organizacoes de Pacientes, ReMeD, Pharmaciens Sans Frontieres, a Farmacopéia dos
Estados Unidos e a German Pharma Health Fund.
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Em nivel regional, existe outra iniciativa coordenada pela Regional Office
for the Western Pacific da OMS, o Rapid Alert System (RAS®). E um sistema
que serve como mecanismo de alerta rapido para os Estados Membros da OMS
na Regiao Ocidental do Pacifico e organizacoes parceiras, para identificar e
combater a falsificacdo de medicamentos [61].

Em nivel nacional, algumas iniciativas importantes podem ser citadas.
Em julho de 2003 a FDA criou a Counterfeit Drug Task Force, que se foca em
prevenir a introdugao de medicamentos falsificados; facilitar a identificacao
de falsificagoes; minimizar o risco de exposi¢ao aos consumidores e; evitar o
aumento desnecessario de custos no sistema de distribuicao de medicamentos
sob prescricao médica ou de restricoes desnecessarias em medicamentos de
baixo custo [16]. A Nigéria —que tem tido sérios problemas de falsificagoes
de medicamentos— recentemente iniciou uma forca tarefa para disponibilizar
na internet informacoes e mensagens de alerta sobre medicamentos e
alimentos falsificados, incluindo listas de falsificacoes identificadas, companhias
infratoras, substancias banidas, entre outras. Em 2003 a [ndia aumentou a pena
contra os falsificadores de medicamentos, aprovando a pena de morte para a
venda e manufatura de medicamentos falsificados que causam sérios danos a
saude ou até morte, além do aumento do tempo minimo de prisao de cinco
para dez anos pelo crime de falsificagao [? ].

No Brasil, entre 1997 e 1998, o Ministério da Satide chegou a registrar 172
casos de falsificagado de medicamentos. A partir dessa alta incidéncia, o governo
brasileiro adotou medidas como a tipificacao da falsificacao de medicamentos
como crime hediondo com pena de prisao de até 15 anos e, a criagao da
Politica Nacional de Medicamentos, da qual surgiu a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —Anvisa. A partir da criacao da Agéncia, em 1999, até
o final de 2005 foram confirmados 10 casos de falsificagoes [72], porém, os
casos de falsificacao de medicamentos tém aumentado. Em 2008 a Anvisa
apreendeu cerca de 130 toneladas de produtos sem registro, contrabandeados
ou falsificados e no primeiro trimestre de 2009 foram aprendidas 170 toneladas
desse tipo de produtos’. Em resposta ao aumento de incidentes de falsificacao
de medicamentos o poder executivo (Casa Civil) desse pais publicou no Diario
Oficial da Uniao (DOU), a Lei 11.903, que cria o Sistema Nacional de Controle

de Medicamentos. Esse Sistema monitorara no territério brasileiro a cadeia de

8Mais informagoes sobre o RAS encontram-se no site:
http://218.111.249.28 /ras/default.asp

9A Anvisa e o Conselho Nacional de Combate & Pirataria divulgaram em abril de
2009, que entre janeiro e marco desse ano 170 toneladas de medicamentos falsificados,
sem registro ou contrabandeados foram apreendidos no Brasil. Os medicamentos falsificados
compoem cerca de 5% das apreensoes, os contrabandeadosde cerca 5% e 90% das apreensoes
correspondem a remédios sem registro [23].
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producao de medicamentos, que envolve a fabricacao, comercializacao, descarte
e a prescricao médica, odontologica e veterinaria, assim como os demais tipos
de movimentacao previstos pelos controles sanitarios. O monitoramento dos
medicamentos serd realizado mediante algum mecanismo de identificagao e
rastreabilidade de medicamentos (descritos na segao 5.3.2). A implementagao
do sistema serd realizada em um prazo gradual de trés anos, iniciando em
janeiro de 2010. A Anvisa serd o 6rgao encarregado da implementacdo e

fiscalizacao do Sistema [23].

5.3.2
Tecnologias aplicadas na industria farmacéutica

A industria farmacéutica tem implementado tecnologias para identificar
e rastrear seus medicamentos, evitando assim as falsificagoes. Estas tecnologias
podem ser aplicadas em um ou mais componentes da embalagem ou na
formulacdo do produto. As tecnologias para combater a falsificacao sao
classificadas em: distintivos evidentes (overt features); distintivos nao evidentes
(covert features); e marcadores de série e de rastreio (track and trace) [73].

Os dispositivos evidentes tém a finalidade de possibilitar ao consumidor
final a verificacao da autenticidade de uma embalagem. Geralmente sao
visiveis, dificeis de reproduzir, mas podem significar custo adicional ao produto
farmaceéutico. Os distintivos evidentes geralmente sao incorporados com outros
distintivos como selos de seguranga na embalagem (tamper evident features) e
podem ser: hologramas, dispositivos opticamente variaveis, tintas e membranas
que mudam de cor, graficos de seguranca, numeracgao seqiiencial e marcagao
no produto.

Os dispositivos nao evidentes ou ocultos sao planejados para que
o proprietario da marca do medicamento possa identificar seu produto e
diferencia-lo do falsificado, mas a identificacao destes dispositivos geralmente
estd indisponivel para o consumidor final. Os dispositivos nao evidentes
precisam de um nivel de confidencialidade alto para manter sua funcionalidade
e incluem: impressoes invisiveis, imagens embutidas (embedded images),
marcas digitais de agua, marcas e impressoes ocultas, desenhos anticopia
ou anti-escaneamento, codificacao a laser, substratos e odores incluidos na
formulacdo do medicamento [73]. Um tipo especial de dispositivos ocultos, os
marcadores forenses (forensic taggants), estao sendo desenvolvidos e aplicados
na industria farmaceéutica, mas requerem metodologias cientificas especificas
para sua autenticacao, como reativos quimicos especificos ou equipamento
de laboratorio altamente especializado. Entre este tipo de dispositivos se

encontram os marcadores quimicos, bioldgicos, de DNA, de isétopos, e
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micro-marcadores [67, 73].

As tecnologias de marcadores de série e de rastreio utilizadas nos
produtos farmacéuticos apresentam uma identidade tnica para cada lote de
produgao durante a manufatura e se mantém na cadeia de produgao até chegar
ao consumidor final. Esta identidade geralmente inclui detalhes do nome do
produto, nimero de lote e data de validade. Estas tecnologias incluem: niimero
de série na embalagem dos produtos; codigos de barras; e etiquetagem com
RFID' (identificagao por radio freqiiéncia). Esta iltima ainda niao possui um
uso difundido na industria farmacéutica, mais prové a op¢ao promisséria para
monitorar e rastrear eletronicamente o suprimento de medicamentos [67, 73].

A industria farmacéutica esta investindo nestas tecnologias para evitar
a falsificacao de medicamentos. Nos Estados Unidos, as vendas para as
industrias farmaceéutica e de alimentos no que concerne a tecnologias de
autenticagao (dispositivos evidentes, ocultos e marcadores forenses) em 2006
chegaram a US$ 10.3 bilhoes, enquanto que as vendas para tecnologias de
rastreabilidade foram de US$ 23.9 bilhoes em 2006 [74]. Porém, o alto custo
das tecnologias contra a falsificacao dificulta a sua aplicacdo em produtos
farmacéuticos de baixo custo, como é o caso de medicamentos genéricos, ou
em mercados em desenvolvimento, que nao possuem a infraestrutura necessaria

para implementa-las.

5.3.3
Testes analiticos utilizados para a identificacao de falsificacoes

Os testes utilizados para a identificacao de medicamentos falsificados
somente sao efetivos se estao enquadrados no marco de um organismo nacional
de regulamentacao que possua autoridade legal, suportada pela legislacao
de um pais, para controlar a importacao e manufatura de medicamentos e
para inspecionar os canais de distribuicao dos medicamentos. A deteccao de
medicamentos falsificados é realizada em distintas etapas. Os medicamentos
suspeitos devem ser rastreados e localizados, para realizar uma inspecao
visual do produto, da sua embalagem e da sua etiquetagem, comparando
preferivelmente com o produto original. Posterior a inspegao visual, deve-se
realizar uma amostragem dos produtos para fazer um teste fisico e/ou

organoléptico. Se os resultados indicarem a possibilidade de um medicamento

1A RFID é realizada mediante pequenos transmissores de radio fixados nas embalagens
dos medicamentos, que emitem um cédigo eletronico Unico para cada embalagem de
produto o que permite o rastreio de cada pacote de medicamento na cadeia de suprimento
sem necessidade de uma verificacao visual. A RFID ainda nao é difundida na industria
farmacéutica devido & complexidade de implementar uma infra-estrutura para rastrear
os medicamentos; a falta de padroes acordados dentro da industria e questoes ainda nao
resolvidas sobre os possiveis efeitos em medicamentos biol6gicos [73].
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ser falsificado, deve-se proceder com testes analiticos para confirmar ou negar
a suspeita [75].

A aplicacao de testes analiticos para a identificagao de medicamentos
falsificados pode variar desde testes colorimétricos simples até técnicas
analiticas avancadas, dependendo do grau de falsificacado do medicamento.
Para medicamentos com alto grau de falsificacao, aplicam-se testes basicos
(colorimétricos ou de ponto de fusdo) com a finalidade de fazer uma
varredura e identificar a existéncia ou auséncia do ingrediente ativo. Porém,
algumas falsificacoes podem conter pequenas quantidades de principio ativo
ou substancias quimicamente similares. Nestes casos, realizam-se testes
semi-quantitativos, como cromatografia de camada fina (TLC), que ajudam
a identificar o principio ativo do medicamento, estimar a sua quantidade e
detectar possiveis impurezas [63, 75].

Para falsificacoes de medicamentos altamente sofisticadas, as técnicas
analiticas aplicadas devem ser mais especificas e completas, como as
encontradas em compéndios internacionais ou farmacopéias. Entre elas
encontram-se a cromatografia a liquida de alta eficiencia (HPLC), a
espectrometria de massas (MS), a ressonancia magnética nuclear (RMN),
espectrometria de infravermelho (IR), a espectrometria UV /Visivel (UV/VIS),
entre outras. Um detalhamento do uso e uma comparacao de desempenho
de diversas técnicas analiticas serao abordados no estudo de caso, a ser

apresentado no Capitulo 6.
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