Pirataria de Medicamentos no Brasil:

Acoes da Anvisa para o Combate a Fraude e ao
Contrabando de Produtos Farmacéuticos
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Contexto e antecedentes @

e OMS: medicamentos falsificados sao problema de saude
publica mundial

1997

e primeiras denuncias contra o medicamento Androcur
a4 medicameniog
(“cadeia de falsificacao”) Tl

i
1999

e CPl dos Medicamentos (Camara dos Deputados)

e Criacao da Anvisa

Pirataria de Medicamentos
conjunto diverso de atividades ilegais como a

falsificacao, a adulteracao, o contrabando, o
- g

roubo de carga, o comércio de produtos sem REMEDIQS o
g e Sk

registro ou em mas condi¢cdes para o uso FALSOS ==

2009



Desde a criagao da Anvisa muitas acoes foram desenvolvidas.
As embalagens dos medicamentos sofreram mudancas para
apresentar mecanismos de seguranca e autenticidade

Selo ou lacre

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER
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DAS CRIANGAS" m a | n a
Informagbes ao paciente: Vide Bula
Conservar o produto em local seco, - .
15 a 30° C, ao abrigo da luz Medicamento genérico - lei 9787/99
amoxiciling...........cocosinnniinsea 500mg
AGITE ANTES DE USAR 500 mg
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Evolucao das acoes de
combate a pirataria de medicamentos

Nos ultimos anos, a Anvisa intensificou suas acdes de combate a pirataria

2007
e Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

e Captura dos dados essenciais referentes a prescricao e dispensacao de
substancias controladas

e O Brasil saiu da dianteira entre os paises de maior consumo essas
substancias, especialmente os anorexigenos

e QOperacdes de combate no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e Criacao da Assessoria de Seguranca Institucional na Anvisa
e Parcerias no ambito do Governo
e Inicio das operagdes conjuntas



Evolucao das agcoes de
combate a pirataria de medicamentos

2008
Anvisa passa a integrar o Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP)
Termo de Cooperagao Técnica entre a Anvisa e o Ministério da Justica

Outros acordos de cooperacdo: Instituto Brasileiro de Etica Concorrencial (ETCO),
Camara America de Comércio (AMCHAM) e Conselhos Regionais de Farmacia

Ampliacao das operacdes da Anvisa e vigilancias sanitarias locais com a Policia
Federal, Policia Rodoviaria Federal e Policia Civil dos Estados, para combater as
atividades ilegais relacionadas aos produtos submetidos a vigilancia sanitaria

Alvos prioritarios das operagoes
crimes nas zonas de fronteira, crimes cibernéticos,
laboratorios clandestinos de producao e distribuicao de

produtos pirateados, atividades de falsificacdao ou
adulteracao de produtos alimenticios, medicamentos,
cosméticos, saneantes ou qualquer produto destinado a fins Compre essafatitude

E DELITOS CONTRA A PROPRIEDADE INTELECTUAL - CNCP




Evolucao das agcoes de @
combate a pirataria de medicamentos

A legislacdo brasileira aplicavel

e Crime contra a Saude Publica (art. 273, Capitulo Ill, Codigo Penal)
e Qualificagdo como crime hediondo (Lei 8072/1990)

* Crime de trafico de drogas (varios art. Lei 11.343/2006)

e Crime contra as relacées de consumo (art. 72, IX, da Lei 8.137/1990)



Operacoes da Anvisa para o combate a
pirataria de medicamentos

* 63 operacgdes conjuntas

» 203 pristes emflagrante

* Cooperacdo com MJ » Mais de 500 empresas
* Parceria com Policia Federal inspecionadas
e Inicio das operacdes » 200peracdes * 150 egabelecimentns
- interditados total ou
* 10prisbes emflagrante  * 29 Pprisoes parcialmente
* Apreensdo de 10 mil * 1.000caixas e Mais de 300 toneladas

produtos irregulares 216,2 toneladas apreendidas apreendidas

]
2007 2008 2009




Operacoes da Anvisa para o combate a
pirataria de medicamentos




Operacao Metalose

Nacional
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Nacional




Operacao Metalose

Nacional

Degradacéao
Protese



Operacao Metalose
Nacional

Metalose + Infec¢ido + Destrui¢do Ossea Generalizada



Operacao Tolerancia Zero
Santarém/PA
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Operacao Tolerancia Zero
Santarém/PA
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Operacao Tolerancia Zero
Santarém/PA
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Operacao Tolerancia Zero
Santarém/PA
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Operacao Tolerancia Zero VI
Teresina e Floriano/PI




Operacao Tolerancia Zero VI
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Operacao Tolerancia Zero VI
Teresina e Floriano/PI




Operacao Império Natural
Mandaguari/PR
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Operacao Império Natural
Mandaguari/PR




Operacao Seis Fronteiras
Guaira/PR




Operacao Seis Fronteiras
Guaira/PR
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Operacao Seis Fronteiras
Foz do Iguacu/PR

b
- .—______..f

A el




Operacao Seis Fronteiras

Foz do Iguacu/PR




ao Seis Fronteiras
Foz do Iguacu/PR
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Operacao Tolerancia Zero Il
Sao José do Rio Preto - SP




Operacao Tolerancia Zero Il
Sao José do Rio Preto - SP




Operacao Tolerancia Zero Il
Sao José do Rio Preto - SP




Operacao Tolerancia Zero Il
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Operacao Morpheu |
Planaltina/GO
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Operacdo Morpheu |
Planaltina/GO
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Operacao Morpheu I
Planaltina/GO
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Operacao Morpheu I
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Operacao Morpheu I
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Operacao Rebite
Rondonodpolis/MT
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Operacao Rebite
Rondonodpolis/MT




Operacao Rebite
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Operacao Alguimia
Londrina/PR

CYBER

SUPPLEMENTS & VITAMINS




Operacao Rebite
Rondonodpolis/MT
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Operacao Rebite
Rondonodpolis/MT




Operacao Rebite
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Operacao Rebite
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Operacao Rebite
Rondonodpolis/MT
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Operacao Rebite
Rondonodpolis/MT




Operacao Caucaia — CE




Operacao Caucaia — CE
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Operacao Caucaia —




Operacao Caucaia — CE




Operacao Dragea
Cuiaba/MT




Operacao Dragea
Cuiaba/MT
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Operacao Dragea
Cuiaba/MT




Operacao Dragea
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Operacao Dragea
Cuiaba/MT
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Operacao Dragea
Cuiabé/ MT




Operacao Dragea
Cuiaba/MT




Operacao Sequela
Jodo Pessoa/PB
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Operacao Sequela
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Operacao Sequela

Pessoa/PB
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Operacao Sequela
Jodo Pessoa/PB




Operacao Sequela
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Operacao Sequela
Jodo Pessoa/PB




Operacao Sequela
Jodao Pessoa/PB
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Operacao Sequela
Jodo Pessoa/PB




Operacao Sequela
Jodo Pessoa/PB




Operacao Sequela
Jodo Pessoa/PB




Operacao Virtua Pharma
Nacional
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Operacao Virtua Pharma
Nacional




Operacao Virtua Pharma
Nacional




Operacao Vaselina
Atilio Vivacqua - ES




Operacao Vaselina
Atilio Vivacqua - ES




Operacao Vaselina
Atilio Vivacqua - ES




Operacao Vaselina
Atilio Vivacqua - ES




Operacao Vaselina
Atilio Vivacqua - ES




Operacao Vaselina
Atilio Vivacqua - ES




Operacao Vaselina
Atilio Vivacqua - ES




Operagao Pharmacos
Manaus/AM




Operagao Pharmacos
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Manaus/AM

M




Operagao Pharmacos
Manaus/AM
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Operagao Pharmacos
Manaus/AM




Operag¢ao Pharmacos
Manaus/AM
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Operag¢do Pharmacos

Manaus/AM




Operacao Tolerancia Zero
Campinas/SP
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Operacao Tolerancia Zero
Campinas/SP
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Operacao Tolerancia Zero
Campinas/SP




Operacao Tolerancia Zero
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Operacao Tolerancia Zero
Braganca/SP




Operacao Tolerancia Zero
Braganca/SP




Operacao Tolerancia Zero
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Operacao Tolerancia Zero
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Operacao Tolerancia Zero
Braganca/SP




Operacao Explorer
Feijo/AC




Operacao Explorer

Feijo/AC




Operacao Explorer
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Operagﬁo Explorer
Feijo/AC
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Operagao Barroco
S3o Jodao Del Rey/MG
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Operagao Barroco
S3o Jodao Del Rey/MG




Operacao Saude
Cuiaba/MT
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Operacao Saude
Cuiaba/MT




Operacao Saude
Cuiaba/MT




Operacao Saude
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Operacgao Saude
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Operacao Saude
Cuiaba/MT
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Operacao Saude
Cuiaba/MT




Operacao CTI
Sao Paulo/SP
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Sao Paulo/SP




Operacao CTI
Sao Paulo/SP




Operacao CTI
Sao Paulo/SP




Operacao CTI
Sao Paulo/SP
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Operacdo CTI
Sao Paulo/SP
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Operacao CTI
Sao Paulo/SP




Operacao CTI
Sao Paulo/SP
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Operacao Antidoto
Imperatriz/MA
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Operacao Antidoto
Imperatriz/MA




Operacao Antidoto
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Operacao Antidoto
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Operacao Antidoto
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Operacgao Antidoto

Imperatriz/MA




Operacao Antidoto
Imperatriz/MA




Operacao Antidoto
Imperatriz/MA
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Operacao Antidoto
Imperatriz/MA
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Operacao Antidoto
Imperatriz/MA




Operacao Antidoto
Imperatriz/MA




Operacao Antidoto
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Operacao Antidoto
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Apresentacao do video
Operacao Fénix

Periodo: 18 e 19 de fevereiro de 2010
Locais: Sao Paulo, Guarulhos e Belo Horizonte
Objetivo: verificar o cumprimento da legislacao sanitaria em

farmacias e drogarias



Evolucao das acoes de combate a
pirataria de medicamentos

2009

e Lei 11.903: Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(rastreabilidade e autenticidade de medicamentos)

e Cooperacao Técnica com a Casa da Moeda do Brasil

 Regulamentacao dos aspectos técnicos pela Anvisa

Rastreabilidade Autenticidade
tecnologias que permitem tecnologias que permitem a identificar se determinado
conhecer a localizagao de material é genuino, no que tange a sua origem. Podem ser

cada unidade de um lote de utilizadas em trés niveis: Visivel — destinada aos usuarios,
produto na cadeia de Ocultas — destinada a agentes de fiscalizacao e avaliacdes do
fornecimento. fabricante e Forenses — destinada a pericia técnica.




Evolucdo das acdes de combate a @
pirataria de medicamentos

2009

e RDC59: definicao da solucao tecnoldgica (cédigo de barras
bidimensional Datamatrix)

o Datamatrix: pode armazenar milhares de informagdes ao mesmo tempo

« Asinformacdes vdo estar reunidas no Identificador Unico de
Medicamento (IlUM)

e 0O cddigo serd impresso em etiquetas de seguranca (Casa da Moeda do
Brasil)

" ANVISA A

1012345678912




Evolucdo das acdes de combate a @
pirataria de medicamentos

2010
 Implantacao do Sistema de Rastreabilidade

 Divulgacao da Campanha “Medicamento Verdadeiro”

Orientar o consumidor para conhecer um medicamento
verdadeiro (marcas de autenticidade) e garantir o acesso a
produtos seqguros, eficazes e de qualidade



Tome consciéncia. 56 0 Medicamento Verdadeiro

tem eficiéncia e procedéncia comprovadas.
lll!EIII Ilﬁll compra E saber reconhecé-lo protege a sua salde e também o seu bolso.
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Obrigado!

Pedro Ivo Sebba Ramalho
Adjunto do Diretor-Presidente
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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