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Introducao

A Organizacao Panamericana de Saude (OPAS) em sua publicacao “Diretrizes para o
desenvolvimentos de medidas de combate a falsificacao de medicamentos” (2005) aponta
que:

Os governos, seus orgaos de fiscalizacao, trabalhadores da saude, a industria farmacéutica,

oS Importadores, os distribuidores, farmacias e drogarias e as organizacoes de consumidores

devem adotar uma responsabilidade nacional compartilhada na luta contra os medicamentos
falsificados. A cooperacdo entre todos os Orgdos relevantes nos ambitos sub-regional,
regional e internacional também é essencial para 0 sucesso nessa area.

No Brasil, no ambito federal, considerando as acoes relacionadas a medicamentos, temos:
*a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — autoridade nacional reguladora
de medicamentos , responsavel pela instauracao de processos administrativo-sanitario
quando da identificacao de agentes envolvidos com a falsificacao de medicamentos;

*0 Departamento de Policia Rodoviaria Federal (DPRF) — que fiscaliza o transporte nas
rodovias federais, pelas quais transitam, considerando modal exclusivo e modal misto,
entre 70 e 90% das cargas do pais ;

*O Departamento de Policia Federal (DPF) — policia judiciaria nacional que instaura os
inquéritos envolvendo falsificacao de medicamentos;

*O Conselho Nacional de Combate a Pirataria e Delitos contra Propriedade Intelectual
(CNCP) — que propde e coordena as acdes publicas e privadas para prevenir e combater
a pirataria e os delitos contra a propriedade intelectual.

*a Receita Federal do Brasil (RFB) — que controla a entrada de mercadorias, em especial,
nas aduanas, portos , aeroportos e fronteiras.

Considerando a necessidade de integracao, desde 2008, Anvisa e Ministério da Justica

trabalham de forma conjunta, objetivando fortalecer a articulacdao, colaboracao e

comunicacao entre as instituicoes para abarcar a complexidade da falsificacao e outras

ilegalidades envolvendo medicamentos.

Metodologia

A parceria € formalizada por meio de um Acordo de Cooperacao Técnica, no qual cada
instituicao desempenha suas atribuicdes regimentais e administra seus recursos humanos,
técnicos e financeiros, com o objetivo de:

a) propiciar atencao especial as medidas destinadas ao enfretamento da Pirataria de produtos
submetidos a vigilancia sanitaria adotadas pelo DPF e DPRF, em especial nas zonas de fronteira,
crimes cibernéticos, laboratérios clandestinos de producao e distribuicao de produtos
pirateados, falsificacao ou adulteracao de produtos alimenticios, medicamentos, cosméticos,
saneantes ou qualquer produto destinado a fins terapéuticos ou medicinals,

b) promover o intercambio de informacdes e articulacao entre as iniciativas publica e privada,
propiciando a uniao de esforcos para a reducao de praticas que contribuam para o risco a
saude publica,

c) estabelecer mecanismos de cooperacao com o DPF e DPRF para execucao de operacoes
especificasde combatea pirataria de produtos submetidos a vigilancia sanitaria, principalmente
nos portos, aeroportos, unidades de fronteira e nas malhas rodoviaria e fluvial brasileiras,
Uma Operacao Conjunta é desencadeada a partir de uma investigacao ou denuncia recebida
por uma das Instituicdes. O papel da Agéncia Reguladora é dar suporte técnico no periodo que
antecede a Operacao (levantamento) e durante o desenvolvimento da Acao (fiscalizacoes). A
Agéncia pode fornecer a Instituicao Policial, informacdes sobre: reqularidade do medicamento
e empresa, classificacao de substancia controlada ou proscrita, a categoria de enquadramento
de um produto e a caracterizacao preliminar de medicamentos falsificados.

Durante a Operacao Conjunta, participam ativamente a autoridade policial e sanitaria e se
identificada uma infracdo com repercussao criminal, tanto medidas sanitarias (interdicao do
estabelecimento, apreensao de medicamentos, autuacao e abertura de processo sanitario)
como penais (prisao e instauracao de processo criminal) sao adotadas.

Basicamente, as principais infracoes sanitarias com repercussao criminal, tipificadas na
legislacao brasileira podem ser observadas no quadro a seguir.
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Operacao Tolerancia Zero - Mar/2009 Macapa/AP
Apreensao do medicamento Pramil (sildenafil)
contrabandeado (falsos e originais) e de ampolas de

Resultados

Os principais resultados das Operacdes Conjuntas podem ser mensurados por meio de
dados diretos, que guardam relacao exclusiva com as Operacdes, como pode ser observado
na tabela a sequir. Destacando-se que esses dados referem-se a principals infracoes sanitarias
com repercussao criminal e nao apenas a medicamentos falsificados.

Dados Exclusivos e Diretamente Relacionados as Operacdes Conjuntas

Periodo
Dado Total
2007-2009 2010-2012
Operacoes Realizadas 93 105 198
Locais Inspecionados 1145 1611 2756
Locais Interditados (Total ou Parcial) 381 675 1056
Prisao ou Indiciamento 272 486 758

Em relacao a falsificacao de medicamentos, uma outra forma de mensurar os resultados das
Operacdes Conjuntas pode ser feita utilizando dados de pericias realizadas pelo Departamento
de Policia Federal (DPF) e a confirmacao de casos de falsificacbes por meio de publicacao de
Resolucdes Especificas da Anvisa, como pode ser observado na tabela a seguir.

Ano

2009
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2006

2007 2008 2010 2011 2012

Anabolizantes encaminhados a
Pericia DPF! 41 282 474 558 853 1468 DND
(em unidades)
Deteccdao de Anabolizantes
Falsificados Periciados pelo DPF? 2,4%
(em percentual)
Solicitacoes Periciais para o DPF
referente a Medicamentos DND 42 84 132
Falsificados?
Casos Confirmados de Falsificacdo de
Medicamentos, com publicacdo de 8 8 13 20 25 16 13
Resolucao Especifica da Anvisa

11,3% | 20,9% | 29,6% | 35,2% | 38,8% | DND

113 * | DND DND

Legenda: DND — DADO NAO DISPONiVEL, DPF — DEPARTAMENTO DE POLICIA FEDERAL

" Adaptado de: da Justa Neves, Diana Brito, Ravane Gracy Ament Marcheti, Eloisa Dutra Caldas. “Incidence of anabolic steroid counterfeiting in Brazil.” Forensic
science international (2013).

2 Adaptado de : Ames, Joseane; Souza, Daniele Zago. Falsificacao de medicamentos no Brasil. Rev. Saude Publica, Sao Paulo, v. 46, n. 1, Feb. 2012 . Access on
13 Aug. 2013. Epub Jan 06, 2012. http://dx.doi.org/10.1590/S0034-89102012005000005.

Conclusoes

As Operacoes Conjuntas sao resultado de um trabalho integrado de inteligéncia investigativa,
ou seja, nao sao um trabalho de fiscalizacao de rotina, no qual sao observados empresas em
situacao legal e ilegal, trata-se de trabalho especificamente direcionado a empresas que sao
investigadas por haver indicios prévios de ilegalidade. E importante destacar que a unido de
esforcos no combate as infracoes, que merecem reprimenda tanto sob o viés administrativo
qguanto sob o viés criminal, demonstra uma atuacao estatal coesa e preocupada na solucao de
uma questao que transborda, em alguns casos, as fronteiras nacionais. A articulacao Anvisa e
Ministério da Justica tornou-se importante estratégia nacional para defesa da saude publica e
fortaleceu os mecanismos de cooperacao interinstitucional para promocao da saude.

Operacao Salute - Salgueiro/PE Set/2010
A Operacao apurou denuncias de trafico de medicamentos
psicotropicas e entorpecentes em diversas drogarias. A foto exibe a

Durateston® falsificado. apreensao realizada de mais de 100 mil caixas de medicamentos.
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Introduction: Brazil works to facilitate the integration
in the fight against counterfeit medicines, systematizing
procedures and actions in the areas of prevention,
repression, education, recognizing the importance
of inter-institutional cooperative activities. At federal
jurisdiction, Anvisa inspects medicines enforcing
sanitary legislation, whereas the Ministry of Justice,
through Federal Police and Federal Highway Police
performs the criminal supervision. Since 2008, Anvisa
and the Ministry of Justice have been working together,
in order to strengthen the coordination, collaboration
and communication between the institutions to
encompass the complexity of counterfeiting and other
illegal practices involving medicines, being one of the
initiatives the joint operations to fight illegal activities.
Objectives: to demonstrate the results and the
importance of the cooperation between Anvisa and
the Ministry of Justice.

Methods: retrospective study of performed actions.
Results: between 2007 and 2012, 198 operations
took place, more than 2700 locations were inspected,
being 1066 precautionary closed and 758 prisons/
indictments performed. Were seized 156 thousand
units of fake and smuggled medicines, 503 tons of
medicines without registration and 18 million units
of medicines at drug trafficking situation. Conclusion:
the relationship between Anvisa and the Ministry of
Justice has become critical to protect public health
and has strengthened inter-institutional cooperation
mechanisms for health promotion.

Keywords: health, justice, cooperation, counterfeit
medicines.
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Introducao:oBrasiltrabalhaparaviabilizaraintegracao
no enfrentamento da falsificacao de medicamentos,
sistematizando procedimentos e acdes, nas areas de
prevencao, repressao, educacao, reconhecendo a
importancia da atuacao interinstitucional cooperada.
No ambito Federal, a Anvisa fiscaliza medicamentos
aplicando a legislacao sanitaria e o Ministério da Justica,
por meio das Policias Federal e Rodoviaria Federal realiza
a fiscalizacao criminal. Desde 2008, Anvisa e Ministério
da Justica trabalham de forma conjunta, objetivando
fortalecer a articulacao, colaboracao e comunicacao
entre as instituicbes para abarcar a complexidade
da falsificacao e outras ilegalidades envolvendo
medicamentos, sendo uma das iniciativas as Operacoes
Conjuntas de Enfrentamento as Atividades llegais.
Objetivos: demonstrar os resultados e a importancia
da cooperacao Anvisa e Ministério da Justica.
Metodologia: estudo retrospectivo das acbes de
fiscalizacao executadas.

Resultados: Entre 2007 e 2012 realizou-se 198
Operacodes, inspecionou-se mais de 2700 locais, com
interdicao de 1066 e 758 prisdes/indiciamentos.
Destacam-se as apreensdes de 156 mil unidades de
medicamentosfalsosecontrabandeados, 503 toneladas
de medicamentos sem registro e 18 milhdes de unidades
de medicamentos em situacao de trafico. Conclusao:
a articulacao Anvisa e Ministério da Justica tornou-se
fundamental para defesa da sadde publica e fortaleceu
0s mecanismos de cooperacao interinstitucional para
promocao da saude.
Palavras-chave: salde,
falsificacdo de medicamentos.
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Operacao Pharmacos - Manaus/AM Jul/2009
Apreensao de ampolas de medicamento usado como
anabolizante. A ampola de Durateston® falsa continha um
mosquito em seu interior.

Operacao Antidoto Il Out/2009 Sao Luiz/MA

A Operacao apurou denuncia de fabricacao de
medicamentos fitoterapicos em empresa nao legalizada. A
foto mostra a area de producao de capsulas da empresa.

Operacao Fénix | - Fev/2010
Viagra®, Cialis®, Hemogenin® e Durateston® falsificados e Pramil,
Stanozolol e Potentciem contrabandeados. As imagens mostram
os medicamentos escondidos no cofre da empresa.
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