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RESUMO

O comércio de produtos falsificados ¢ um fendomeno social observado no mundo inteiro.
Alguns produtos falsificados podem impactar significativamente na saide das pessoas que os
utilizam. Este trabalho apresenta uma proposta de metodologia de procedimentos
operacionais possivel de ser empregada pelos 6rgios de seguranga publica responsaveis pelo
policiamento ostensivo no Brasil, com o objetivo de reduzir ou cessar o trafego de
medicamentos falsificados nas vias terrestres. A partir de uma abordagem metodologica do
tipo quali-quanti, foram obtidos dados e informacdes sobre a logistica empregada na
movimentacdo desse tipo de produto no territorio nacional que subsidiaram a confec¢do da
metodologia proposta. O resultado das pesquisas indica que a logistica empregada na
movimentacdo dos medicamentos falsificados assemelha-se ao utilizado para o trafico de
drogas. Espera-se que este trabalho aumente a eficiéncia da atuagdo policial e colabore com o
desenvolvimento das politicas publicas brasileiras de repressao ao comércio de medicamentos
falsificados.

Palavras-chave: Propriedade intelectual. Concorréncia desleal. Medicamentos falsificados.



ABSTRACT

The trade of counterfeit products is a social phenomenon observed worldwide. Some
counterfeit products can significantly impact the health of people who use them. This work
presents a proposal for a methodology of operational procedures that can be used by the
public security agencies responsible for ostensive policing in Brazil, with the objective of
reducing or stopping the traffic of counterfeit drugs on roads. From a quali-quanti
methodological approach, data and information on the logistics employed in handling this
type of product in the national territory were obtained, which subsidized the making of the
proposed methodology. The results of the surveys indicate that the logistics employed in
handling counterfeit beggars are similar to those used for drug trafficking. It is hoped that this
work will increase the efficiency of police action and collaborate with the development of
Brazilian public policies to repress the trade in counterfeit drugs.

Keywords: Intellectual property. Unfair competition. Counterfeit medicine.
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1. INTRODUCAO

E notério que a comercializagio de produtos falsificados causa impactos negativos aos
relacionamentos entre nagdes, a industria e a economia (PRIETO; MIGLIAVACA, 2015).

A falsificagao de marcas de produtos ¢ um fenomeno observado mundialmente. Segundo
dados da Oficina das Nacdes Unidas Contra a Droga e o Delito - UNODC estima-se que o valor dos
negocios envolvendo as falsificagdes superam os 250 milhdes de dolares ao ano (UNODC, 2018).
Isso sem considerar os valores decorrentes das chamadas vendas domésticas e as de produtos sob o
formato digital.

A participacdo de grupos criminosos na producdo e distribuicdo de produtos falsificados
foi documentada por autoridades nacionais e internacionais. Grupos como a Mafia ou a Camorra na
Europa e na América, e as Triades e Yakuza na Asia se diversificaram no tréfico ilicito de
mercadorias falsificadas, continuando suas atividades criminosas, que vao desde o trafico de drogas
ou o trafico de seres humanos, extorsdo ou lavagem de dinheiro. Os relatorios de pesquisa do
UNODC identificaram ligagdes criminosas estratégicas e operacionais entre falsificacdo e
atividades como o trafico de drogas (UNODC, 2018, p.1).

No Brasil, um pais de dimensdes continentais, com uma populacdo estimada de 209
milhdes de habitantes (IBGE, 2018), com uma malha rodovidria, segundo o Ministério dos
Transportes, Portos e Aviagdo Civil - MTPA, de aproximadamente 1.560.000 quilometros (MTPA,
2018), e com uma linha de fronteira de 23.100 quilometros (sendo 15.735 terrestres e 7.365
maritimas) o cenario ndo ¢ diferente. O pais ¢ o quarto onde mais se comercializa produtos piratas
(PRIETO; MIGLIAVACA, 2015).

Percebido como uma conduta socialmente aceita (MOREIRA; MOREIRA, 2016), ndo ¢
raro encontrar-se nas principais ruas dos municipios brasileiros pessoas vendendo e comprando
produtos falsificados. Considera-se pirata a replicagdo de um determinado produto sem o
consentimento do fabricante original, sem o pagamento de licenga ou patente ou sem o pagamento
dos direitos de autoria (GIGLIO; RYNGELBLUM, 2007). De roupas a aparelhos eletronicos, a
diversidade de bens falsificados ¢ enorme.

Apesar de todo arcaboucgo legal e conhecimento publicado acerca dos maleficios da
falsificagdo e das punigdes decorrentes, parece prevalecer na sociedade de forma geral um
sentimento equivocado de que a comercializacdao € o consumo desses produtos ndo teriam o condao
de gerar danos significativos em relagdo a aspectos como qualidade, seguranga e salubridade. Ao
contrario, em se tratando de alguns tipos de produtos, a aquisicdo possibilitaria uma forma de
ascensao social no grupo ou comunidade a que pertence.

A imprensa constantemente publica casos de falsificagcdes envolvendo, por exemplo, pecas
mecanicas, instrumentos cirurgicos, proteses que efetivamente ndo funcionam, uso de defensivos
agricolas falsificados acondicionados em embalagens de produtos originais, farmacos sem principio
ativo ou com reduzida quantidade deste componente, té€nis com aposi¢cdo da marca original sem as
caracteristicas técnicas que lhe proporcionam o efetivo amortecimento de impactos ou 6culos de
protecdo solar sem essa capacidade.
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Percebe-se na literatura cientifica diversas abordagens relacionadas a conduta de falsificar
produtos. Algumas andlises se propdem a estudar as razdes pelas quais muitas pessoas optam em
adquirir produtos falsificados em detrimento dos originais. Normalmente o foco desses estudos gira
em torno de variaveis como o precgo, disponibilidade e oportunidade (MATOS; ITUASSU, 2005).
Outras analisam a extensdo em que a falsificacdo afeta os processos de gestdo estratégica das
empresas multinacionais (MACHADO; MELLO, 2013).

No entanto, a falsificacdo de alguns produtos ndo gera como resultado apenas o mau
funcionamento a curto prazo de alguns deles - como no caso dos aparelhos eletronicos - ou o
desbotar das roupas apds poucas lavadas. Aqueles cujo fim a que se destinam ¢é justamente o
emprego, direto ou indireto, na saude humana podem a ela causar sérios danos. Medicamentos e
defensivos agricolas estdo incluidos neste grupo.

1.1 CONTEXTUALIZACAO DO TEMA

Medicamento, segundo o art. 4, inciso II, da Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que
dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos
e Correlatos (BRASIL, 1973), ¢ “todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.”

1.1.1 Medicamento falsificado

Um medicamento falsificado pode conter principios ativos em quantidade insuficiente ou,
até mesmo, sequer possui-los.

,

E impossivel quantificar o nimero de oObitos em fun¢cdo do uso de medicamentos
falsificados, principalmente porque o uso de um medicamento falsificado pode simplesmente nao
causar nenhuma reagdo no individuo (pode ser apenas dgua adicionada de corante), pode causar um
agravamento do estado de saude da pessoa pela falta do principio ativo ou ainda causar problemas
pela presenca de substancias desconhecidas adicionadas pelo fabricante clandestino. Mas para se
chegar a um Obito, seria necessario que o paciente usasse o medicamento falsificado por tempo
prolongado e ndo percebesse nenhuma alteracdo em sua eficiéncia, aspecto, efeitos colaterais etc.
Felizmente, isso quase nunca acontece, porque rapidamente os medicamentos falsificados acusam,
no organismo da pessoa, que algo esta errado ou a falsificacdo ¢ rapidamente detectada e todos os
lotes sao recolhidos (ANVISA, 2018).

No ambito da legislagdo brasileira, o vigente Cddigo Penal Brasileiro - CP, a Lei n. 2.848,
de 07 de dezembro de 1940, tipifica como crime, nos termos do art. 273, a falsificacdo, corrupgao,
alteracdo ou adulteragdo de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais:

Art. 273 -_Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos
ou medicinais: (Redagdo dada pela Lei n® 9.677, de 2.7.1998).
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§ 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os medicamentos, as
matérias-primas, os insumos farmacéuticos, 0s cosméticos, os saneantes ¢ os de uso em
diagnostico (Incluido pela Lei n® 9.677, de 2.7.1998)

(BRASIL,1940)

Outras condutas relacionadas a falsificacdo de medicamentos também sdo criminalmente
puniveis. Conforme o CP (BRASIL,1940), restara tipificado o crime quando for informada a
existéncia de substancia que efetivamente ndo se encontra presente no produto ou, se presente, em
quantidade diversa da especificada (art. 275), bem como a venda, exposicao, depdsito, entrega para
consumo (art. 276) inclusive de substancia destinada a falsificagao (art. 277).

Em termos criminais, a falsificagdo de qualquer produto destinado para a finalidade
terapéutica ou medicinal, quando praticado dolosamente, ¢ considerado um crime hediondo nos
termos da Lei n. 9.695, de 20 de agosto de 1998. Ou seja, ¢ um crime cuja reprovacao atinge o seu
grau maximo em face da lesividade nas vitimas. Em decorréncia, a aplicacdo das medidas
sancionatdrias também ¢ mais rigida.

1.1.2 Pesquisa, desenvolvimento e inovacio de medicamentos

Além da reprovavel conduta criminalmente punivel de falsificar medicamentos, ndo se
pode desprezar o fato de que muitas empresas detentoras de registros de marcas de medicamentos
investem muito tempo e recursos financeiros em pesquisa ¢ desenvolvimento. Em média, desde a
pesquisa clinica até aprovacao pelas autoridades sanitarias sao necessarios cerca de dez anos para o
desenvolvimento de um novo produto, segundo a Federacdo Internacional de Fabricantes e
Associagoes Farmacéuticas - IFPMA, entidade associativa das empresas e associagoes
farmacéuticas.

O infografico da figura 1 (IFPMA, 2018, p. 08) ilustra os diversos processos e
procedimentos necessarios para o completo desenvolvimento e aprovagdo de um novo
medicamento.

Em 2017 estavam em processo de pesquisa e desenvolvimento 1.919 drogas para combater
o cancer, 401 para diabetes, 208 para AIDS e 563 para doengas cardiovasculares (IFPMA, 2018, p.
17).

O Placar de 2015 da Unido Europeia Sobre Pesquisa e Desenvolvimento (EUROPEAN
UNION, 2015), que relata informagdes econdmicas e financeiras sobre as 2.500 maiores empresas
do mundo, indica que no ano de 2014 essas empresas investiram aproximadamente 607 bilhdes de
Euros. Conforme informagao constante no grafico da figura 2 (IFPMA, 2018, p. 15) destas maiores
empresas, 608 encontram-se sediadas nos Estados Unidos da América e 829 integram a UE.
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No ano de 2015, somente o segmento farmacéutico mundial investiu em torno de 149
bilhdes de dolares em processos de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, sendo que os
investimentos financeiros deste segmento sdo os maiores quando comparados com os demais
setores produtivos da maioria dos paises (IFPMA, 2018, p. 15).

Percebe-se facilmente a existéncia de um longo lapso temporal ¢ uma grande quantidade
de recursos empregados pelos detentores dos registros das marcas de medicamentos durante todo o
processo de pesquisa e desenvolvimento das tecnologias incidentes sobre os produtos que, via de
regra, estdo ou serdo protegidos por meio da concessao do registro de patente.

Figura 2: Totais de investimentos (em bilhdes de euros) em pesquisa e desenvolvimento, por
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Assim, quando um medicamento falsificado de marca chega ao destinatario final encerra-
se um ciclo que pode ser analisado também sob o viés da concorréncia desleal. Ou seja, aquela que
nao ¢ leal. Aquela que ¢ diametralmente oposta a concorréncia, em que ndo ha ilicito no dano que
faz um concorrente a outro durante o jogo competitivo (BARBOSA, 2010, p. 242).

No que pertine ao mercado de medicamentos no Brasil, conforme registros no Anuério
Estatistico do Mercado Farmacéutico em 2017 (ANVISA, 2018) foram movimentados:

[...] aproximadamente 69,5 bilhdes de reais, o que representou um crescimento (em valores
nominais) de 9,4% ao compararmos com o ano anterior. No total, 214 empresas
comercializaram 6.587 diferentes produtos, os quais contemplam 1.794 principios ativos ou
associagdes de principios ativos distintos. Cada produto farmacéutico pode ter uma ou mais
apresentacdes, que se diferenciam pelo tipo de embalagem, pela quantidade farmacotécnica
ou pela sua forma farmacéutica. No ano, foram comercializados 12.805 tipos de
apresentacdes que somaram mais de 4,4 bilhdes de caixas de medicamentos vendidas.

A ANVISA (2018) classifica os medicamentos em cinco categorias, sendo elas:

Biologico - sdo moléculas complexas de alto peso molecular obtidas a partir de fluidos
biologicos, tecidos de origem animal ou procedimentos biotecnologicos por meio de
manipulagdo ou insercao de outro material genético (tecnologia do DNA recombinante) ou
alteragdo dos genes que ocorre devido a irradiagdo, produtos quimicos ou selegdo forcada.

Especifico — sdo produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa ndo enquadrados nas categorias de medicamento
novo, genérico, similar, bioldgico, fitoterapico ou notificado e cuja (s) substancia (s) ativa
(s), independente da natureza ou origem, ndo ¢ passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente
a um produto comparador.

Genérico - contém o mesmo principio ativo, na mesma dose e forma farmacéutica, ¢é
administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicacdo terapéutica do
medicamento de referéncia, apresentando eficdcia e seguranga equivalentes a do
medicamento de referéncia podendo, com este, ser intercambiavel. A intercambialidade, ou
seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, é assegurada
por testes de equivaléncia terapéutica, que incluem comparag@o in vitro, através dos estudos
de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia apresentados a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Novo - utilizado para se referir a medicamentos novos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, associados ou ndo. Quando se utiliza o termo “medicamento novo” sem
outro complemento nio se esta referindo, portanto, a produtos biologicos, fitoterapicos,
homeopaticos, medicamentos ditos “especificos”, medicamentos isentos de registro, e nem
tampouco a copias (genéricos ¢ similares).

Similar - ¢ aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta mesma
concentra¢do, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica,
e que ¢ equivalente ao medicamento registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes ¢ veiculo, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca.

A movimentacdo financeira envolvendo os medicamentos no Brasil, encontra-se
apresentada no quadro 1.
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Quadro 1: Movimentag@o comercial do setor de medicamentos no Brasil, no ano de 2017, por tipo de produto

Tipo de Empresas | Produtos | Apresentacoes Principios Subclasses Faturamento
produto cadastradas com ativos e terapéuticas (R$)

comercializacdo | associagoes

Biol6gicos 69 265 530 173 78 15.409.519.216
Especificos 91 391 932 211 90 3.955.087.008
Genéricos 88 2.450 4.202 507 192 9.380.233.596
Novos 101 1.154 2.732 1.008 320 26.573.833.269
Similares 149 2.320 4.409 862 287 14.168.479.294

Fonte: ANVISA (2018)

1.1.3 A concorréncia desleal

No Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990) € possivel
encontrar mencdo a concorréncia desleal como atentatoria as boas praticas nas relagdes de
consumo:

Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o atendimento das
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, satde e seguranga, a protecao
de seus interesses econOmicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a
transparéncia e harmonia das relacdes de consumo, atendidos os seguintes principios:
(Redacdo dada pela Lei n° 9.008, de 21.3.1995)

[..]

VI - coibig¢do e repressdo eficientes de todos os abusos praticados no mercado de consumo,
inclusive a concorréncia desleal e utilizagdo indevida de inventos e criagdes industriais das
marcas € nomes comerciais ¢ signos distintivos, que possam causar prejuizos aos
consumidores; (Grifo ndo constante do original). (BRASIL,1990).

Especificamente em relacdo a falsificacdo de medicamentos, os danos a satide causados a
coletividade parecem justificar a atua¢do do Estado, com vistas ao constante desenvolvimento de
acgoes repressivas e educativas.

1.1.4 A marca como um ativo intangivel

No ambito da propriedade intelectual, ¢ possivel extrair-se da legislagdo brasileira,
conforme disposto no art. 122, caput, da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, que marca ¢ todo sinal
distintivo, visualmente perceptivel, ndo compreendido nas proibicdes legais. Conforme a mesma
norma, no art. 123, inciso I, a marca de produto ou servigo ¢ “aquela usada para distinguir produto
ou servigo de outro idéntico, semelhante ou afim, de origem diversa".
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Sabe-se, também, que a propriedade de uma marca ¢ adquirida pelo registro validamente
expedido, conforme as disposi¢des legais, sendo assegurado ao titular seu uso exclusivo (art. 129,
caput, da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996). Ao titular da marca ou ao depositante ¢ ainda
assegurado o direito de zelar pela sua integridade material ou reputacao (art. 130, inciso III, da Lei
9.279, de 14 de maio de 1996).

No mesmo sentido, a lei que regula os direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial - Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996 - assim dispde sobre os crimes contra o registro de
marcas:

Art. 189. Comete crime contra registro de marca quem:

I - reproduz, sem autorizagao do titular, no todo ou em parte, marca registrada, ou imita-a
de modo que possa induzir confusio; ou

II - altera marca registrada de outrem ja aposta em produto colocado no mercado.

Art. 190. Comete crime contra registro de marca quem importa, exporta, vende, oferece ou
expde a venda, oculta ou tem em estoque:

I - produto assinalado com marca ilicitamente reproduzida ou imitada, de outrem, no todo
ou em parte; ou

II - produto de sua industria ou comércio, contido em vasilhame, recipiente ou embalagem
que contenha marca legitima de outrem. (Grifo ndo constante do original). (BRASIL,1996).

Na esfera das relagdes civeis, o uso inapropriado de uma marca também tem o potencial de
gerar prejuizos. Barbosa (2010, p. 698), comentando sobre a importincia da prote¢do de uma
marca, relata que: “[...] a protecdo juridica tem por finalidade em primeiro lugar proteger o
investimento do empresario; em segundo lugar, garantir ao consumidor a capacidade de discernir o
bom e 0 mau produto”.

Assim, além do crime, ha também um prejuizo, muitas vezes de dificil quantificacao, que
se abate sobre o proprietario de uma marca e que consiste na perda de confianga no seu publico
consumidor, tal como ocorre nas situacoes em que determinado produto falsificado circula no
mercado sob a égide da marca verdadeira.

1.2 PROBLEMA DA PESQUISA

Em que pese ndo se desconhecer as varias iniciativas estatais direcionadas ao combate a
falsificagdo de medicamentos como, por exemplo, a obrigatoriedade do rastreamento da producao e
do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao
eletronica de dados (BRASIL, 2009) e a propria criacdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos para controlar a producgdo, a distribuicdo, a comercializagdo, a dispensacdo ¢ a
prescri¢do médica e odontologica (BRASIL, 2016), ha muito por se fazer.

Existem oficialmente, segundo a ANVISA (2018b), cinco diferentes tipos de canais de
distribuicdo: distribuidores, farmacias e drogarias privadas, estabelecimentos privados de saude,
governo ou outros destinatarios.
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Quadro 2: Quantidade de produtos cadastrados, o faturamento ¢ a quantidade comercializada, por canal de
distribui¢do no Brasil

Canal de distribuicao Produtos Faturamento (R$) Participacdo (unidade)
Distribuidor 6.121 39.041.246.900 3.150.539.856
Estabelecimentos privados de satide 1.889 4.388.501.748 160.901.351
Farmdcias e drogarias privadas 4.909 12.693416.192 780.466.624
Governo 1.726 12.084.889.854 215.339.588
Outros destinatarios 1.230 1.279.097.690 138.824.100

Fonte: ANVISA (2018b)

O quadro 2 expde a participagdo unitaria e monetaria de cada canal de distribuicao.

A multiplicidade de canais de distribuicao, aliado as vultosas quantias envolvidas, parecem
ser as premissas necessarias para a criagdo e desenvolvimento de um grande e perigoso comércio de
medicamentos falsificados.

Uma forma repressiva, poderia ser a preparagdo ¢ o emprego dos orgdos integrantes da
Administracdo Publica, que possuem a funcdo precipua de emprego do chamado poder de policia,
descritos no art. 144 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil - CF.

A atuacdo de forma estratégica, permanente ¢ coordenada desses 6rgaos - e entre eles e os
demais atores com interesse na repressao na execucao de agdes - em especial aquelas que possam
ser adotadas nas vias abertas a circulagdo de veiculos sob circunscri¢do da Unido e que tenham por
fim: (1) a identificagdo da logistica empregada para a entrada e movimentacao no territdrio nacional
dos bens falsificados; (2) a apreensdo desses produtos e (3) a consequente puni¢ao dos
responsaveis, provavelmente resultara em beneficios para a sociedade.

Na Lei 8.666, de 21 de junho de 1993, encontra-se a defini¢do para Administragdo Publica:
[.]

Art. 60 Para os fins desta Lei, considera-se:

[.]

XI - Administragao Publica - a administracdo direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, abrangendo inclusive as entidades com personalidade
juridica de direito privado sob controle do poder publico e das fundagdes por ele instituidas
ou mantidas (BRASIL,1993)

Poder de Policia ¢ “um instrumento conferido ao administrador que lhe permite
condicionar, restringir, frenar o exercicio de atividade, o uso e o gozo de bens e direitos pelos
particulares, em nome do interesse da coletividade” (SANTOS, 2020).

Sao orgaos, integrantes da Administracao Publica, com atribuicao constitucional de prover
seguranca, nos termos do art. 144, da CF:

[.]
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Art. 144. A seguranca publica, dever do Estado, direito e responsabilidade de todos, ¢
exercida para a preservacdo da ordem publica e da incolumidade das pessoas e do
patrimoénio, através dos seguintes 6rgios:

I - policia federal;

II - policia rodoviaria federal;

III - policia ferroviaria federal;

IV - policias civis;

V - policias militares e corpos de bombeiros militares;

VI - policias penais federal, estaduais e distrital

[..]
(BRASIL, 1988).

Inserem-se também no contexto da seguranga publica as Guardas Municipais, nos
municipios que as criaram, conforme possibilidade constitucional expressa no § 8°, do Art. 144, da
CF, apesar de relegadas a um papel subsidiario e facultativo de protecdo dos bens, servicos e
instalagdes da municipalidade (PEREIRA, 2018).

A Policia Federal, a Policia Rodoviaria Federal, a Policia Ferroviaria Federal e a Policia
Penal Federal, integram as forcas policiais que sdo mantidas e controladas pela Unido Federal,
consoante disposigdes expressas nos § 1°, § 2°e § 3°, do art. 144 da CF (BRASIL, 1988).

No ambito dos Estados, foi atribuido as policias civis, policias militares, policias penais e
corpos de bombeiros a atuagdo em prol da seguranca publica, sendo organizados e mantidos pelo
seu respectivo ente federado estatal. Ao contrario das forcas de seguranga do Distrito Federal,
mantidas e controladas também pela Unido (LENZA, 2013, p. 1009).

Deste modo, o presente estudo tem por escopo colaborar com a redugdo, ou mesmo a
completa suspensdo do trafego e comércio de medicamentos falsificados no territério nacional,
mediante a proposicao de diretrizes para uma metodologia de procedimentos operacionais, que
possa ser empregada pelos 6rgdos de seguranga publica responsaveis pelo policiamento ostensivo.

1.3 OBJETIVOS

Relativamente aos objetivos de uma pesquisa cientifica, sabe-se que:

A definicdo do objeto de estudo pode ser caracterizada como um desdobramento da
pergunta bésica do estudo, ou seja, os itens que serdo pesquisados para solucionar o
problema de pesquisa.

[.]

Devemos extrair os referidos objetos de pesquisa da propria questdo central do estudo: com
o problema formulado, podemos verificar o direcionamento da pesquisa por meio dos
objetos de estudo levantados a partir do desdobramento da questdo delimitada como
problema de pesquisa (PRODANOV; FREITAS, 2013, p. 94).
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Nessa linha de raciocinio, a presente pesquisa tem por escopo a proposicao das linhas
principais para a estruturagdo de uma metodologia para o planejamento e execucao de atividades
operacionais, que tenham por finalidade a reducao ou eliminacao do transito de medicamentos
falsificados no sistema vidrio brasileiro, a partir da tentativa de identificagdo dos tipos de
medicamentos frequentemente falsificados, as formas de entrada desses produtos no pais, o sistema
de produgdo, armazenamento € movimentagao.

1.3.1 Objetivo geral

O objetivo geral do presente trabalho de conclusdo de curso ¢ propor de diretrizes para
uma metodologia de procedimentos operacionais, a ser empregada pelos orgdos de seguranca
publica responsaveis pelo policiamento ostensivo, para reduzir ou cessar o trafego de medicamentos
falsificados.

1.3.2 Objetivos especificos

a) identificar os tipos de medicamentos para uso humano frequentemente falsificados
no territério nacional,

b) identificar as formas de entrada, producdo, armazenamento e movimentagdo dos
medicamentos no pais e,

c) propor diretrizes para uma metodologia de procedimentos operacionais, a ser
empregada pelos orgdos de seguranca publica responsaveis pelo policiamento
ostensivo, com o objetivo de reduzir ou cessar o trafego de medicamentos
falsificados nas vias terrestres abertas a circulagao.

1.4 JUSTIFICATIVA

Produtos falsificados sdo frequentemente encontrados em qualquer municipio brasileiro.
Inicialmente comercializados nas ruas, por intermédio de vendedores ambulantes, atualmente ¢
possivel identificar sua comercializagdo inclusive em estabelecimentos comerciais regularmente
constituidos.

r

O reflexo danoso mais conhecido dessa pratica irregular é o prejuizo financeiro aos
titulares dos registros das marcas. Além disso, o comércio de produtos falsificados financia
organizagdes criminosas, afeta o meio ambiente e pode causar impactos sociais negativos. No
entanto, alguns produtos falsificados possuem um potencial lesivo extremamente elevado por
prejudicarem a saude humana.
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A falsificacdo de medicamentos, defensivos agricolas, proteses, cosméticos, Oculos,
calgados, cigarros, bebidas, pegas mecanicas e brinquedos pode causar doengas, traumas, irritacdes
cutineas, cegueira, dentre outros maleficios a saude de quem os consome de forma direta ou
indireta.

Dispde a CF (BRASIL, 1988):
[.]

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca ¢ de outros agravos € ao acesso
universal e igualitario as ag0es e servigos para sua promogao, protegdo e recuperacao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as a¢des e servicos de satude, cabendo ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle, devendo sua
execucgdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado.

[.]

Compete ao Estado, independentemente da esfera governamental (federal, estadual,
municipal ou distrital), adotar agdes concretas e eficazes de modo a eliminar este nefasto
problema de saude publica.

Assim, cabe ao Poder Publico, notadamente por intermédio do Poder Executivo, sem
prejuizo da atuagdo dos demais poderes, capitanear as politicas publicas necessarias inerentes a
saude pois, ao lado das outras duas ndo menos importantes funcdes estatais - a de legislar e a de
julgar - o Poder Executivo destaca-se como sendo o poder “... que pratica atos de chefia de Estado,
chefia de governo e atos de administracao” (LENZA, 2013 p.701).

A triparticdo dos poderes, independentemente do regime estatal adotado, vem desde a
antiguidade classica sendo citada em obras cldssicas como as de Aristdteles, por exemplo.

Aristoteles (s.d) ja ressaltava que em todo governo, existem trés principais poderes e que
quando estas trés partes estdo bem acomodadas, o governo estard bem.

Todavia, foi a partir da licdo de Montesquieu, inspirado nas bases da Teoria Lockeana de
separagdo dos poderes do Estado (LOCKE, 1998), de que “..tudo estaria perdido se o mesmo
homem ou o mesmo corpo dos principais, ou dos nobres, ou do povo, exercesse esses trés poderes:
o de fazer leis, o de executar as resolugdes publicas e o de julgar os crimes ou as divergéncias dos
individuos” (MONTESQUIEU, p.168), que se compreendeu o Estado como sendo o ente politico
que, dividido em trés grandes poderes ou atribui¢des, deveria manter-se harmonico como forma de
se tornar eficaz.

No Brasil, atualmente, a eficiéncia do seu servico publico ¢ altamente questionavel.

Ha quem entenda que a razdo para o setor publico ser considerado menos eficiente do que
o setor privado reside no fato de que aquele ndo estd sujeito as pressdes do mercado competitivo
como este (RUTKOWSK, 1998).

Apesar da existéncia de registros cientificos de diversas tentativas de ampliar-se a
eficiéncia no servi¢o publico, inclusive com a ado¢do de metodologias largamente utilizadas na
iniciativa privada, a exemplo do Planejamento Estratégico Situacional e do Mapeamento Cognitivo
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(RIEG; ARAUJO FILHO, 2002) ou at¢ mesmo de Crowdsourcing (MOTA; LIMA,2018)
diariamente sdo tornados publicos fatos que demonstram a ineficiéncia da gestdo publica nos
poderes das trés esferas de governo.

O Estado deveria dedicar mais recursos humanos e financeiros em ag¢des que tenham por
fim obstar a crescente comercializagdo e consumo de produtos falsificados, através de politicas
publicas eficientes e constantes, especialmente em relagdo aqueles produtos com potencial para
causar danos a saude humana.

Aparentemente no que se refere a atuagdo estatal na repressdo a circulagdo de
medicamentos falsificados, inexiste um adequado relacionamento entre os registros gerados ou
obtidos pelos diversos 6rgaos/entidades publicas.

A inexisténcia ou o sub-registro de dados essenciais para a formulagdo de politicas
publicas ndo ¢ novidade no ambito da Administragdao Publica. Lopes (2018), estudando a relacao
entre as mortes acidentais e as por violéncia no Estado do Rio de Janeiro no ano de 2014, assinalou
evidéncias de auséncia de notificacdes/registros, quando comparados os registros oficiais dos
orgaos publicos ligados a satde, seguranca publica e imprensa daquela Unidade da Federagao.

Por outro lado, segundo Castro (1977), a justificativa de um estudo decorre da sua
importancia, originalidade e viabilidade. Os trés elementos podem ser encontrados no presente
estudo.

1.4.1 Importancia

A importidncia do presente estudo decorre da reduzida quantidade de pesquisas
relacionadas a falsificacdo de medicamentos no Brasil e, em especial, estudos cientificos que
analisem esta matéria envolvendo a perspectiva da atividade policial brasileira.

Toda a pesquisa exploratéria empregada, seja ela sob a forma de revisdo bibliografica, com
abordagem qualitativa, a partir de livros, artigos cientificos e informagdes disponiveis na rede
mundial de computadores (/nternet), ou ainda através da pesquisa qualitativa por meio dos dados
obtidos dos orgdos publicos, associagdes e entidades privadas que possuem alcance nacional ou
internacional, ndo foi suficiente para demonstrar a existéncia de metodologias de procedimentos
operacionais que possam ser empregadas pelos O0rgdos de seguranga publica, responsaveis pelo
policiamento ostensivo no pais, com o escopo de eliminar ou mitigar o comércio e o consumo de
medicamentos falsificados no pais.

Pelo viés pratico, a importancia do objetivo principal do estudo revela-se ndo s6 para o
alcance de metas de eficiéncia no servigo publico, em especial aquelas decorrentes da atividade
policial mas, sobretudo, para o beneficio da sociedade, no sentido de que ao efetivar-se a
implantacdo de uma metodologia lastreada em informacdes e métodos cientificos para emprego das
forgas policiais havera uma reducdo, na pratica, do comércio e do consumo de medicamentos
falsificados.
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1.4.2 Originalidade

A sistematiza¢do dos dados pesquisados para o alcance dos objetivos geral e especificos
apresentara uma ferramenta potencialmente capaz de mapear, avaliar, monitorar e agir em relagdo
ao trafego de medicamentos falsificados nas vias terrestres abertas a circulagao.

A catalogacdo dos dados propiciara uma nova fonte de informagdes a parcela da
comunidade cientifica que tenha interesse sobre o tema.

As diretrizes formuladas para a metodologia propiciarao as entidades publicas responsaveis
pela segurancga publica, pela vigilancia sanitdria e politicas publicas, um direcionamento para que as
suas respectivas atribuicdes sejam exercidas de acordo com os principios previstos no art. 37, caput,
da CF (BRASIL, 1988), especialmente, o da eficiéncia no servigo publico.

Todavia, a maior beneficiada sera a sociedade. Quanto mais estudos e dados a respeito da
falsificacdo de medicamentos existirem, maior serd o conhecimento produzido e menor serd a
incidéncia dos danos relacionados a esse evento.

1.4.3 Viabilidade

A viabilidade materializa-se ante a necessidade constante de aprimoramento das
ferramentas de gestdo, de analise e de execucdo de medidas contra os ilicitos penais e
administrativos, por parte das entidades publicas, e de protecdo dos ilicitos civeis, por parte dos
interessados na protegdo da propriedade intelectual envolvida.

O desenvolvimento de um estudo lastreado em método cientifico que procurou identificar
os principais medicamentos falsificados no Brasil, a logistica envolvida para sua distribui¢ao até o
usuario final e, a proposi¢cdo de diretrizes para uma metodologia de procedimentos operacionais a
ser empregada pelos orgdos de seguranca publica responsaveis pelo policiamento ostensivo,
certamente contribuird para o conhecimento cientifico e para a elaboragdo de politicas publicas a
partir das informagdes ali depositadas.

Considerando os objetivos geral e especificos do presente trabalho, acredita-se restar
plenamente justificada a importancia do tema proposto, tanto para a comunidade cientifica que
elabora pesquisas sobre o tema quanto para os segmentos profissionais (da iniciativa privada e dos
orgaos publicos) que tenham relacionamento com a matéria a ser pesquisada.

1.5  DELIMITACAO DA PESQUISA

A sistematica empregada para obtencao dos dados tanto da pesquisa quantitativa quanto da
pesquisa qualitativa encontra-se descrita no capitulo Material e métodos.
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Para a pesquisa quantitativa optou-se por um recorte temporal de cinco anos (de janeiro de
2014 a de janeiro de 2019). Na secao de Apéndice ha um modelo do questionario enviado para cada
um dos respectivos grupos de pesquisa.

Para a pesquisa qualitativa em artigos cientificos, livros, se¢des de livros, relatorios
técnicos, prospectos, anais de semindrios, reportagens em revistas e em bases de dados de patentes
nao houve nenhuma limitagdo temporal.

Os artigos cientificos foram selecionados nas bases de dados Scopus, Ebsco, Isi Web,
Science Direct € ProQuest. Todos pesquisados por acesso remoto, via VPN fornecido pela UFSC,
através do portal de peridodicos da CAPES.

Os artigos cientificos selecionados da base de dados SciELO foram consultados por meio
da rede mundial de computadores.

Livros, se¢des de livros, relatdrios técnicos, prospectos, anais de seminarios, reportagens
em revistas ndo localizados na rede mundial de computadores foram pesquisados a partir de
exemplares existentes na biblioteca da UFSC, na Biblioteca Publica do Estado de Santa Catarina e
no acervo particular do autor.

As informagdes existentes em patentes foram obtidas por meio de acesso nas bases do INPI
e da WIPO e, através da rede mundial de computadores. A busca de informagdes na base de
patentes da Derwent Innovations Index ocorreu por acesso remoto, via VPN (virtual private
network) fornecido pela UFSC (Universidade Federal de Santa Catarina), por meio do portal de
periddicos da CAPES (Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior).

1.6 ESTRUTURA DO TRABALHO

A pesquisa encontra-se estruturada em cinco capitulos, a saber: (1) Introdugdo, (2) Material
e métodos,(3) Resultados da pesquisa,(4) Diretrizes para atuagdo estatal em decorréncia da
falsificagdo de medicamentos e (5) Conclusao.

No primeiro capitulo hd uma contextualizacdo da falsificacdo de produtos no ambito
nacional e internacional, principalmente em relacdo a producdo e comércio de medicamentos
falsificados, o impacto dessa pratica na satde publica, nos investimentos em pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo e na propria identidade (marca) das empresas que se dedicam ao
desenvolvimento e comercializagdo dos farmacos verdadeiros. O problema da pesquisa, seus
objetivos, justificativa e delimitagdo do trabalho também estao descritos neste capitulo.

O segundo capitulo (Material e Métodos) dedica-se a expor a sistematica de obtencdo dos
dados para o desenvolvimento deste trabalho, tanto para pesquisa quantitativa quanto para a
pesquisa qualitativa.

No capitulo Resultados da Pesquisa descreve-se a atual situagdo dos medicamentos
falsificados no Brasil, tendo por sustentdculo os dados obtidos nas pesquisas, com énfase nos meios
pelos quais esses farmacos ou seus insumos entram no pais, na forma empregada para a produgao
interna, a logistica empregada para a chegada ao consumidor final e o papel dos diversos atores da
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Administracdo Publica Brasileira com competéncias, diretas ou transversais, relacionadas ao tema
medicamentos falsificados.

A Atuagao Estatal no Combate a Concorréncia Desleal na Falsificacdo de Medicamentos ¢
o capitulo em que ha a proposi¢cdo das linhas gerais de uma metodologia potencialmente capaz de
ser empregada pelos orgdos de seguranca publica responsaveis pelo policiamento ostensivo, com o
objetivo de reduzir ou cessar o trafego de medicamentos falsificados nas vias terrestres abertas a
circulagdo no Brasil, basicamente, por meio de um mapeamento prévio dos dados disponiveis,
avaliagdo situacional, a¢do eficaz ¢ monitoramento constante.

Por fim, no quinto capitulo, hd uma sintetizagdo de todo conhecimento produzido em
decorréncia deste trabalho, conclusdes decorrentes e alguns indicadores possiveis para futuros
trabalhos relacionados ao tema.
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2 MATERIAL E METODOS

Para elaboragdo deste trabalho, utilizou-se uma pesquisa exploratéria, sob a forma de
revisdo bibliografica, com uma abordagem qualitativa, a partir de artigos cientificos, livros, secoes
de livros, relatérios técnicos, prospectos, anais de seminarios, reportagens em revistas e em bases de
dados de patentes.

Paralelamente também foi empregada uma pesquisa quantitativa com o objetivo de
identificar dados relacionados a quantidade e tipos de medicamentos falsificados comumente
encontrados no pais. Dados de orgdos integrantes da administragdo publica das trés esferas
governamentais, eventualmente ndo disponibilizados por meio da chamada transparéncia ativa,
foram requeridos com base na Lei n. 12.527, de 18 de novembro de 2011 (BRASIL, 2011).

2.1 FORMA DE EXECUCAO

Através da pesquisa qualitativa procurou-se identificar o referencial tedrico existente no
cendrio nacional e internacional sobre o tema, tanto de origem académica quanto eventualmente
oriundo dos 6rgaos publicos, associagdes e entidades privadas.

A pesquisa quantitativa foi conduzida sob a forma de um questionario com perguntas
abertas aos 0rgdos publicos, associacoes e entidades privadas com alcance nacional ou internacional
em relacdo ao tema sob estudo, tendo por objetivo a obtencdo, basicamente, dos seguintes dados
inerentes aos medicamentos falsificados:

a) tipo (principio ativo e apresenta¢do comercial, e.g., referéncia, genérico ou similar),
b) quantidade apreendida,
¢) a prescri¢do médica normalmente indicada para o principio ativo principal e,

d) a forma de circulagdao no territério nacional (locais de entrada no pais, modal de
transporte, locais de saida no pais).

2.2  METODO

\

Para o alcance dos objetivos especificos inerentes a identificagdo dos tipos de
medicamentos (item 1.3.2, alinea “a”), assim como, das formas como eles entram, sdo produzidos,
armazenados e movimentados no territério nacional (item 1.3.2, alinea “b”), utilizou-se o método
dedutivo, assim entendido como aquele que parte de principios e proposi¢des gerais ou universais
até chegar-se a conclusdes mais particulares.

Para o objetivo especifico de proposicao das diretrizes para uma metodologia de
procedimentos operacionais (item 1.3.2, alinea “c”), executou-se um cruzamento de todas as
informacdes obtidas nas pesquisas exploratdria e quantitativa, integrando-se os dados e os
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resultados quantitativos e qualitativos em uma perspectiva teodrica global, tal como alude Dal-Farra
e Lopes (2013).

2.3 PROCEDIMENTOS PARA COLETA DE DADOS

Foram utilizadas as técnicas de pesquisa documental, bibliografica e de levantamento de
dados para a coleta das informagdes nas duas formas de abordagem (qualitativa e quantitativa)
empregadas neste trabalho.

2.3.1 Da pesquisa qualitativa

Especificamente em relagdo a pesquisa exploratoria qualitativa, efetuou-se o levantamento
e selegdo de capitulos de obras, artigos cientificos e demais informagdes que, apds andlise e
validacao, foram inseridos na pesquisa como referencial tedrico.

Com relagdo a busca em artigos cientificos, a pesquisa evoluiu por meio de consultas a
rede mundial de computadores com o emprego de navegadores ¢ motores de buscas disponiveis
gratuitamente, em sitios eletronicos sem restricdo de acessos, utilizando-se palavras-chaves como
“MEDICAMENTOS”, “FALSIFICACAO”, “FARMACOS”, “PIRATARIA”, “SAUDE”,
“CONCORRENCIA”, “DESLEAL”, tanto isoladamente quanto em combinagdo com operadores
l6gicos booleanos como “AND”, “OR” ou "NOT”.

Pesquisas com variagdes das palavras-chaves, isoladamente ou por meio de operadores
logicos booleanos, em outros idiomas como na Lingua Inglesa e Espanhola, mas com os mesmos
significados, também foram utilizados.

Em relagdo as bases de dados de conteudo cientifico, optou-se, majoritariamente, pelo
desenvolvimento de pesquisas nas bases existentes no portal CAPES, por acesso via VPN, através
do ambiente disponibilizado pela UFSC).

A pesquisa no portal de periddicos da CAPES iniciou na pagina “Buscar Assunto>busca
avangada”, com o emprego das mesmas palavras-chaves (“MEDICAMENTOS”,
“FALSIFICACAO” “FARMACOS”,“PIRATARIA”,“SAUDE”,“CONCORRENCIA”,“DESLEA”,
dentre outras), empregadas nas pesquisas realizadas na rede mundial de computadores. Escritas
tanto na Lingua Portuguesa quanto com os respectivos vocabulos correspondentes em outros
idiomas. De forma isolada ou com emprego de operadores logicos booleanos ali existentes (“AND”,
“OR” ou “NOT”).

As palavras-chaves foram inseridas nos campos “titulo” e/ou “assunto” com a escolha da
ope¢ao “todos os itens” no campo “tipo de material”.

Nao houve limitagdo temporal nas pesquisas em bases de dados de conteudo cientifico.
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As pesquisas em livros, relatorios técnicos, prospectos, anais de seminarios, reportagens
em revistas e outras fontes que, por algum motivo, ndo foram encontradas em ambiente eletronico,
ocorreram mediante a selegdo de material em bibliotecas publicas (especialmente a da Universidade
Federal de Santa Catarina e a do Estado de Santa Catarina), bem como no acervo de obras de
propriedade particular do autor. Nas bibliotecas publicas priorizou-se a pesquisa nas areas
destinadas ao armazenamento de literatura juridica, das areas relacionadas com as ciéncias
administrativas e nas das ciéncias médicas e farmacéuticas.

2.3.2 Da pesquisa quantitativa

Para a pesquisa exploratoria quantitativa, apds uma andlise de cenario, identificaram-se
dois grandes grupos detentores de potenciais dados de interesse, ora denominados de a) bloco
publico e b) bloco privado.

Para ambos os blocos, foram elaborados questiondrios com perguntas relacionadas a area
de atuacdo ou competéncia normativa de cada um dos oOrgdos publicos alvos da pesquisa,
procurando-se obter informagdes que tenham por fim o alcance dos objetivos especificos descritos
no item 1.3.2, alineas “a” e “b”.

As perguntas enviadas para o bloco publico constam do Apéndice A. Para este bloco
existem trés blocos de perguntas distintas: um para os 6rgaos de seguranca publica (A-1), para os
orgaos de defesa dos direitos indisponiveis (A-2) e outro para os 6rgaos/entidades com atribuigdes
de fiscalizagdo nas areas da satude e vigilancia sanitaria (A-3).

Para o bloco privado foram enviados questionarios conforme o modelo apresentado no
Apéndice B.

2.3.2.1 Bloco publico

Para o bloco publico, foram identificados 6rgdos e entidades integrantes da Administragao
Publica, direta e indireta, dos trés poderes (Executivo, Legislativo e Judiciario) dos trés niveis
governamentais (Federal, Estadual ¢ Municipal).

A escolha de determinado 6rgdo ou entidade publica em detrimento de outro teve por norte
o critério da especialidade da sua competéncia normativa em relacdo ao tema deste trabalho. Nesse
sentido, ap6s a interpretacdo da competéncia para atuagdo, prevista nos regramentos constitucionais,
legais ou infralegais, para cada um dos elencados, procedeu-se a separacdo daqueles com maior
potencial de posse dos dados de interesse para a presente pesquisa.

Dentro deste bloco identificou-se trés que, pela similaridade de competéncias normativas e
possibilidade potencial de possuirem dados de interesse para a pesquisa, foram devidamente
separados e para os quais foram elaboradas questdes especificas. Sdo eles:
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1. Grupo de 6rgaos publicos com atribui¢des relacionadas a seguranga publica. Integram este
grupo:
I) Policia Rodoviaria Federal;
IT) Policia Federal;
IIT) Policias Militares dos estados;
IV) Policias Civis dos estados e,

V) Guardas Municipais.

b. Grupo com atribui¢do de defesa dos interesses sociais e individuais indisponiveis. Sao
eles:

I) Ministério Publico Federal;
II) Ministério Publico do Distrito Federal e,

IIT) Ministério Publico dos Estados.

c. Grupo de orgados/entidades com atribuicdes de fiscalizacdo nas areas da satde e
vigilancia sanitaria. Compdem este grupo:

I) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e,

IT) Sistema Unico de Saude.

2.3.2.2 Bloco privado

As entidades selecionadas para comporem o bloco privado foram aquelas que - nao sendo
integrantes da administracdo publica - possuem relagdo com drea da satde, farmacologica, que
estudem ou analisem o fenomeno juridico/social da falsificagdo ou que possam, de alguma forma,
contribuir com informagdes relevantes para a pesquisa, independentemente da personalidade
juridica que estejam constituidas, a exemplo da Associacdo Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Produtos Médicos, da Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa, da
Associagdo Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias, do Conselho Federal de Farmécia, da
Associagdo Nacional de Hospitais Privados e do Conselho Nacional de Combate a Pirataria, dentre
outras.

24  SISTEMATIZACAO DOS DADOS
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Foram encaminhados formulérios de questionamentos aos 6rgdos publicos integrantes dos
grupos “a”,“b”,“c” e para as entidades privadas que integram o bloco privado.

Os questionamentos para os 6rgdos publicos foram enviados diretamente para o enderego
de seus canais de ouvidoria ou do sistema eletronico de informagdes ao cidaddo, pela forma
possibilitada pela Lei n. 12.527, de 18 de novembro de 2011 (BRASIL, 2011) que, dentre outras
disposigdes, regula o acesso a informacdes previsto no inciso XXXIII do art. 5°, no inciso II do § 3°
do art. 37 e no § 2° do art. 216 da CF.

Os questionamentos para as entidades selecionadas para comporem o bloco privado foram
encaminhados por meio de correio eletronico ao enderego de suas paginas oficiais na Internet.

A descricdo pormenorizada da sistematica de obtencdo dos dados e a andlise das respostas
da pesquisa encontram-se no capitulo Resultados da Pesquisa.
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3 RESULTADOS DA PESQUISA

As irregularidades encontradas nos medicamentos em uso no mundo estdo divididas em
dois grandes grupos: medicamentos de qualidade inferior e medicamentos falsificados (OMS,
2018).

Medicamentos de qualidade inferior sdo aqueles produzidos por fabricantes devidamente
registrados junto aos 6rgdos fiscalizadores competentes, mas que ndo cumprem com os padroes de
qualidade esperados.

Os medicamentos falsificados, por outro lado, sdo deliberadamente produzidos para
enganar o consumidor. Esses medicamentos podem conter quantidades de ingredientes ativos
perigosamente elevadas ou ineficazmente baixas. Podem conter contaminantes ou nem mesmo
conter qualquer ingrediente ativo. Essas irregularidades podem levar a Obito os consumidores,
agravar doengas, desacreditar os sistemas de satde e consumir recursos financeiros dos
consumidores e dos governos.

O trafico de medicamentos falsificados ou abaixo do padrio para a Africa Ocidental, por
exemplo, geralmente ndo ¢ considerado uma das principais atividades criminosas, mas suas
ramificagdes sdo graves e se estendem além daquela regido. Além da perda de vidas entre aqueles
que involuntariamente deixam suas doengas sem tratamento, os medicamentos de baixa poténcia
facilitam o desenvolvimento de cepas resistentes a medicamentos da malaria, tuberculose e outras
doengas infecciosas. Essas cepas podem se espalhar para além da regido, portanto a questdo ¢ de
importancia global. Embora nenhum estudo regional sistematico tenha sido realizado sobre a
parcela de medicamentos abaixo do padrdo, véarias amostras menores tém suportado numeros da
ordem de 50% (UNODC, 2009).

Dados obtidos entre 2014 e 2016 (OCDE, 2020), com base apenas nas apreensoes
alfandegarias, indicam que das 97 categorias de produtos registradas, os produtos farmacéuticos
foram o décimo tipo de produto mais falsificado entre os paises que compdem a OCDE, perdendo
apenas para joias, brinquedos, cosméticos, instrumentos Oticos, reldgios, equipamentos elétricos,
artigos de couro, vestuario e calgados - o primeiro colocado na lista.

No mesmo sentido, estudos do Pharmaceutical Security Institute (PSI) demonstram que o
total de incidentes relacionados a falsificagOes, oriundos de furtos ou roubos nos anos de 2014 a
2018, apresentam uma tendéncia ascendente em relagdo a categoria medicamentos (PSI, 2019 apud
OCDE,2020). A figura 03 ilustra essa tendéncia.

O estudo indica que as categorias terapéuticas mais interceptadas pelas autoridades
alfandegarias incluem farmacos para o tratamento de maldria, diabetes, epilepsia, doencas
cardiacas, alergias, pressdo arterial, cancer e analgésicos, por exemplo, sendo que as cinco mais
reportadas referem-se a medicamentos utilizados para o tratamento de doengas do sistema genito-
urindrio, sistema nervoso, infec¢des, neoplasia maligna e cardiovascular (Figura 04).
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Figura 3: Numero total de incidentes por ano (de 2014 a 2018)
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Figura 4: As cinco principais categorias terapéuticas relatadas em incidentes de falsificagdo
no ano de 2018
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O mercado ilicito mundial de medicamentos falsificados ¢ atraente para os criminosos em
razdo da alta margem de lucro, a baixa probabilidade de descoberta e a facilidade com que os
consumidores podem ser enganados (OCDE, 2020).

O lucro dos falsificadores decorre do valor de vendas dos produtos falsificados os quais
encontram nos produtos originais um grande valor agregado devido, dentre outros fatores, a
protecdo intelectual incidente sobre eles.

Segundo relatorio da OCDE (2020), com informagdes extraidas do banco de dados da
OMPI em 2019, o nimero de pedidos de registros de marcas registradas para os produtos cobertos
pela classificagdo de produto de Nice 05 foi de 390.888 em 2016, colocando a industria de produtos
farmacéuticos na quarta posicao das que mais requisitaram registros dentre as 34 classes cobertas
pela Classificagdo de Produtos Nice.
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Em 2016 houve um registro de 108.964 pedidos de protecdo patentaria para classes de
tecnologias relacionadas com a industria farmacéutica. A titulo comparativo, no ano de 2013 foram

registradas 80.214 solicitagdes para as mesmas classes de patentes. Esses dados classificam as
tecnologias relacionadas as industrias farmacéuticas como a sétima mais intensa dos 35 campos de

tecnologias passiveis de registro.

Por outro lado, o valor agregado nos medicamentos originais ¢ resultado da proporgao de
investimentos em P&D da industria farmacéutica, quando comparado com o valor das suas vendas.
O quadro 3 indica a propor¢do de investimentos em P&D, comparado com as vendas das 20
maiores empresas farmacéuticas no ano de 2017 (OCDE, 2020).

Quadro 3: Intensidade de P&D nas 20 maiores empresas farmacéuticas (2017)

Proporcao de investimentos de

Emoresa Vendas Gastos com P&D P&D em vendas
BilhGes de dolares Bilhdes de dolares %
Pfizer 45 345 7627 16,8
Novartis 41 875 7 823 18,7
Roche 41732 9181 22
Merck & Co 35370 7 563 21,4
Johnson & Johnson 34 397 8 360 243
Sanofi 34078 6184 18,1
GlaxoSmithKline 28 668 4978 17,4
Abbvie 27 743 4 829 17,4
Gilead Sciences 25 662 3523 13,7
Amgen 21795 3482 16
AstraZeneca 19 782 5412 27,4
Bristol-Myers Squibb 19 258 4823 25
Eli Lilly 18 532 4973 26,8
Teva E‘;ﬂg;ce:uﬁcal 18 261 1 848 10.1
Bayer 17 544 3624 20,7
Novo Nordisk 16 971 2129 12,5
Allergan 14 906 1599 10,7
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Condado 14 449 1 565 10,8
Boehringer Ingelheim 14262 3 067 21,5
Takeda 13 577 2937 21,6

Fonte: OCDE (2020)

A baixa probabilidade de descoberta da ilicitude, outra caracteristica que estimula os
criminosos na execu¢do dos delitos de falsificacdo, exsurge da crescente capacidade de
aproximacao da aparéncia externa dos seus produtos com os medicamentos originais.

A terceira caracteristica que aumenta o mercado ilicito de medicamentos ¢ a facilidade
com que ¢ possivel enganar os consumidores, uma vez que a distingdo entre uma substancia
verdadeira e uma falsa depende - na maior parte das vezes - de exames especializados em ambientes
laboratoriais.

No Brasil, conforme Nogueira e Neto (2011), de 2005 a 2009 foram identificados pelo
orgdo central de vigilancia sanitdria do Brasil (ANVISA) 56 lotes de produtos falsificados. Destes,
42 lotes pertenciam a classe terapéutica vasodilatadores - com uso especifico para disfun¢do erétil -
representando 75% dos lotes falsificados. Medicamentos com a¢do anabolizante somaram 17,8% do
total. Apesar da aparente pequena quantidade de lotes, no ano de 2008 a totalidade de
medicamentos falsificados identificados foi de 130 toneladas. No ano de 2009 esse total passou para
300 toneladas.

As pesquisas conduzidas para a elaboragcdo deste trabalho foram direcionadas para a
descoberta dos registros produzidos pelos principais atores correlacionados com o tema
medicamentos falsificados sejam eles pesquisadores, titulares de marcas ou patentes, produtores,
orgdos publicos e associacdes com abrangéncia nacional ou internacional.

3.1 ATORES E ELEMENTOS ESTRUTURANTES QUE IMPACTAM NO FENOMENO DA
FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

A Organiza¢ao Mundial da Saude (2018) recomenda que um sistema nacional de vigilancia
sanitaria eficaz disponha de ferramentas legais e regulatorias suficientes para prevenir e tratar os
casos identificados, possua mecanismos de informagdes alimentados tanto pelo setor regulado
quanto pela sociedade e seja integrado, além da prépria agéncia reguladora, por autoridades
policiais e outros 6rgdos governamentais com atribuigdes correlacionadas.

No Brasil, o combate a falsificacdo de medicamentos ¢ desenvolvido por meio da adogao
de politicas publicas que objetivam a sua mitigacdo e € enfrentado por meio de uma série de agdes
decorrentes das intervengdes policiais, da condugdo de processos judiciais e pela propria atuagao
dos entes publicos encarregados de zelar pela farmacovigilancia sobre os medicamentos.

Este topico apresenta os dados obtidos e validados durante a fase da pesquisa exploratoria
qualitativa incidente sobre as principais politicas publicas e atores envolvidos com o combate a
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falsificagdo de medicamentos, bem como, um panorama dos meios de transportes de passageiros e
carga no Brasil.

3.1.1 Incidéncia das politicas publicas no controle dos medicamentos no Brasil

A formulagdo de politicas publicas constitui-se no estdgio em que 0s governos
democraticos traduzem seus propositos e plataformas eleitorais em programas e acdes para
producao de resultados ou mudangas no mundo real (AGUM; RISCADO; MENEZES, 2015).

A CF dispoe que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e economicas, que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos, bem como, ao
acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos para sua promoc¢do, protecdo e recuperacao
(BRASIL,1988). Dentre as politicas publicas voltadas para a saide no Brasil, trés merecem
destaque para este estudo: a Politica Nacional de Medicamentos, o Sistema Unico de Satde e o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

O conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por 6rgdos e instituicdes publicas
federais, estaduais ¢ municipais, da Administragdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo
Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude - SUS.

A Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990 ao criar o SUS e estabelecer as condigdes para a
promocao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes, delineou seus objetivos da seguinte forma:

[..]
Art. 5° Sio objetivos do Sistema Unico de Saude - SUS:
I - a identificagdo e divulgagdo dos fatores condicionantes e determinantes da saude;

IT - a formulagdo de politica de saude destinada a promover, nos campos econémico e
social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

III - a assisténcia as pessoas por intermédio de a¢des de promogdo, protegdo e recuperacio
da satde, com a realizagdo integrada das agOes assistenciais e das atividades preventivas.
(BRASIL, 1990)

Além desses objetivos, estdo incluidas na esfera de atuagdo do SUS a execucdo de agdes
relacionadas com a vigilancia sanitdria, assisténcia terapéutica integral (inclusive farmacéutica), a
formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de
interesse para a saude, bem como, a produgdo, controle e fiscalizagdo de servigos, produtos e
substancias de interesse para a saude (BRASIL, 1990).

Sobre a atuacao do SUS nos trés niveis de governo, Lucena (2015) explica que:

[...] a diregdo nacional possui competéncia para formular, avaliar e apoiar politicas e
sistemas em diversas areas, estabelecer normas, critérios e padrdes em diversas areas,
prestar cooperacdo técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios e
promover a descentralizagdo dos servigos ¢ a¢des de satde para unidades federadas e
municipios. A dire¢do estadual possui competéncia para promover a descentralizagdo dos
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servicos e das agdes de saude para os municipios, acompanhar, controlar e avaliar as redes
hierarquizadas do sistema, coordenar, prestar apoio técnico e financeiro e, em carater
complementar, executar agdes e servicos de satide. A dire¢ao municipal possui competéncia
para planejar, organizar, controlar e avaliar as acdes e os servigos de saude e gerir e
executar os servigos publicos de saude.

A Politica Nacional de Medicamentos, por sua vez, tem o propodsito de garantir a
necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, promover o uso racional e o acesso
da populagdao aqueles considerados essenciais. Essa politica prevé diretrizes - dentre outras -
incidentes sobre a regulamentacdo, inspecdo, controle, garantia da qualidade e aquisicdo dos
medicamentos no Brasil (MS, 1998).

Apesar do sistema de satde brasileiro englobar estabelecimentos publicos e privados e
incluir desde unidades de aten¢do basica a saude até centros hospitalares de alta complexidade,
compete exclusivamente ao 6rgao gestor federal o gerenciamento das questdes relativas ao registro
de medicamentos, autoriza¢ao para o funcionamento de empresas e estabelecimentos que pretendam
produzir e comercializa-los, bem como, a imposicao de restricdes e eliminagdes de produtos que
venham a revelar-se inadequados ao uso (MS,1998).

A terceira politica publica de interesse, refere-se ao Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos - SNCM, que tem por objetivo a redu¢do ou a eliminagdo da circulagdo de
medicamentos falsificados (BRASIL, 2009).

Instituido por meio da Lei n. 11.903, de 14 de Janeiro de 2009, que dispde sobre o
rastreamento da produgdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissao eletronica de dados, o SNCM tem suas diretrizes definidas no art. 3°
(com alteragdes promovidas pela Lei n° 13.410, de 28 de dezembro de 2016), da seguinte forma:

[.]

Art. 3° O controle sera realizado por meio de sistema de identificacdo individualizado de
medicamentos, com o emprego de tecnologias de captura, armazenamento € transmissao
eletronica de dados.

§ lo As embalagens de todos os medicamentos registrados receberdo identificagdo
especifica baseada em sistema de captura, armazenamento e transmissdo eletronica de
dados, contendo minimamente as seguintes informacdes:

I - nimero de registro do medicamento no o6rgdo de vigilancia sanitaria federal
competente;

II - niimero de série tinico do medicamento;
IIT - nimero do lote ou da partida do medicamento;

IV - data de validade do medicamento; (BRASIL, 2009)

Essa rastreabilidade tem por finalidade proporcionar seguranca aos consumidores, aos
profissionais de saude, controlar a producdo, a logistica e facilitar a fiscalizacdo dos padrdes
regulatorios de conformidade.

Regulamentando a tecnologia de captura, armazenamento ¢ transmissdo eletronica de
dados dos produtos farmacéuticos, a ANVISA definiu que a tecnologia de codigo de barras
bidimensional do tipo Data Matrix, conforme especificado na norma ISO/IEC 16022:2006 e suas


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13410.htm#art1
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atualizagoes, ¢ a que devera ser empregada para o rastreamento dos medicamentos, no ambito do
SNCM (ANVISA, 2017).

Data Matrix ¢ uma simbologia matricial bidimensional que ¢ composta por modulos
nominalmente quadrados organizados dentro de um padrdo localizador de perimetro. A ISO/ IEC
16022: 2006 especifica as caracteristicas da simbologia da matriz de dados, codificacdo de
caracteres, formatos de simbolo, dimensdes e requisitos de qualidade de impressdo, regras de
corregdo de erros, algoritmo de decodificacdo e pardmetros de aplicativos selecionaveis pelo
usuario (ISO, 2006).

Atualmente, a implantagdo do sistema de rastreamento de medicamentos encontra-se na
analise dos resultados obtidos na fase experimental, viabilizada por meio de um acordo entre o
Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento, o Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo e a Funda¢do Faculdade de Medicina. Os testes nesta fase
avaliaram os conceitos em cenarios controlados de transmissao de dados de operagdes regulares de
movimentagdo de medicamentos, ou seja, ndo foram testados cenarios de roubos, falsificacdes,
recolhimento de medicamentos, produto vencido, ativagdo de medicamento por empresa nao
detentora do registro e movimenta¢ao por empresa nao autorizada (ANVISA, 2019)

3.1.2 Farmacovigilancia nacional

Conceitua-se vigilancia sanitaria como sendo um conjunto de agdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente; da produgdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da saude,
abrangendo o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, assim como, o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude (BRASIL, 1990b).

A Lein. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, criou o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
- sob coordenagdo da ANVISA - integrado pelos servigos de vigilancia sanitaria dos estados, dos
municipios, do Distrito Federal e demais 6rgaos publicos, criados com atribui¢des relacionadas ao
tema, a exemplo dos laboratorios centrais de satide publica e o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude — INCQS (BRASIL, 1999).

Dentre as agdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude - umas das
competéncias de sistema de vigilancia sanitaria - a farmacovigilancia possui importancia de
destaque quando se trata da seguranga envolvendo medicamentos.

Define-se farmacovigilancia como sendo a ciéncia e as atividades relativas a deteccao,
avaliacdo, compreensao e prevengao de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis problemas
relacionados a medicamentos; alimentos; produtos para a satide; cosméticos; produtos fitoterapicos;
produtos hemoterapicos; produtos bioldgicos e vacinas (OMS, 2005).

Os medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias, estdo entre os produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria de competéncia
exclusiva da ANVISA, a qual atua analisando e concedendo registros antes da fabricagdo;
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fiscalizando aqueles expostos a venda ou entregues ao consumo; realizando inspecdes para
assegurar a qualidade durante a producao e monitorando o uso ap6s a dispensacao, com a finalidade
de identificar eventuais problemas decorrentes do uso (BRASIL, 1999).

Um dos principais objetivos da farmacovigilancia ¢ a identificagdo precoce de sinais de
risco a saude publica, sugeridos por eventos inesperados relacionados ao uso de medicamentos, tais
como: reacdes adversas, inefetividade terapéutica, desvios de qualidade que afetam a satde dos
usuarios, intoxicagoes, dentre outros (ANVISA, 2008).

Para atingir o objetivo no Brasil a ANVISA utiliza o Sistema Nacional de Notifica¢des
para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), que ¢ um sistema informatizado em plataforma disponivel na
Internet para a notificagdo de eventos adversos supostamente associados ao uso de produtos sob
vigilancia sanitaria. Cada grupo de produto conta com um formuldrio padronizado integrado ao
Notivisa. O formulario que registra as informagdes sobre danos a saiude relacionados com
medicamentos, denominado de Notivisa-medicamento ¢ o principal repositorio de dados do sistema
de farmacovigilancia no Brasil (MOTA et al.,2020).

A farmacovigilancia ¢ uma atividade que tem alcance internacional. A atual rede mundial
de centros de farmacovigilancia ¢ coordenada pelo The Uppsala Monitoring Centre. Essa rede que
atua de forma independente, analisa questdes contenciosas e relevantes de seguranga de
medicamentos que possuem potencial para afetar adversamente a saude publica além das fronteiras
nacionais (OMS, 2005).

Especificamente em relacdo aos medicamentos falsificados a importancia da
farmacovigilancia surge ante o desencadeamento de acdes objetivando identificar os produtos de
baixa qualidade ou sem eficacia.

Os falsificadores de produtos farmacéuticos obtém éxito basicamente explorando as
fraquezas nas cadeias de suprimentos, que geralmente sdo fragmentadas (OCDE, 2016), por
exemplo, quando produtos farmacéuticos originais atravessam as fronteiras de varios paises e
diversos importadores, varejistas e distribuidores se envolvem nesse processo (UNICRI, 2012).

A reembalagem que ocorre durante o processo de distribuicio e remessa oferece
oportunidades para a introducdo de medicamentos falsificados nos canais de suprimento. A troca
continua de mados pode mascarar a procedéncia dos medicamentos falsificados, tornando quase
impossivel o rastreamento e dificultando a identificagdo de quem estd tomando os medicamentos
falsificados. A reembalagem pode prejudicar a integridade dos produtos em questdo, dificultando o
emprego dos mecanismos de rastreamento de produtos, usados pelo fabricante dos produtos
originais (OCDE, 2020).

A medida que a variedade de medicamentos cresce, amplia-se a importancia e a area de
atuacdo da farmacovigilancia. A seguranga no uso de medicamentos esta intimamente ligada aos
padrdes de consumo da sociedade, como, por exemplo, o uso irracional de medicamentos; venda
ilegal de medicamentos e drogas pela Internet; medicamentos de baixa qualidade e perda de eficacia
(OMS, 2005).
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3.1.3 Atuacio dos orgaos de defesa dos interesse sociais e direitos individuais indisponiveis

O Ministério Publico ¢ institui¢do permanente, essencial a funcao jurisdicional do Estado,
incumbindo-lhe a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e
individuais indisponiveis (BRASIL, 1988).

Com essas atribuicdes constitucionais, o Ministério Publico atua como responsavel pela
defesa das normas juridicas, respeito a CF e, principalmente, em relacdo ao interesse da sociedade
perante os 0rgdos do Poder Judiciario, Legislativo e Executivo.

Atualmente, o Ministério Publico no Brasil organiza-se em Ministério Piblico da Unido e
Ministério Publico Estadual. O Ministério Publico da Unido organiza-se em Ministério Publico
Federal, Ministério Publico do Trabalho, Ministério Publico Militar e Ministério Publico do Distrito
Federal (BRASIL, 1988).

A organizagdo, as atribui¢des e o estatuto do Ministério Piblico da Unido (MPU) estdo
previstos na Lei Complementar n°® 75, de 20 de maio de 1993.

O Ministério Publico dos Estados (MPE), a seu turno, rege-se pela Lei n® 8.625, de 12 de
fevereiro de 1993 (BRASIL, 1993).

Tanto ao MPU quanto aos MPEs ¢ assegurada autonomia funcional, administrativa e
financeira.

Lenza (2013, p. 919) explica que autonomia funcional, inerente a instituicdo como um todo
e abrangendo todos os 6rgdos do Ministério Publico, estd previsto no art. 127, § 2°, da CF, no
sentido de que, ao cumprir os seus deveres institucionais, o0 membro do Ministério Publico ndo se
submeterd a nenhum outro poder (Legislativo, Executivo ou Judicidrio), 6rgdo, autoridade publica,
devendo observar apenas a CF, as leis e a sua propria consciéncia.

Neste mister, conforme as normas juridicas que dispdem sobre suas organizagdes €
funcionamento, os membros dos ministérios publicos agem como fiscais da lei, promovendo a
defesa da ordem juridica, do patrimdénio nacional, do patriménio publico e social, do patrimdnio
cultural, do meio ambiente, dos direitos e interesses da coletividade (notadamente das comunidades
indigenas, da familia, da crianga, do adolescente e do idoso), dos interesses sociais e individuais
indisponiveis e exercem o controle externo da atividade policial.

Para tanto, os integrantes dos ministérios publicos podem, dentre outras agdes, promover a
acdo direta de inconstitucionalidade e a agdo declaratoria de constitucionalidade, propor a
intervencdo federal nos Estados e Distrito Federal, impetrar habeas corpus ¢ mandado de
seguranca, promover mandado de injungdo promover inquérito civil e agdo civil publica
(objetivando a protecdo de direitos constitucionais, patriménio publico e social, meio ambiente,
patriménio cultural, interesses individuais indisponiveis, homogéneos e sociais, difusos e coletivos),
promover acdo penal publica, expedir recomendagdes (visando a melhoria dos servigos publicos e
de relevancia publica), expedir notificagdes ou requisi¢des (de informacdes, de documentos, de
diligéncias investigatorias, de instaura¢ao de inquérito policial a autoridade policial).

A saude, nos termos do art. 6° da CF é um direito social.
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Legitima, portanto, a atuacdo do Ministério Publico no interesse social inerente a
erradicagdo de medicamentos falsificados no pais, a teor do disposto na Lei Complementar n.75,
art.5°, inciso V, alinea “a: :

Art. 5° Sdo fungdes institucionais do Ministério Publico da Unido:

[..]

V - zelar pelo efetivo respeito aos Poderes Publicos da Unido e dos servigos de relevancia
publica quanto:

a) aos direitos assegurados na Constituicdo Federal relativos as agdes e aos servicos de
saude e a educagdo. (BRASIL, 1993)

Essa ampla gama de atribui¢des na defesa dos direitos indisponiveis da sociedade brasileira
traz como resultado centenas de milhares de procedimentos judiciais e extrajudiciais anualmente,
tanto na esfera civel quanto criminal. Prova disso € que no ano de 2019, exclusivamente em relacao
a inquéritos policiais, foram recebidos e analisados 5.739.134 (cinco milhdes, setecentos e trinta e
nove mil, cento e trinta e quatro) procedimentos por todos os 6rgaos do ministério publico brasileiro
(CNMP, 2011).

O Conselho Nacional do Ministério Publico - CNMP ¢ o o6rgdo criado por intermédio
Emenda Constitucional n® 45 e que tem por atribui¢do a execucdo da fiscalizacdo administrativa,
financeira e disciplinar do Ministério Publico do Brasil e de seus membros.

Desde 2011 o Ministério Publico da Unido e os ministérios publicos dos estados e do
Distrito Federal devem disponibilizar ao CNMP, dentre outras, informagdes sobre os seus

desempenhos funcionais. Essas informagdes servem de subsidios para elaboragdo do relatorio anual
do CNMP (CNMP, 2011).

A consulta ao relatorio anual do CNMP ¢ possivel mediante acesso ao enderego eletronico
https://aplicativos.cnmp.mp.br/cnmpind/relatorio/relatérioGera 1. jsf.

Em pesquisa na data de 28 de julho de 2020, ndo foram localizados registros de
ocorréncias inerentes ao crime de falsificagdo de produto destinado a fim medicinal, a que alude o
art. 273 do vigente Codigo Penal.

Os parametros utilizados na pesquisa foram:
Area: “Atuacio Funcional”
Unidade: “Todos”

Ano: foram selecionados os anos de 2011 a 2019, sequencial e individualmente em cada
pesquisa

Questionario(Area): “Criminal” e,

Campo de Preenchimento: “Todos”
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3.1.4 Orgios da seguranca piblica que atuam no policiamento ostensivo

A seguranca da sociedade surge como o principal requisito & garantia de direitos e ao
cumprimento de deveres, estabelecidos nos ordenamentos juridicos. A seguranga publica ¢
considerada uma demanda social que necessita de estruturas estatais e demais organizagdes da
sociedade para ser efetivada. As instituigdes ou orgdos estatais, incumbidos de adotar agdes
voltadas para garantir a seguranga da sociedade, denomina-se sistema de seguranga publica, tendo
como eixo politico estratégico a politica de seguranca publica, ou seja, o conjunto de agdes
delineadas em planos e programas e implementados como forma de garantir a seguranga individual
e coletiva (CARVALHO e SILVA, 2011).

Como ja citado anteriormente no item 1.2, os Oorgdos publicos com atribuicao
constitucional de prover seguranca, nos termos do art. 144, da CF s3o: a Policia Federal, a Policia
Rodoviaria Federal, a Policia Ferroviaria Federal, as policias civis, militares, os corpos de
bombeiros militares dos Estados e do Distrito Federal, as policias penais federal, estaduais e
distrital, assim como as guardas municipais nos municipios que as criaram.

Esses orgaos possuem atribui¢des especificas genéricas previstas no proprio art. 144 da CF
e especificadas em diversas outras normas de hierarquia inferior, principalmente em leis e decretos.

Apesar das distintas atribui¢des e da atua¢do independente em relacdo uns aos outros, hé
uma centraliza¢do de esforcos para que os planejamentos, agdes e resultados sejam direcionados ao
bem-estar da sociedade, como resultado de uma politica publica voltada para a seguranga publica.

A seguranga publica deve ser exercida para a preservagdo da ordem publica e da
incolumidade das pessoas e do patriménio (BRASIL, 1988). Nesse sentido, a Politica Nacional de
Seguranca Publica e Defesa Social foi criada recentemente com a finalidade de proporcionar uma
atuacdo sistémica e integrada dos 6rgaos de seguranca publica, nos termos do art. 1° da Lei 13.675,
de 11 de junho de 2018:

Art. 1° Esta Lei institui o Sistema Unico de Seguranga Publica (Susp) e cria a Politica
Nacional de Seguranga Publica e Defesa Social (PNSPDS), com a finalidade de
preservagdo da ordem publica e da incolumidade das pessoas e do patrimoénio, por meio de
atuagdo conjunta, coordenada, sistémica e integrada dos oOrgdos de seguranga publica e
defesa social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, em articulagdo
com a sociedade.(BRASIL, 2018)

Segundo Lenza (2013), a atividade policial divide-se em duas grandes areas: administrativa
e judiciaria. A policia administrativa (também denominada de preventiva ou ostensiva) atua
preventivamente evitando que o evento danoso ocorra. Ja a policia judicidria (ou investigativa) atua
repressivamente, apds a ocorréncia do ilicito penal, por exemplo.

Compete a policia judiciaria a apuragdo das infragdes penais, exceto aquelas consideradas
como militares, por meio de uma investigacdo preliminar - ou investiga¢do criminal - formalizada
por intermédio da condu¢do do chamado inquérito policial. Apesar da previsdo constitucional da
pratica de atos de investigacdo por outras entidades, tal como ocorre nos inquéritos policiais
militares, inquéritos civis publicos, Comissdes Parlamentares de Inquérito e processos
administrativos disciplinares, vislumbra-se nitida a divergéncia entre o sujeito e/ou a finalidade de
tais procedimentos e do inquérito policial. Cabe exclusivamente a policia judiciaria a apuragdo de
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fatos delituosos e a coleta preliminar dos elementos de prova que sustentardo a viabilidade ou nao
do subseqiiente processo penal — meio instrumentalizador do direito de punir do Estado (CORREA,
2008).

Em relacao a policia ostensiva (ou administrativa), preliminarmente ha que se ressaltar que
a atuacao do Estado, no exercicio de seu poder de policia, se desenvolve em quatro fases: a ordem
de policia, o consentimento de policia, a fiscalizacdo de policia e a san¢do de policia.

A primeira fase, a ordem de policia, deriva das previsdes contidas nas normas legais,
conforme disposto no art. 5° inciso II, da CF. O consentimento de policia, quando couber, serd a
anuéncia, vinculada ou discricionaria, do Estado. A fiscalizagdo de policia, ou policiamento, ¢ uma
forma ordindria e inafastavel de atuacdo administrativa, através da qual se verifica o cumprimento
da ordem de policia ou a regularidade da atividade ja consentida por uma licenca ou uma
autorizacdo. A quarta e ultima fase da atuacdo estatal ¢ a san¢do de policia, a qual caracteriza-se
como sendo a atuacdo administrativa autoexecutéria que se destina a repressao da infragdo e que se
esgota no constrangimento pessoal, direto e imediato, na justa medida para restabelecé-la (AGU,
2001).

Neste contexto o fenomeno do policiamento, segundo Muniz e Paes-Machado (2010), tem
a sua inteligibilidade articulada a nocao de controle social, podendo ser visto como um expediente
de controle na sua capacidade de produzir efeito inibitério € o mais imediato possivel sobre os
acontecimentos e as atitudes de individuos e grupos. Constitui-se como um variado repertorio de
meios como vigiar, regular, impor, fiscalizar, patrulhar, guardar e conter, por exemplo.

As policias militares - dos Estados e do Distrito Federal - e a Policia Rodovidria Federal -
PRF sdo os orgdos policiais no Brasil que possuem a responsabilidade de executar o policiamento
ostensivo para a execugdo das suas atribuicdes regimentais.

As policias militares sdo forcas auxiliares e reserva do Exército Brasileiro, mas
subordinadas diretamente aos governadores dos Estados ou do Distrito Federal. Possuem a fungao
de executar as missdes peculiares das For¢cas Armadas, o policiamento ostensivo - planejado pela
autoridade competente - a fim de assegurar o cumprimento da lei, a manutencdo da ordem publica e
o exercicio dos poderes constituidos; atuam de maneira preventiva, como for¢a de dissuasdao, em
locais ou areas especificas, onde se presuma ser possivel a perturbacao da ordem e de maneira
repressiva nas hipoteses em que houver a efetiva perturbacao (BRASIL, 1969).

A PRF ¢ um 6rgao publico, permanente, estruturado em carreira, integrante da estrutura do
Poder Executivo da Unido, vinculada ao Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica (MJSP) e esta
incumbida constitucionalmente de executar acdes relacionadas com a seguranga publica,
notadamente por meio do patrulhamento ostensivo das rodovias federais e atuacdo nas areas de
interesse da Unido.

As principais competéncias da PRF estdo disciplinadas no art. 144, § 2° da CRFB
(BRASIL,1988), no Decreto 1.655, de 03 de outubro de 1995 (BRASIL, 1995) e na Lei n. 9.503, de
23 de setembro de 1997 (BRASIL, 1997).

Além dessas competéncias, a Portaria n. 224, de 05 de Dezembro de 2018, do Gabinete do
Ministro da Seguranga Publica (BRASIL, 2018), que aprova o Regimento Interno da Policia
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Rodoviaria Federal, dispde em seu art. 1° as seguintes atribui¢cdes para essa entidade policial:
Art. 1°...]

I - planejar, coordenar e executar o policiamento, a prevengdo e repressdo de crimes nas
rodovias federais e areas de interesse da Unido, integrando os esfor¢os governamentais no
enfrentamento ao trafico de drogas e armas, aos crimes contra os direitos humanos, meio
ambiente e ilicitos transfronteiricos;

IT - exercer os poderes de autoridade de transito nas vias terrestres federais, dentre os quais:

a) autuar infratores, adotar as medidas administrativas e aplicar as penalidades previstas em
lei;

b) cobrar e arrecadar multas, taxas ¢ valores, em razdo da prestacdo dos servicos de
apreensdo, retengdo, remoc¢do e guarda de veiculos e animais, que se encontrem
irregularmente abandonados ou acidentados nas faixas de dominio das rodovias federais,
podendo providenciar a alienacdo daqueles ndo reclamados, na forma da legislacdo em
vigor;

¢) realizar, diretamente ou por meio de terceiros, na forma da lei, a escolta de veiculos
transportando cargas superdimensionadas, indivisiveis ou perigosas, podendo recolher os
valores provenientes deste servico; e

d) realizar, diretamente ou por meio de terceiros, na forma da lei, servigos de recolhimento
e guarda de veiculos, animais, objetos ¢ cargas;

IIT - executar o policiamento, a fiscalizagdo ¢ a inspe¢do do transito e do transporte de
pessoas, cargas e bens;

IV - planejar e executar os servigos de prevencao de acidentes e salvamento de vitimas nas
vias terrestres federais;

V - realizar levantamentos de locais, boletins de ocorréncias, pericias de transito, testes de
dosagem alcodlica e outros procedimentos estabelecidos em leis ¢ regulamentos, além de
investigacdes imprescindiveis a elucidag@o dos acidentes de transito;

VI - assegurar a livre circulacdo das vias terrestres federais, notadamente em casos de
acidentes de transito, manifestagdes sociais ¢ calamidades publicas;

VII - lavrar termo circunstanciado a que faz referéncia o art. 69 da Lei n° 9.099, de 26 de
setembro de 1995;

VIII - manter articulagdo com os orgdos de Transito, Transporte, Seguranca Publica,
Inteligéncia e Defesa Civil, para promover o intercdmbio de informagdes, objetivando a
promocgdo da seguranga no transito ¢ a implementagdo de agdes integradas de seguranca
publica e defesa do cidaddo;

IX - executar, promover e participar das atividades de orientagdo e educagado

para a seguranca no transito, bem como desenvolver trabalho continuo e permanente de
prevengdo de acidentes de transito;

X - informar ao 6rgdo de infraestrutura, sobre as condigdes da via, da sinalizagdo ¢ do
trafego que possam comprometer a seguranga do transito, solicitando e adotando medidas
emergenciais a sua protecao;

XI - credenciar, contratar, conveniar, fiscalizar e adotar medidas de seguranca relativas aos
servigos de:

a) recolhimento, remogédo e guarda de veiculos ¢ animais; ¢
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b) escolta de transporte de produtos perigosos, cargas superdimensionadas e indivisiveis; e

XII - planejar e executar medidas de seguranga para a escolta dos deslocamentos do
Presidente da Republica, Ministros de Estado, Chefes de Estado, diplomatas estrangeiros e
outras autoridades, nas vias federais, e em outras areas, quando solicitado pela autoridade
competente.

O espectro de atuacdo da PRF incide também nas seguintes areas:

a) colaboracdo em agdes de preservacdo de soberania nacional, de defesa do Estado
Democratico de Direito e da dignidade da pessoa humana, em face da sua participagao
no Sistema Brasileiro de Inteligéncia - SISBIN, a que alude a Lei n. 9.883, de 07 de
dezembro de 1999 (BRASIL, 1999), cujo objetivo ¢ a obtencgdo, andlise de dados,
informacdes, producao e difusdo de conhecimentos necessarios ao processo decisorio
do Poder Executivo, em especial no tocante a seguranca da sociedade ¢ do Estado,
bem como pela salvaguarda de assuntos sigilosos de interesse nacional e,

b) participagdao no Comité Gestor do Sistema Nacional de Prevencgdo, Fiscalizagao e
Repressdao ao Furto e Roubo de Veiculos e Cargas, nos termos do Decreto 9.877, de
27 de junho de 2019, e do Programa de Protecdo Integrada de Fronteiras, que tem
dentre suas diretrizes fixadas no Decreto n° 8.903, de 16 de novembro de 2016,
aprimorar a gestdo dos recursos humanos e da estrutura destinada a prevencao, ao
controle, a fiscalizagdo e a repressdo a delitos transfronteiricos (art. 3°, III) e a
implementagdo de projetos para o fortalecimento da presenca estatal na regido de
fronteira (art. 4°, IV).

Apesar da extensa possibilidade de desenvolvimento de intervengdes policiais, tanto das
policias militares quanto da PRF, no policiamento ostensivo focado na fiscalizagdo de trafego de
medicamentos falsificados, ha uma grande dificuldade de se encontrar na literatura cientifica
publicagdes que tragam informagdes sobre esse tema no Brasil.

Uma possibilidade que pode explicar a inexisténcia de literatura cientifica relacionando o
crime de falsificagdo de medicamentos com a atuagdo dos oOrgdos policiais que executam o
policiamento ostensivo pode ser o fato de que a confirmacdo do crime somente ocorrerd dias ou
meses apos a intervengdo policial, devido a necessidade de comprovacao por meio de exames
laboratoriais.

Hurtado e Lasmar (2014) indicam que entre os anos de 2007 a 2011 foram analisados
medicamentos apreendidos em 224 intervengdes policiais realizadas com conjunto com a ANVISA
que totalizaram 659 prisdes em flagrantes.

Segundo os autores, essas intervengdes indicaram que dentre os presos, cerca de 70% eram
os proprietarios dos estabelecimentos inspecionados, 15% eram os farmac€uticos responsaveis
técnicos e o restante eram outras pessoas envolvidas na atividade criminosa. Foi inspecionado um
total aproximado de 2.200 locais, sendo 853 (38,72%) interditados.

Desses locais, 64% foram interditados devido a presenga de um ou mais crimes; o restante
devido a auséncia de alvara sanitario e registro no 6rgdo sanitario, bem como locais sem minimas
condig¢des de higiene ou capacidade de funcionamento satisfatoria.
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Foram apreendidos cerca de 115 mil unidades de medicamentos falsos e contrabandeados,
271 mil caixas de medicamentos controlados e 348 toneladas de medicamentos fitoterapicos sem
registro na ANVISA.

Dentre os medicamentos falsificados, destacou-se a apreensao de medicamentos para o
tratamento da disfuncdo erétil, responsaveis por 78% das apreensdes. Também foram apreendidos
anabolizantes e medicamentos para o tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida e
cancer.

3.1.5 Matriz de transporte brasileira

Conforme a literatura especializada existem cinco grandes formas (modais) de transportar
passageiros e bens: o modal ferrovidrio, o modal dutoviario, o modal hidrovidrio, o modal
aeroviario e o modal rodoviério.

Ribeiro e Ferreira (2002) explicam a utilizagdo de cada modal:

O transporte ferroviario brasileiro ¢ utilizado principalmente no deslocamento de grandes
tonelagens de produtos homogéneos, ao longo de distancias relativamente longas, tais como
os minérios (de ferro, de manganés), carvoes minerais, derivados de petroleo e cereais em
grdo, que sdo transportados a granel.

A utilizacdo do transporte dutovidrio ¢ ainda muito limitada. Destina-se principalmente ao
transporte de liquidos e gases em grandes volumes e materiais que podem ficar suspensos
(petrdleo bruto e derivados, minérios). A movimentacao via dutos ¢ bastante lenta, sendo
contrabalangada pelo fato de que o transporte opera 24 horas por dia ¢ sete dias por semana.

O transporte hidrovidrio ¢ utilizado para o transporte de granéis liquidos, produtos
quimicos, areia, carvdo, cereais e bens de alto valor (operadores internacionais) em
contéineres. Os servicos hidrovidrios existem em todas as formas legais citadas
anteriormente. Como exemplos de meios de transporte hidroviario, pode-se citar os navios
dedicados, navios containers e navios bidirecionais para veiculos (roll-on, roll-off; vessel).
Este tipo de transporte pode ser dividido em trés formas de navegacdo, sdo elas: a
cabotagem que ¢ navegagdo realizada entre portos ou pontos do territorio brasileiro,
utilizando a via maritima ou entre esta e as vias navegaveis interiores (até,
aproximadamente, 12 milhas da costa); a navegagdo interior que ¢ realizada em hidrovias
interiores, em percurso nacional ou internacional e por fim, a navegagdo de longo curso,
realizada entre portos brasileiros e estrangeiros.

O transporte aeroviario € utilizado principalmente nos transportes de cargas de alto valor
unitario (artigos eletronicos, reldgios, alta moda, etc) e pereciveis (flores, frutas nobres,
medicamentos, etc). Como exemplos deste meio de transporte estdo os avides dedicados e
avides de linha.

O modal rodoviario atinge praticamente todos os pontos do territorio nacional, pois desde a
década de 50 com a implantacdo da industria automobilistica e a pavimentagdo das
rodovias, esse modo se expandiu de tal forma que hoje é o mais procurado.

A infraestrutura fisica e operacional dos varios modais de transporte de pessoas e bens, sob
jurisdi¢do dos diferentes Entes da Federacdo denomina-se Sistema Nacional de Viacdo - SNV,
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sendo composto pelo Sistema Federal de Viagdo e pelos sistemas de viagao dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipio (BRASIL, 2011).

O Sistema Federal de Viacdo desdobra-se em 4 subsistemas: Subsistema Rodoviario
Federal; Subsistema Ferroviario Federal; Subsistema Aquavidrio Federal e Subsistema Aeroviario

Federal, os quais possuem os objetivos de:

a)
b)
©)
d)

e)

assegurar a unidade nacional e a integragao regional;
garantir a malha vidria estratégica necessaria a seguranga do territdrio nacional;
promover a integracao fisica com os sistemas viarios dos paises limitrofes;

atender aos grandes fluxos de mercadorias em regime de eficiéncia, por meio de
corredores estratégicos de exportagcdo e abastecimento e,

prover meios e facilidades para o transporte de passageiros e cargas, em ambito
interestadual e internacional.

Os Sistemas de Viacdo dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios abrangem os
diferentes meios de transporte e constituem parcelas do Sistema Nacional de Via¢do, com os
objetivos principais de:

a)

b)

d)

promover a integracdo do Estado e do Distrito Federal com o Sistema Federal de
Viacdo ¢ com as unidades federadas limitrofes;

promover a integragao do Municipio com os Sistemas Federal e Estadual de Viagao e
com os Municipios limitrofes,

conectar, respectivamente:

- a capital do Estado as sedes dos Municipios que o compdem,;
- a sede do Distrito Federal as suas regides administrativas e,

- a sede do Municipio a seus distritos;

possibilitar a circulacdo economica de bens e prover meios ¢ facilidades de
transporte coletivo de passageiros, mediante oferta de infraestrutura viaria adequada
e operagdo racional e segura do transporte intermunicipal e urbano.

Em todos os sistemas (Federal e dos Entes da Federacao) ¢ possivel identificar-se como um
dos objetivos em comum a criagcdo e a manutencao de uma infraestrutura que possibilite o fluxo de
pessoas e bens.

Cada subsistema possui caracteristicas e formas de utilizagdo que os tornam distintos uns

dos outros.

O Subsistema Ferroviario Federal (BRASIL, 2011) ¢ constituido pelas ferrovias existentes

ou planejadas, pertencentes aos grandes eixos de integracdo interestadual, interregional e

internacional, que satisfacam a pelo menos um dos seguintes critérios:

a)

atender grandes fluxos de transporte de carga ou de passageiros;
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b)  possibilitar o acesso a portos e terminais do Sistema Federal de Viagao;
c)  possibilitar a articulagdo com segmento ferroviario internacional e,
d) promover ligacdes necessarias a seguranga nacional.

Historicamente sabe-se que em 1957, com a criacdo da Rede Ferrovidria Federal S.A. -
RFFSA pela Lei n.° 3.115, de 16 de margo de 1957, ocorreu a unificagdo administrativa das 18
estradas de ferro pertencentes a Unido, que totalizavam 37.000 quilometros de linhas distribuidas
pelo pais.

Com o inicio do processo de desestatizagcdo do setor ferroviario em 1992, pelo Decreto n.
473/92, e a inclusdio da RFFSA no Programa Nacional de Desestatizagdo, propiciou-se a
transferéncia das malhas ferroviarias para a iniciativa privada, durante um periodo de 30 anos,
prorrogaveis por mais 30, resultando na liquidagao da RFFSA.

Segundo pesquisa conduzida pela Confedera¢do Nacional dos Transportes - CNT (2015), o
sistema ferroviario brasileiro possui 29.291 km de extensdo, distribuidos entre 16 malhas
ferrovidrias. Das malhas existentes, 12 compdem os principais trechos do sistema ferroviario
nacional — uma vez que o tramo central da Ferrovia Norte-Sul ndo esta efetivamente em operagao e
as ferrovias Trombetas, Jari e Amapa sdo linhas industriais isoladas. As 12 malhas ferrovidrias,
juntas, respondem por 28.176 km de linhas férreas, que atendem as regides Sul, Sudeste, Nordeste
e, em menor propor¢ao, as regides Centro-Oeste e Norte do Brasil.

O modal dutoviario ¢ considerado o mais consistente e freqiiente de todos os modais
(VAZ; OLIVEIRA; DAMASCENO, 2005). Isso ocorre porque a variancia no tempo de transporte &
minima (maior consisténcia) e as dutovias funcionam 24 horas por dia de forma ininterrupta. E o
modal que apresenta menor velocidade, menor capacidade - por ser considerado muito
especializado ao transportar pequena variedade de produtos - e que apresenta menor
disponibilidade, por estar presente em poucas regides do pais. Sdo adequados ao transporte de
gases, liquidos e misturas semifluidas.

Conforme previsao expressa na Lei n. 10.233, de 5 de julho de 2001, que dentre outras
disposicdes, cria a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres- ANNT, compete justamente a essa
agéncia a administragdo do sistema de dutovias no Brasil, nos seguintes termos:

[.]

Art. 21° Ficam instituidas a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT e a Agéncia
Nacional de Transportes Aquaviarios - ANTAQ, entidades integrantes da administragdo federal
indireta, submetidas ao regime autarquico especial e vinculadas, respectivamente, ao Ministério
dos Transportes e a Secretaria de Portos da Presidéncia da Republica, nos termos desta Lei.

[.]

§ 30 A ANTT articular-se-4 com entidades operadoras do transporte dutoviario, para
resolucdo de interfaces intermodais e organizagdo de cadastro do sistema de dutovias do
Brasil.

[.]

Art 24° Cabe a ANTT, em sua esfera de atuagdo, como atribuigdes gerais:

[.]
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XII — promover levantamentos e organizar cadastro relativo ao sistema de dutovias do
Brasil e as empresas proprietarias de equipamentos e instalagdes de transporte dutoviario
(BRASIL, 2001)

As vias navegaveis; os portos maritimos e fluviais; as eclusas e demais dispositivos de
transposi¢cdo de nivel e as interligacdes aquaviarias de bacias hidrograficas integram o Subsistema
Aquavidrio Federal

O Brasil possui um extenso sistema de rios e lagos, dividido em 12 bacias hidrograficas e
uma malha hidroviéria de 42 mil km, composta por 21 mil km de rios navegaveis e 15 mil km de
trechos potencialmente navegaveis.

As principais hidrovias no Brasil e suas caracteristicas constam do quadro 4, que consolida
as informagdes disponiveis na pagina oficial do Departamento Nacional de Infraestrutura de
Transportes - DNIT (Disponivel em https://www.gov.br/dnit/pt-br/assuntos /aquaviario/hidrovias,
acesso em 24 de janeiro de 2020).

Quadro 4: Caracteristicas das principais hidrovias do Brasil

HIDROVIA EXTENSAO PRINCIPAIS CARGAS MOVIMENTACAO DE CARGAS
Semirreboques; 4 S
L., Média anual de 50 milhdes de toneladas,
Do Amazonas 1.646 Km combustiveis;oleos . ,
. . . desde o inicio da década.
minerais;soja e milho
Soja; milho;
BB A 21.710.260
Do Madeira 1.060 Km colmbustlvels, Sleos
minerais e produtos (de 2010 a2014)
derivados.
Fertilizantes e adubos,
combustiveis, 6leos
minerais, produtos 4.105.384
Do Mercosul 1.860 Km quimicos organicos,
grios, principalmente soja (em 2014)
e trigo, celulose e carvdo
mineral.
. 26.838.987
Do Paraguai 3.442 Km Minério de ferro ©
MIETIEAINES. (de 2010 a 2014)
Arroz, feijdo, babagu,
carnauba, mandioca,
Do Paraiba 1.344 km pescados e mantimentos Sem informagdes
para as comunidades
ribeirinhas.
Do Sao Francisco 2.354 Km Semirreboque Bau; 14.617.729
?oml?ustiveis € (’)leos' (de 2010 2 2014)
minerais e produtos; soja
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e milho.

Do Solimoes 1.630 Km Sem informagdes. Sem informagdes

Madeira; soja e farelo de
soja; graos; géneros

alimenticios e (de 2010 a2014)
inflamaveis.

69.675
Do Tapajos 359 Km

Integra um grande sistema
de transporte multimodal
do Corredor Sudeste de
Logistica. Possui 12
terminais portuarios,
distribuidos em uma area
Hidrovia do Parana. 1.080 Km de 76 milhdes de hecta~res. Sem informagdes.
A entrada em operag@o
dessa hidrovia
impulsionou a
implantacdo de 23 polos
industriais, 17 polos
turisticos ¢ 12 polos de
distribuigao

Semirreboque,

combustiveis e 6leos 14.617.729

minerais e produtos; soja (de 2010 a 2014)
e milho.

Do Tocantins 1.960 Km

Fonte: DNIT

A malha aeroviaria brasileira possibilita a interligagdo de diversas regides brasileiras entre
si e com os principais aeroportos do mundo.

Integram o Subsistema Aeroviario Federal, conforme a Lei 12.379, de 06 de janeiro de
2011(BRASIL, 2011):

a)  os aerodromos publicos que atendam ao trafego aéreo civil, regular e alternativo,
doméstico e internacional, no pais ou que sejam estratégicos para a integracdo ¢ a
seguranga nacional,

b) o conjunto de aerovias, areas terminais de trafego aéreo e demais divisdes do espaco
aéreo brasileiro necessarias a operacao regular e segura do trafego aéreo e,

¢) o conjunto de facilidades, instalacdes e estruturas terrestres de protecdo ao voo e
auxilio a navegacdo aérea.

Dados da INFRAERO (2018), que administra 53 dos maiores aeroportos brasileiros,
indicam que de 2014 a 2018 foram transportados em voos domésticos e internacionais no Brasil
cerca de 398.602.526 passageiros € 1.519.651 toneladas de cargas.
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O quadro 5 apresenta a movimentacao de passageiros e cargas nos anos de 2014 a 2018,
para os voos regulares, nos aeroportos administrados pela INFRAERO.

Quadro 5: Movimentag@o de passageiros e cargas para os voos regulares nos aeroportos administrados pela INFRAERO

Carga aérea transportada em Carga aérea transportada em
Ano Passageiros em Passageiros em voos voos domésticos V0os internacionais
voos domésticos internacionais
(em toneladas) (em toneladas)
2014 79.986.077 842.506 368.818 53.839
2015 80.048.291 785.138 314.320 51.726
2016 75.784.906 613.939 280.446 49.211
2017 78.034.448 731.856 292.010 55.495
2018 80.666.916 1.108.449 331.225 54.247
Total 394.520.638 4.081.888 1.273.133 246.518

Fonte: INFRAERO

As vias abertas a circulagdo de veiculos no Brasil totalizavam em 2018 cerca de 1.720.700
quilometros (CNT, 2019).

Destas vias, 120.539 quilometros eram de vias federais; 261.562 quildmetros em vias
administradas pelos estados (dados de 2015) e 1.399.126 quilémetros compondo a malha rodovidria
sob responsabilidade dos municipios (dados de 2015).

Foram transportados em 2018 (CNT, 2019), aproximadamente:

- 305,1 milhdes de passageiros, por meio de transporte publico (6nibus) urbano;

- 36,9 milhdes de passageiros, por ligagdes interestaduais operadas com onibus e,

- 280,7 milhdes de passageiros, por ligagdes internacionais operadas com Onibus

(superiores a 75 km).

Percebe-se que a concentracdo dos investimentos e do transporte de cargas e de
passageiros na modalidade rodoviaria provocou um severo desequilibrio entre as modalidades de
transportes no Brasil, no momento em que h4 uma visivel predominancia do modal rodovidrio em
relacdo aos demais. A longo prazo, para o transporte de cargas, existe o projeto de implantagdo de
um sistema de transporte multimodal que prevé para 2025 um incremento do uso das ferrovias de
25% para 32%; o aquaviario passaria de 13% para 29%; os dutos, de 3,5% para 5% e a aerovia, de
0,4% para 1%. O modal rodovidrio que em 2005 contava com 58% do transporte de cargas, seria
reduzido para 33%, integrando- se aos outros sistemas de transportes com a integracdo e melhor
aproveitamento das matrizes de transportes (PEREIRA;LESSA, 2011).
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3.2 ASPECTOS RELEVANTES NOS DADOS DA PESQUISA QUANTITATIVA

Conforme descrito nos subitens 2.3.2.1 e 2.3.2.2, foram encaminhados um total de 97
formularios de questionamentos, cada um contendo 5 perguntas do tipo aberta, aos 6rgios publicos
integrantes dos grupos “a”,“b”,“c” e para as entidades que integram o bloco privado (entidades ndo
integrantes da administra¢ao publica, relacionadas com a area da saude que estudam ou analisam o
fenomeno juridico/social da falsificagado).

Os questionamentos para os 0rgaos publicos foram enviados para o enderego eletronico de
seus canais de ouvidoria ou do E-SIC, pela forma possibilitada pela Lei n. 12.527, de 18 de
novembro de 2011 (BRASIL, 2011) que, dentre outras disposi¢des, regula o acesso a informacgdes
previsto no inciso XXXIII do art. 5°, no inciso Il do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da CF.

Especificamente com o objetivo de obten¢do dos dados das policias militares, policias
civis, vigilancias sanitarias estaduais, vigilancias sanitarias e guardas municipais dos municipios
que sdo sedes de capitais estaduais, optou-se por encaminhar o questiondrio para os canais de
ouvidoria ou do E-SIC maximo da Unidade da Federacdo a que estdo hierdrquica e
administrativamente subordinados.

Os formularios encaminhados para as entidades selecionadas para comporem o bloco
privado foram encaminhados, por meio de correio eletronico, para o endereco de suas paginas
oficiais na Internet.

As descricdes dos questionamentos enviados aos orgaos/entidades integrantes dos grupos
“a” (6rgdos publicos com atribuicdes relacionadas a seguranca publica) e grupo “c” (O6rgdos
publicos com atribuigdes relacionadas a satude e vigilancia sanitaria) encontram-se reproduzidas no
quadro 6.

Os orgdos integrantes do “b” (6rgdos com atribuicdes de defesa dos interesses sociais e
individuais indisponiveis) receberam os questionamentos constantes do quadro 7.

O quadro 8 contém os questionamentos enviados para o grupo do bloco privado.

Quadro 6: Relagdo de perguntas encaminhadas aos drgdos publicos com atribui¢des relacionadas a seguranca publica,
saude e vigilancia sanitaria

Caso o orgdo disponha de dados abertos, nos termos da Lei de Acesso a Informagao (Lei 12.527, de
18 de novembro de 2011), relativos a identificagdo de medicamentos falsificados para uso humano
nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a janeiro de 2019), qual o local (enderego
eletronico/pagina de internet) em que ¢ possivel o acesso?

Pergunta 1

Pergunta 2 O o6rgao possui registros internos (ndo disponibilizados publicamente de forma ativa, nos termos da
Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011), relacionados & identificacdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019)?

Pergunta3 | Se a resposta a questdo anterior foi "sim", em que tipo de local (is) tais medicamentos foram
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identificados?

(por exemplo: rodovia federal, estadual, via municipal, praga, local privado com circulacdo de
publico, porto maritimo, porto fluvial, aeroporto, estagdo rodoviaria, estagdo ferroviaria, area de
fronteira, estabelecimento comercial, estabelecimento hospitalar, consultério médico, etc).

Pergunta 4

Caso existam registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados para uso humano
nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), qual(is) a(s) forma(s) mais
frequente(s) utilizada(s) para o transporte deste tipo de produto?

(por exemplo: veiculos automotores, acronaves, embarcac¢des, bagagens de uso pessoal, embalagens
destinadas ao transporte por empresas especializadas em remessas, etc).

Pergunta 5

Relativamente aos registros relacionados a identificagdo de medicamentos falsificados para uso
humano nos tltimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), quais os tipos e quantidades
de substancias que foram encontradas?

(por exemplo: analgésico, relaxante muscular, para terapia de reposicdo hormonal feminina, para
terapia de reposi¢do hormonal masculina, para hipertensdo arterial, para disfungdo erétil, antibiotico,
antidepressivo, antineoplasico, anorexigeno, anfetamina, etc. Caso ndo existam registros gentileza
apenas informar: “insuficiéncia de dados”).

Fonte: autor
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Quadro 7: Relag@o de perguntas aos 6rgaos com atribui¢cdes de defesa dos interesses sociais e individuais indisponiveis

Pergunta 1

Caso o orgdo disponha de dados abertos, nos termos da Lei de Acesso a Informagao (Lei 12.527, de
18 de novembro de 2011), relativos procedimentos investigativos criminais, agdes civis publicas e/ou
acdes penais relacionados com a identificagdo de medicamentos falsificados para uso humano nos
ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), qual o local (enderego eletronico/pagina de
internet) em que € possivel o acesso?

Pergunta 2

O o6rgao possui registros internos (ndo disponibilizados publicamente de forma ativa, nos termos da
Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011), relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019)?

Pergunta 3

Se a resposta a questdo anterior foi "sim", em que tipo de local (is) tais medicamentos foram
identificados?

(por exemplo: rodovia federal, estadual, via municipal, praga, local privado com circulacdo de
publico, porto maritimo, porto fluvial, aeroporto, estagdo rodoviaria, estacdo ferroviaria, area de
fronteira, estabelecimento comercial, estabelecimento hospitalar, consultério médico, etc).

Pergunta 4

Caso existam registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados para uso humano
nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), qual(is) a(s) forma(s) mais frequente(s)
utilizada(s) para o transporte deste tipo de produto?

(por exemplo: veiculos automotores, acronaves, embarcagdes, bagagens de uso pessoal, embalagens
destinadas ao transporte por empresas especializadas em remessas, etc).

Pergunta 5

Relativamente aos registros relacionados a identificagdo de medicamentos falsificados para uso
humano nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), quais os tipos e quantidades
de substancias que foram encontradas?

(por exemplo: analgésico, relaxante muscular, para terapia de reposicdo hormonal feminina, para
terapia de reposi¢ao hormonal masculina, para hipertensdo arterial, para disfun¢do erétil, antibiotico,
antidepressivo, antineoplasico, anorexigeno, anfetamina, etc. Caso ndo existam registros gentileza
apenas informar: “insuficiéncia de dados”).

Fonte: autor

Quadro 8: Relagdo de perguntas enviadas para as entidades que compdem o grupo do bloco privado

Caso a entidade disponha de informagdes relativas a identificagdo de medicamentos falsificados para

Pergunta 1 | uso humano nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), qual o local (endereco
eletronico/pagina de internet) em que ¢ possivel o acesso?
A entidade possui registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados para uso
Pergunta 2 . . .. ..
humano nos tltimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019)?
Pergunta3 | Se a resposta a questdo anterior foi "sim", em que tipo de local (is) tai(l)s medicamento(s) foram

identificados?

(por exemplo: rodovia federal, estadual, via municipal, praga, local privado com circulagdo de
publico, porto maritimo, porto fluvial, aeroporto, estagdo rodoviaria, estacdo ferroviaria, area de
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fronteira, estabelecimento comercial, estabelecimento hospitalar, consultério médico, etc).

Caso existam registros relacionados a identificagdo de medicamentos falsificados para uso humano
nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), qual(is) a(s) forma(s) mais frequente(s)
utilizada(s) para o transporte deste tipo de produto?

Pergunta 4
(por exemplo: veiculos automotores, aeronaves, embarcacdes, bagagens de uso pessoal, embalagens
destinadas ao transporte por empresas especializadas em remessas, etc).
Relativamente aos registros relacionados a identificagdo de medicamentos falsificados para uso
humano nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), quais os tipos ¢ quantidades
de substancias que foram encontradas?

Pergunta 5

(por exemplo: analgésico, relaxante muscular, para terapia de reposi¢do hormonal feminina, para
terapia de reposi¢do hormonal masculina, para hipertensao arterial, para disfuncéo erétil, antibiotico,
antidepressivo, antineoplasico, anorexigeno, anfetamina, etc. Caso ndo existam registros gentileza
apenas informar: “insuficiéncia de dados”).

Fonte: autor

Dos 97 formularios de consultas encaminhados, 56 retornaram com algum tipo de
informacao, sendo que 44 indicaram que a entidade consultada nao dispde de qualquer dado ou
informagdo relacionada a medicamento falsificado no periodo questionado. Nem em dados abertos,
nem em registros internos.

Doze formularios retornaram com algum tipo de informagao solicitada.

O quantitativo e o percentual de formularios enviados e que retornaram sdo apresentados
no quadro 9.

Quadro 9: Quantitativo e percentual de formularios enviados e retornados (com ou sem informagéo)

Enviados Respondidos

56 (57,73%)

97 (100%) Sem informacgao Com informagao
44 (78,73%) 12 (21,40%)

Fonte: autor

A consolidagdo dos dados fornecidos pelos 6rgaos/entidades que responderam com algum
tipo de informagao ao questionario enviado encontra-se nos quadros 10 e 11.

O quadro 10 destaca se a entidade consultada possui ocorréncias relacionadas ao objeto da
pesquisa em dados abertos, em registros internos e, se existentes, o quantitativo e o local da sua
identificacdo.
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Quadro 10: Existéncia de informagdes em dados abertos ou registros internos, quantitativo de ocorréncias e descri¢ao

do local
Entidade Dados abertos Ocorréncias Ocorréncias Ocorréncias Local da identificacio do
disponiveis em dados em registros em registros medicamento
abertos internos internos
(Sim/Nao) (quantidade)

Agéncia Sim 20 ocorréncias Sim Nao informada Nao informado

Nacional de

Vigilancia

Sanitaria

Departamento de Nao Nao Sim Nao Informada Fronteiras terrestres e

Policia Federal depositos de agéncias do

servigo postal

Departamento de Nao Nao Sim Nao disponivel. Rodovias federais

Policia Apenas o total

Rodoviaria de unidades

Federal apreendidas

Estado de Sao Nao Nao Sim 2.935 Via publica,

Paulo ocorréncias terminal/estacao
estabelecimentos de saude,
estabelecimento comercial,

residéncias, hospedagem,
prisdes, entidade assisténcia
industrias e agéncias do
servigo postal

Estado do Mato Nio Nio Sim 49 ocorréncias Nao informado

Grosso do Sul

Estado de Minas Nio Nao Sim 86 ocorréncias Residéncias,

Gerais estabelecimentos comerciais,

hospitais, agéncias do servigo
postal, drogarias e vias
publicas.

Ministério Nao Nao Sim 21 ocorréncias Nao informado

Puablico do

Estado da Bahia

Ministério Nao Nao Sim 325 ocorréncias Nao informado

Puablico do

Estado do Rio de

Janeiro

Ministério Sim Informacao nao Sim Nao informado Naio informado

Publico do Mato localizada em

Grosso dados abertos

Municipio do Nao Nao Sim 01 ocorréncia Nao informado

Rio de Janeiro

Estado do Parana Nao Nao Sim 25 ocorréncias Rodovia Federal € area

urbana
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Estado de Santa
Catarina

Nao Nao

Sim

01 ocorréncia | Deposito de medicamentos

Fonte: autor, com dados das respectivas entidades

A distribui¢do das ocorréncias ao longo do periodo sob andlise, a forma pela qual eram
transportadas, as substancias encontradas e a classe terapéutica a que pertenciam constam do quadro

11.

Quadro 11: Distribuig¢@o das ocorréncias por ano, forma de transporte e classe terapéutica dos medicamentos

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

2014 (06 ocorréncias)
2015 (02 ocorréncias)
2016 (05 ocorréncias)
2017 (05 ocorréncias)
2018 (02 ocorréncias)

apreendidos

Nao informado

Neoplasia maligna, disfun¢go erétil,
tratamento hormonal, tratamento da
obesidade, infec¢des fungicas severas,
hepatite e leucemia

Policia Federal

Nao informada

Veiculos automotores
(carros e Onibus) e via

Esteroides anabolizantes, disfuncao erétil,

O total de medi
camentos apreendi
dos no periodo foi
de 4.562.149 unida
des

bostal anorexigeno.
O banco de dados
da corporagdo ndo
disponibiliza dados
sobre a quantidade
- - de ocorréncias.
Policia Rodoviaria Terrestre Nio informado
Federal

Estado de Sao Paulo

Naio informado

Naio informado

Nio informado

Mato Grosso do Sul

Nao informado

Nao informado

Nao informado

Minas Gerais

2014 (11 ocorréncias)
2015 (12 ocorréncias)
2016 (28 ocorréncias)
2017 (21 ocorréncias)

2018 (14 ocorréncias)

Naéo informado

Naio informado

Ministério Publico da
Bahia

2014 (0 ocorréncia)
2015 (0 ocorréncia)
2016 (10 ocorréncias)
2017 (04 ocorréncias)
2018 (07 ocorréncias)

Naio informado

Nio informado
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Ministério Publico do
Estado do Rio de Nao informado Nao informado Nao informado
Janeiro

Ministério Publico do

Nao informado Nao informado Nao informado
Mato Grosso

Municipio do Rio de  [Ano da ocorréncia nao

. . Nao informado Esterdide anabolizante
Janeiro informado

2014 (0 ocor réncia)

2015 (02 ocorréncias)
Estado do Parana 2016 (0 ocorréncia) Nao informado Nao informado
2017 (0 ocrréncia)

2018 (0 ocorréncias)

Estado de Santa

. Nao informado Aeronave anticorpo monoclonal
Catarina

Fonte: autor, com dados das respectivas entidades

Dentre as entidades que restituiram os formuldrios com algum tipo de informacdo, trés
destacam-se pela quantidade de dados encaminhados (registros internos) ou indicados para consulta
(dados abertos). Sdo elas: a ANVISA, o Estado de Sdo Paulo e o Departamento de Policia
Rodoviaria Federal.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada por meio da Lei n.9.782,
de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999), sob a forma de autarquia em regime especial, vinculada
ao Ministério da Saude, com sede no Distrito Federal e atuacao em todo o territorio nacional.

Dentre as diversas atribuicdes da ANVISA, a que mais interessa para este trabalho
encontra-se elencada no inciso I, § 1°, do art. 8,° e refere-se ao controle e fiscalizagdo sanitaria
incidente sobre os medicamentos:

Art. 8 Incumbe a Ageéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos, processos ¢
tecnologias; (BRASIL, 1999)

O quadro 12 apresenta dados relativos a descricdo do produto falsificado, detentor do
registro do produto original ¢ ano da ocorréncia. Essas informagdes sdo disponibilizadas pela
ANVISA em sua pagina eletronica oficial na Internet.

A pesquisa foi pesquisa realizada em 31/05/2019, no enderego eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares/-/produtos/#/, com a utilizagdo dos parametros
abaixo indicados:

a)  Data de publicagdo no DOU: de “01/01/2014” até¢ “31/12/2018”;

b)  Produtos: “Falsificados” e,



¢)  Assuntos: “Medicamentos”.
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Quadro 12: Descrigdo do produto falsificado, detentor do registro do produto original por ano da ocorréncia

ANO DA DESCRICAO DO DETENTOR DO REGISTRO DO OBSERVACAO
OCORRENCIA PRODUTO FALSIFICADO PRODUTO ORIGINAL
, LABORATORIO QUIMICO
HORMOTROP t ,
2014 MOTROP (somatropina) | =\ p\1A CEUTICO BERGAMO | 03 ocorréncias no ano de 2014
po Liofilizado Injetavel
LTDA
LIVEC 4 .
2014 GLIVEC 400 mg NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
comprimidos revestidos
014 HEMOGEN.IN-- SARSA SANOFI AVENTIS 02 ocorméncias em 2014
comprimidos FARMACEUTICA LTDA
DESOBESI M , \
2015 (CLORIDRATO DE ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S/A
FEMPROPOREX)
015 DUALID S (CLORIDRATO ACHE LABORATORIOS
DE ANFEPRAMONA) FARMACEUTICOS S/A
LABORATORI M1
HORMOTROP ORATORIO QUIMICO .
2016 ., ., FARMACEUTICO BERGAMO 03 ocorréncias em 2016
po lidfilo injetavel
LTDA
016 SIBUTONIC ACCORD FARMACEUTICA
(sibutramina 15 mg), LTDA
LEDSO, SOFOSBUVIR +
2016 LEDIPASVIR, 400 mg + 90 Nao informada
mg
AMBISOME
2017 (Anfotericina B - Lipossomal) UNITED MEDICAL LTDA
50 mg
LABORATORIO QUIMICO
2017 HO,R,MO,TROP FARMACEUTICO BERGAMO 03 ocorréncias em 2017
po liofilizado
LTDA
»017 BIOMAG 15 mg ACHE LABORATORIOS
(cloridrato de sibutramina) FARMACEUTICOS S.A.
CIALIS (tadalafil
2018 > (tadalafila) ELI LILLY DO BRASIL LTDA
comprimido 20mg
2018 SUTENT 50 MG LABORATORIOS PFIZER LTDA

Fonte: autor, com dados da ANVISA

O Estado de Sao Paulo informou a existéncia de 2.935 ocorréncias, que resultaram na
apreensao de 264.856 (duzentos e sessenta e quatro mil oitocentos e cinquenta e seis) unidades de

medicamentos.

Da analise dos dados encaminhados pelo Estado de Sdo Paulo foi possivel a elaboragao dos
graficos constantes das figuras 5 e 6, os quais apresentam informacgdes relacionadas a distribuig¢do
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da quantidade de ocorréncias e de medicamentos apreendidos por ano, bem como, os principais
locais em que foram constatadas as irregularidades.
A figura 5 apresenta a distribuicdo das ocorréncias registradas e o quantitativo de

medicamentos apreendidos por ano.

Figura 5: Distribuigdo das ocorréncias registradas X quantitativo de medicamentos apreendidos por
ano no Estado de Sao Paulo

== Ocorréncias = = QOuantidade apreendida
1000 200000
884
166530
750 - 150000
629
473
500 1O
2 + SO0
Maoa Py . n
0 0
2014 2015 2016 2017 2018

Fonte: autor, com dados do Estado de Sao Paulo

A figura 6 demonstra a quantidade de ocorréncias e os locais da apreensdo no Estado de

Sdo Paulo.

Figura 6: Quantidade de ocorréncias X locais da apreensdo no Estado de Sdo Paulo

1500 1344

1000 853

500 363

Fonte: autor, com dados do Estado de Sao Paulo

Dados da PRF indicam que entre os anos de 2014 a 2018 foram apreendidos nas rodovias
sob circunscri¢do da corporagao aproximadamente 4.562.149 (quatro milhdes quinhentos e sessenta
e dois mil cento e quarenta e nove) unidades de medicamentos irregularmente transportados nas

rodovias federais do Brasil.
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A partir dos dados fornecidos pela PRF, inerentes a quantidade de unidades de
medicamentos apreendidos por ano nas rodovias federais, foi possivel a elaboragdo do grafico
apresentado na figura 7.

Figura 7: Quantidade de unidades de medicamentos apreendidos por ano nas rodovias federais

3.000.000 2:757.350

2.000.000

979.358
1.000.000
596.927

133.697 94.817

2014 2015 2016 2017 2018

Fonte: autor, com dados da PRF/pdi

Pela forma parametrizada dos dados da PRF nao ¢ possivel a indicacao de todas as classes
terapéuticas dos medicamentos apreendidos, exceto a classe terapéutica anfetaminas. Essa excecao
decorre, provavelmente, pela importancia que ela representa para a institui¢do nas agdes preventivas
de acidentes de transito, vez que este medicamento ¢ muito utilizado por condutores de veiculos de
carga quando necessitam ficar por longos periodos sem descanso.

Quadro 13: Evolugdo das ocorréncias envolvendo medicamentos e anfetaminas nas rodovias federais

ANO MEI()J:;zal\geESI;ITO AN(IEJ]?E;:IZ::ISI;IA (Mezzzn‘?;lto " ANFE”(I:)/z:)l\/IINA MEDICEA%I\;IENTO
Anfetamina)

2014 582.629 14.298 596.927 2,39 97.61

2015 1.803.582 953.768 2.757.350 34,59 6541

2016 150.727 828.631 979.358 84,61 15.39

2017 115.157 18.540 133.697 13,87 86.13

2018 76.202 18.615 94.817 19,63 80,37
TOTAL 2.728.297 1.833.852 4.562.149 40,19 59,81

Fonte: autor, com dados da PRF
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A anfetamina e seus derivados sdo farmacos estimulantes do sistema nervoso central,
causadores de farmacodependéncia (MARIZ; SILVA, 2003), e sdo amplamente utilizados no Brasil
como inibidores do apetite (HALPERN, MANCINI, 2003; RODRIGUES et al., 2002; apud
MARIZ; SILVA, 2003) e estimulantes da vigilia (INCB, 1998; SILVA et al., 1998; LOPES et al.,
1997; NAPPO, OLIVEIRA, MOROSINI, 1994; NAPPO, 1992; apud MARIZ; SILVA, 2003).

O quadro 13 apresenta o quantitativo da classe terapéutica anfetamina no somatorio total
dos medicamentos apreendidos nas rodovias federais e a proporcionalidade das anfetaminas no
somatorio total.

O grafico constante da figura 8 ilustra a evolugdo das ocorréncias envolvendo
medicamentos e anfetaminas nas rodovias federais, dentro do recorte temporal de anos abordado
por esta pesquisa.

Figura 8: Medicamentos e anfetaminas apreendidas nas rodovias federais

== MEDICAMENTO =« ANFETAMINA
2.000.000
1.803.582
1.500.000
953.768
1.000.000
828.631
582729
500.000
150.727
115.157 76.202
14.298 18.540 18.615
I
o
2014 2015 2016 2017 2018

Fonte: autor com dados da PRF:
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4 A ATUACAO ESTATAL NO COMBATE A CONCORRENCIA DESLEAL NA FALSIFICACAO DE
MEDICAMENTOS

A compra e venda de produtos falsificados ¢ um fendmeno que existe no mundo todo e
abrange um amplo leque de produtos.

Normalmente os consumidores sabem que estao adquirindo produtos de menor qualidade,
em detrimento das suas versdes originais. Os motivos dessa op¢do ainda ndo sdo totalmente
conhecidos, existindo poucas evidéncias cientificas que sugerem quais sao 0s processos mentais que
envolvem a decisdo de optar pela aquisicdo de um produto falsificado (COYLE et al, 2009).

Todavia, conforme demonstrado at¢ o momento no presente trabalho, em se tratando de
medicamentos falsificados, a situacdo parece ser um tanto diferente: ndo necessariamente o
adquirente do produto falsificado sabe que estd adquirindo esse tipo de substancia.

Nas relagdes que regem o comércio ilegal de medicamentos falsificados € possivel
identificar uma triade de vitimas que sdo diretamente afetadas: os consumidores, as empresas que
desenvolveram ou que comercializam os produtos originais, € o proprio Estado.

Via de regra, os consumidores que sdo vitimas do comércio ilegal de medicamentos
falsificados podem ser tanto aqueles individuos que ndo possuem capacidade financeira para a
aquisicdo do farmaco original e acreditam que o produto falsificado (de menor valor) pode
substituir integralmente o medicamento de qualidade, quanto aqueles individuos que - possuindo
condi¢gdes financeiras - optam deliberadamente por adquiri-los também acreditando que nao
sofrerdo consequéncias danosas para a sua propria saide. Outra categoria de consumidor-vitima ¢
aquela que adquire o produto falsificado (independentemente do custo), acreditando que esta
obtendo o produto original.

As empresas que desenvolveram ou que comercializam os medicamentos originais também
sdo vitimas, tanto ao deixarem de obter a compensacao financeira pelos investimentos em pesquisa
e desenvolvimento das novas moléculas quanto ao terem suas marcas relacionadas com a ineficacia
dos produtos falsificados.

O Estado, a seu turno, sofre os efeitos indesejados ao ter que investir orgamento publico
para o desenvolvimento de acdes de publicidade, fiscalizatorias e repressivas de combate a
falsificagdo; arcar com os custos decorrentes do agravamento ou da manutencdo dos efeitos
adversos das doencas que os medicamentos originais deveriam evitar e, de certa forma, também ao
adquirir grandes quantidades de diversos tipos de medicamentos para uso e distribui¢do nas agdes
de politicas publicas em satde.

Das trés potenciais vitimas, as empresas parecem ser as que mais agem proativamente na
tentativa de impedir a permanéncia no mercado de produtos falsificados que podem ser associados a
suas marcas.

O Estado - na sua funcdo de promog¢do do bem-estar social - também age proativa e
repressivamente propiciando meios para evitar e coibir a falsificacdo de medicamentos.
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O presente capitulo aborda algumas das alternativas que podem ser empregadas no
combate a falsificagdo de medicamentos no Brasil, por meio da atuagdo estatal.

Ao final, apresenta-se uma proposta de modelagem conceitual de procedimentos
operacionais para emprego pelos Orgdos de seguranga publica responsaveis pelo policiamento
ostensivo, fruto dos resultados obtidos por meio da presente pesquisa e da experiéncia profissional
do autor deste trabalho.

4.1 ATUACAO ESTATAL VISANDO MITIGAR O PROBLEMA

Em decorréncia do exposto até o momento, ¢ possivel afirmar que os maleficios
decorrentes da falsificacdo de medicamentos impactam diversos componentes de uma sociedade.

Uma atuagdo coordenada das pessoas juridicas vitimas das praticas de falsificacdo em
conjunto com o Estado - além de reverter em beneficios para ambos - impactaria positivamente no
principal destinatario e elo mais fraco dessa corrente: o usuario final.

A adogdo de politicas publicas que incentivem a sociedade a evitar o consumo de
medicamentos falsificados; que propiciem o desenvolvimento de produtos e processos que
dificultem a falsificacdo ja& na linha de produ¢do dos medicamentos; que tenham o objetivo de
favorecer o uso de tecnologias facilitadoras do rastreamento e identificacio de medicamentos
falsificados ou, que possibilitem uma maior assertividade na analise de dados por parte das
autoridades sanitarias e policiais responsaveis pela prevengao do ilicito, em muito contribuiria para
0 bem-estar coletivo.

A implementagdo de sistemas de planejamento, execucdo e controle que implementem a
eficiéncia dos objetivos institucionais dos oOrgdos publicos - especialmente daqueles que sdo
encarregados legalmente da prevencdo e persecu¢do penal - também se afigura como uma medida
valida.

4.1.1 Politicas publicas

Conforme Souza (2006) ndo existe uma definicdo para politica publica que possa ser
considerada a melhor. Segundo a pesquisadora, ¢ possivel resumir o conceito como sendo o campo
do conhecimento que busca, a0 mesmo tempo, colocar o governo em acdo e/ou analisar essa acao e,
quando necessario, propor mudancas no rumo ou curso dessas agdes. A formulagdo de politicas
publicas ¢ o estagio em que os governos democraticos traduzem seus propositos e plataformas
eleitorais em programas e acdes que produzirdo resultados ou mudangas no mundo real.

A incorporacdo de problemas na agenda dos governos ¢ o ponto de partida para a
elaboracdo de propostas de politicas publicas e de agdo governamental. Em seguida, torna-se
necessaria a legitimacao da decisdao, momento no qual se busca apoio politico dos atores envolvidos
com a politica publica, para a obten¢ao da sua aprovagdo. Finalmente, implementa-se a politica
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formulada, através da operacionalizagdo em programas e projetos pelas areas competentes
(CARDOSO, 2008).

No Brasil existem algumas iniciativas, fruto de agdes governamentais, que auxiliam no
combate a falsificagdo de medicamentos. Um bom exemplo ¢ a inclusdo das etiquetas de seguranca
e a implantagdo do codigo bidimensional nos involucros dos medicamentos, tal como previsto na
Lein. 11.903, de 14 de janeiro de 2009.

No entanto, na visdo do autor do presente trabalho, diversas outras agdes governamentais
poderiam ser adotadas, como por exemplo:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

o aumento de investimentos governamentais em agoes de marketing demonstrando a
populacao em geral os riscos advindos da aquisi¢do de medicamentos falsificados;

a proposicao de prémios para o cidaddo que reportar medicamentos que tenham
indicios de falsificagao;

0 aumento no investimento governamental na divulgacdo dos lotes de medicamentos
considerados falsificados/furtados/roubados;

o incentivo a abertura de linhas de crédito para empresas que desenvolvam produtos
ou processos inovadores relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados;

o incentivo no uso de tecnologia de sensores nas embalagens de medicamentos de
forma a possibilitar o rastreamento desde a fabrica até o usuério final ou de sistemas
de validagao (tokens), por meio de aplicativos de celulares, em que os usuarios dos
medicamentos possam constatar se 0 medicamento adquirido € verdadeiro ou nao;

o incremento na destinacdo de verbas publicas que tenham como objetivo a
fiscalizacdo de medicamentos falsificados; melhora na qualificacdo dos recursos
humanos dos 6rgdos policiais e de vigilancia sanitaria;

a realizag¢do de acordos com os paises em que se identificarem rotas de medicamentos
falsificados para o Brasil visando o intercdmbio de dados, informagdes e acdes
conjuntas de vigilancia sanitaria e intervengdes policiais;

a proposicao de beneficios fiscais para as pessoas juridicas integrantes da rede de
produgdo e venda de medicamentos, que investirem em solugdes que reduzam a
possibilidade de falsificacdo de medicamentos ou,

a proposicao de alteracdes normativas que tenham por escopo aumentar a reprimenda
no caso de tipificacao do crime de falsificagdo de medicamentos.

Havendo interesse dos gestores publicos € possivel identificar um arcabouco de medidas que
poderiam minimizar o impacto negativo advindo do comércio e da utilizagdo de medicamentos
falsificados, a exemplo das politicas ptiblicas adotadas décadas atras para combater os maleficios do
tabagismo na populagdo brasileira.
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4.1.2 Tecnologia

Cysne (2005) afirma que uma tecnologia pode se apresentar de diferentes formas; podendo
ser um produto (tangivel); um processo (método intangivel); um tipo incorporado um no outro
(tangivel e intangivel) ou um conhecimento (um modelo conceitual pronto para ser produzido, tal
como o conhecimento explicitado em patentes, relatorios de pesquisa aplicada, manuais, dentre
outros).

Na visao de Rosemberg e Firschtak (1985, apud KUMAR; KUMAR; PESAUD, 1999),
capacidade tecnoldgica também pode ser definida como um processo de acumular conhecimento
técnico ou um processo de aprendizagem organizacional.

O emprego de uma tecnologia ou de uma capacidade tecnoldgica - independentemente da
forma como se apresenta ou ¢ utilizada - pode desempenhar um papel importante no combate a
falsificagdo de medicamentos e em apoio as intervengdes planejadas pelos organismos policiais.

Se bem utilizadas, podem propiciar uma rapida e eficiente resposta ao combate do
fendmeno criminoso - principalmente quando facilitam a analise de dados, o processamento de
informacdes e a producdo de conhecimento.

Os resultados obtidos mediante o uso de técnicas decorrentes da tecnologia de blockchain,
identificacdo por radiofrequéncia (RFId), Internet das Coisas (loT) e inteligéncia artificial (14)
podem, por exemplo, serem amplamente utilizados para o auxilio do rastreamento e identificagdo da
originalidade dos medicamentos em transito.

A tecnologia blockchain ¢ basicamente um banco de dados distribuido de registros, ou
livro-razdo publico, de todas as transagdes ou eventos digitais que foram executados e
compartilhados entre as partes participantes. Cada transacdo no livro publico ¢ verificada pelo
consenso da maioria dos participantes do sistema. Uma vez inserida, a informacdo nunca pode ser
apagada. O blockchain contém um registro certo e verificavel de cada transagao ja feita (CROSBY
et al, 2016).

Dispositivos de RFid conectam-se entre si por meio de ondas eletromagnéticas e permitem
que um determinado objeto possa ser identificado a uma distdncia maior que a possibilitada pelos
codigos de barras e podem incorporar dados adicionais, como o fabricante do produto ou a sua
temperatura no momento. Se incorporados com um dispositivo de geolocaliza¢do (GPS), permitem
a obten¢do da localizagdo ou trajeto percorrido pelo objeto que o contenha (WANT, 2016).

Conforme Santos et al (2016), o termo Internet das Coisas ¢ uma extensao da Internet
atual, que proporciona aos objetos do dia a dia (quaisquer que sejam), mas com capacidade
computacional e de comunicacdo, se conectarem. Essa conexdao com a rede mundial de
computadores viabiliza o controle dos objetos de forma remota e permite que esses mesmos objetos
possam ser acessados como provedores de servigos.

O emprego de algoritmos de inteligéncia artificial os quais, segundo Mendes (1997), sdo
baseados e construidos com regras que reproduzem o conhecimento de peritos para a solucao de
determinados problemas em dominios especificos, também ndo podem ser desconsiderados como
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ferramenta de andlise de dados util a tomada de decisao gerencial no combate a falsificagdo de
medicamentos.

Um exemplo aplicavel no combate a falsificacdo de medicamentos, € que une duas das
tecnologias acima descritas, propde a inser¢do de uma etiqueta de RFId nos invélucros de
medicamentos, aliada a uma rede de sensores em operacdo na forma conceitual de /o7. Esse modelo
pode favorecer a rastreabilidade de medicamentos, propiciando a informacdo da localizacdo do
produto em tempo real. Com esses dados e informag¢des minimiza-se possiveis problemas - como
medicamentos falsificados - e propicia-se uma répida tomada de agdo, caso haja necessidade de se
retornar com esses medicamentos para a industria. Dessa forma, o consumidor final pode interagir
com o medicamento e se tornar um agente fiscalizador, garantindo a sua satide e podendo diminuir
o mercado de venda de remédios falsificados (METZNER; SILVA; CUGNASCA, 2014).

Em outro trabalho, que exemplifica a importancia da tecnologia na analise de dados e no
rastreamento de medicamentos, Schroder (2019) propde uma modelagem que relaciona o numero
unico de identificagdo dos lotes dos medicamentos com a lista dos [UMs dos medicamentos nele
contidos, armazenando-a em uma blockchain que fica disponivel para todos os participantes da
cadeia de controle. Com isso seria possivel tragar-se o histérico de deslocamento de cada lote, bem
como sua ultima posi¢do conhecida. A utilizagdo combinada com a tecnologia de RFId, rede de
sensores sem fio e a de Blockchain garante a confiabilidade do sistema e reduz a possibilidade de
erros humanos e fraudes.

Na mesma linha, acerca da importancia do uso de ferramentas de tecnologia na mitigacao
dos ilicitos relacionados a medicamentos falsificados, ¢ possivel citar também que solugdes de BI
(business intelligence) podem gerar manchas criminais dindmicas geoespaciais (em forma de
graficos) dos locais em que existam registros historicos relacionados a esses ilicitos. Essas
informacgdes podem ser relevantes para a definicdo de politicas publicas ou para a identificagdo de
rotas para execug¢do de policiamento ostensivo de forma preditiva.

4.1.3 Analise de dados, informacio e conhecimento

Segundo Jannuzzi e Gracioso (2002), a informacdo estatistica, tanto no setor publico
quanto privado, ¢ um instrumento de controle do Estado e pode ser utilizada para a execucdo de
planos e politicas publicas, reduzindo as incertezas e antecipando cenarios futuros.

Todavia, a mera existéncia de dados sem um adequado tratamento que os transformem em
informacao ou conhecimento muito pouco acrescenta para a gestdo de uma organizagao.

O conhecimento € o recurso a disposicao das organizacdes que permite a obtencao de uma
vantagem competitiva, por meio do continuo aperfeicoamento e da inovagdo dos processos e dos
produtos (GRANT, 1996).

Kakabadse et al (2003) sugere que o conhecimento ¢ resultado de um fluxo encadeado
composto por dados, informagdo, realizagdo, acdo e sabedoria. Esse conhecimento desenvolve-se
por meio de um ciclo evolutivo que se inicia a partir da observagao dos dados disponiveis; passando
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pela estruturacao (manipulagdo dos dados em um processo avaliativo em que surge a informagao) e
culminando com o conhecimento/sabedoria (apds a devida reflexdo/agao/validacao).

Conhecimento ¢, assim, uma informacdo cuja validade foi estabelecida através de testes
(LIEBESKIND, 1996).

Sob outra dimensao, Polany (1966), classifica o conhecimento como explicito e tacito.
Explicito ¢ o conhecimento que estd formalizado, especificado sob a forma de manuais ou
procedimentos, por exemplo. Conhecimento tacito, por sua vez, ¢ definido como aquele ndo
verbalizado, intuitivo.

Existem estudos que demonstram a interacdo existente entre o conhecimento tacito e o
conhecimento explicito, no ambito das organizagdes. Esse processo de conversdo pode acontecer de
quatro formas: a socializagdo (partilha do conhecimento tacito); a exteriorizacdo (conversao do
conhecimento tacito em explicito); combinacdo (em que ocorre a combinacdo e a transferéncia
exclusivamente por meio do conhecimento explicito) e a internalizagdo - que transfere o
conhecimento explicito para a forma técita, a medida que as pessoas o internalizam - (NONAKA;
TAKEUCHI, 1997).

A figura 9 apresenta, de forma grafica, como ocorre a interacdo entre as formas de

conhecimento.
Figura 9: Conversdo do conhecimento
CONHECIMENTO TACITO CONHECIMENTO EXPLICITO
>
CONHECIMENTO TACITO Socializagéo Bxternalizacdo
CONHECIMENTQ EXPLICITQ Internalizacé&o Combinagéo

Fonte: autor, inspirado em Nonaka;Takeuchi (1997).

Nessa perspectiva, recrudesce a importancia de gerir-se adequadamente os dados,
informacdes e conhecimentos existentes nas organizagdes como meio de obter-se vantagem
competitiva.

Em se tratando de uma organizagdo policial intervindo no combate a falsificacdo de
medicamentos essa vantagem competitiva pode ser entendida como sendo a redugdo ou extirpagdo
desse ilicito em determinado local ou espago de tempo.

4.1.4 Sistemas de planejamento

Com o crescente aumento das atribuicdes legalmente impostas ao Estado, aliado a
necessidade de uma atuagdo pautada nos principios constitucionais da Legalidade, Impessoalidade,
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Moralidade, Publicidade e Eficiéncia, previstos no art. 37 da CRFB, impde-se a necessidade da
implementagao e utilizacdo de mecanismos gerenciais que possibilitem o planejamento, a execugdo
e o controle dos atos estatais de diversas formas, inclusive por intermédio de sistemas de
planejamento.

Os sistemas de planejamento ja sdo conhecidos das organizacgdes privadas hd muito tempo
e, paulatinamente, estdo sendo implantados em entidades publicas.

Alguns sistemas de planejamento focam na melhoria continua induzindo agdes sistematicas
que agilizam a obtencdo de melhores resultados com a finalidade de garantir a sobrevivéncia e o
crescimento das organiza¢des (QUINQUIOLO, 2002). Outros, além de monitorar o processo de
implementacdo de uma estratégia deliberada, também possibilitam a incorporagdo de eventuais
mudangas oriundas de uma nova estratégia (MELO; BERNARDES, 2020).

O Método de Shewart, o Balanced Scorecard e a matriz SWOT sdo alguns sistemas
utilizados como ferramentas de apoio a decisdo, tanto na esfera privada quanto publica, para o
planejamento, execu¢do ou controle da gestao.

O Meétodo de Shewart, também chamado de Ciclo de Deming ou Ciclo PDCA ¢ utilizado
para garantir o alcance de metas estabelecidas.

Estrutura-se em quatro fases bem definidas e distintas. Cada qual descrita a partir da letra
inicial dos verbos da Lingua Inglesa fo plan (planejar), to do (fazer ou executar), to check (verificar)
e fo action (agir).

Conforme Pacheco et al. (entre 2005 e 2010)
[.]

A primeira fase (P) é caracterizada pelo estabelecimento de um plano de agdes e esta
dividida em duas etapas: a) a primeira consiste em definir o que se quer, com a finalidade
de planejar o que seré feito. Esse planejamento envolve a defini¢do de objetivos, estratégias
e acdes, os quais devem ser claramente quantificdveis (metas); b) a segunda consiste em
definir quais os métodos que sero utilizados para se atingir os objetivos tragados.

A segunda fase (D) caracteriza-se pela execug¢do do que foi planejado e, da mesma forma
que a primeira fase, estd dividida em duas etapas: a) Consiste em capacitar a organizagao
para que a implementacdo do que foi planejado possa ocorrer. Envolve, portanto,
aprendizagem individual e organizacional; b) Consiste em implementar o que foi planejado.

Terceira fase (C) consiste em checar, comparando os dados obtidos na execugdo com o que
foi estabelecido no plano, com a finalidade de verificar se os resultados estdo sendo
atingidos conforme o que foi planejado. A diferenca entre o desejavel (planejado) e o
resultado real alcangado constitui um problema a ser resolvido. Dessa forma, esta etapa
envolve a coleta de dados do processo e a comparagido destes com os do padrdo e a analise
dos dados do processo fornece subsidios relevantes a proxima etapa.

Quarta fase (A), esta fase consiste em agir, ou melhor, fazer as correcdes necessarias com o
intuito de evitar que a repetigdo do problema venha a ocorrer. Podem ser agdes corretivas
ou de melhorias que tenham sido constatadas como necessarias na fase anterior.

[.]

O Balanced Scorecard (BSC) ¢ um método de gerenciamento estratégico que possibilita o
planejamento de longo prazo das organizagdes. Segundo Kaplan e Norton (2001) - desenvolvedores
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da ferramenta - agéncias sem fins lucrativos e governamentais também podem utiliza-lo desde, que
considerem colocar um objetivo abrangente na parte superior de seu BSC, de forma a representar
um objetivo de longo prazo, como reducdo da pobreza, analfabetismo ou melhorias no ambiente.

A andlise SWOT, acronimo das palavras em lingua inglesa strengths (forcas), weaknesses
(fraquezas), opportunities (oportunidades) e threats (ameagas), ¢ uma matriz que tem por objetivo
organizar dados e informacgdes, tanto do ambiente interno quanto externo da organizagdo, que
tenham relagdo com o objetivo que se pretende alcangar.

Proctor (1992 apud HELMES e NIXON, 2010), afirma que a matriz SWOT tem sido usada
por inimeros profissionais. Sua simplicidade e sigla atraente perpetuam seu uso nos negocios além
de ser uma ferramenta usada para avaliar alternativas e situagcdes de decisdes complexas Na arena
dos negocios, o agrupamento de questdes internas e externas ¢ um ponto de partida frequente para o
planejamento estratégico. Normalmente, os gerentes consideram os pontos fortes e fracos internos a
organizag¢ao (na linha superior da grade 2x2). Na linha inferior da matriz SWOT, as oportunidades e
ameagas externas, incluindo clientes, concorrentes, tendéncias do mercado, parceiros e
fornecedores, mudancas sociais e novas tecnologias, além de varias questdes ambientais,
econdmicas, politicas e regulatdrias, estdo incluidas.

Sabe-se que as organizagdes criminosas também estdo empregando técnicas gerenciais
cada vez mais sofisticadas para a obten¢do dos seus intentos ilegais: uma bem definida e respeitada
hierarquia de comando; divisdo de trabalho bem delineada; possibilidade de alta lucratividade com
o desenvolvimento das atividades; emprego de técnicas de planejamentos administrativos e
operacionais instituidas com sucesso em organizagdes empresariais legalmente em funcionamento e
o emprego da violéncia entre os integrantes da organiza¢do criminosa, dentre outras caracteristicas,
tornam essas estruturas administrativas muito eficientes.

Cabe aos organismos estatais também acompanharem essas mudangas e se adaptarem com
novas formas de execugao das atribuigdes que lhe sdo afetas.

4.2  PROPOSTA DE MODELAGEM CONCEITUAL

A compreensdo sobre o que ¢ uma policia e qual seu limite da atuacdo pode ser encontrada
em Foucault (2008):

A partir do século XVII, parece-me que a palavra ‘policia’ vai comegar a adquirir um
significado profundamente diferente. Creio que podemos resumi-lo, grosso modo, da
seguinte maneira. A partir do século XVII, vai-se comecar a chamar de ‘policia’ o conjunto
dos meios pelos quais ¢é possivel fazer as forgas do Estado crescerem, mantendo ao mesmo
tempo a boa ordem desse Estado (p. 421).

[.]

A policia ¢ o conjunto das intervengdes e dos meios que garantem que viver, melhor que
viver, coexistir, serd efetivamente 1til a constituicdo, ao aumento das forgas do Estado.
Temos portanto com a policia um circulo que, partindo do Estado como poder de
intervengao racional e calculado sobre os individuos, vai retornar ao Estado como conjunto
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de forcas crescentes ou a se fazer crescer — mas que vai passar pelo qué? Ora, pela vida dos
individuos, que vai agora, como simples vida, ser preciosa para o Estado (p.438).

Lazzarini (1991) entende que a policia cuida essencialmente das manifestagdes criminosas.
Atuando preventiva ou repressivamente, ela lida com o individuo predisposto a ilicitude devido a
diversos fatores sociais ou enddgenos sobre os quais ela ndo tem e nem poderia efetivamente ter o
controle. A policia é apenas parte de todo um conjunto de 6rgdos os quais, de forma sistémica,
atuam no ciclo da persecu¢ao criminal.

Mas nao basta a mera existéncia de uma policia intervindo no controle social dos seus
cidaddos. A eficiéncia nas suas intervencdes necessita ser constante.

Durante muito tempo os gestores estratégicos das entidades policiais nao consideraram que
as mudancgas sociais e demograficas ocorridas no mundo pudessem gerar impactos suficientes a
justificar alteracdes nas técnicas empregadas no policiamento.

As corporagdes policiais mantiveram-se operando dentro de padrdes gerenciais
razoavelmente estaveis e com foco de acdes quase que exclusivamente na manuten¢do da ordem
publica (SKOGAN, 2008).

De fato, o crescimento desordenado dos nucleos habitacionais; a redu¢do da renda da
populacdo economicamente ativa e o acesso a informagdo propiciado pelos meios eletronicos (que
de um lado possibilitou a evolugdo humana em diversas areas do conhecimento mas, por outro,
alavancou o desenvolvimento de novas formas de crimes) ndo mais admitia a mera distribuicdo de
equipes policiais ao longo de espacos territoriais ou a espera das ocorréncias criminais, a fim de
executar-se acoes reativas.

A sociedade anseia que os 0rgaos policiais ajam de forma a evitar eventos criminosos e,
caso ocorram, impactem na menor intensidade possivel.

A fim de suprir essa necessidade social adaptativa, diversos modelos gerenciais foram
aplicados e aprimorados ao longo do tempo nas mais variadas organizagdes policiais, a exemplo das
técnicas desenvolvidas a partir da Teoria das Janelas Quebradas (WILSON; KELLING, 1982); do
Policiamento Orientado ao Problema (GOLDSTEIN, 1990) ou do Policiamento Comunitario
(BAYLE; SKOLNICK, 2001).

Atualmente, grande parte das corporagdes policiais focam seus recursos humanos e
materiais no uso de ferramentas que envolvam técnicas analiticas - a partir de levantamentos
quantitativos - objetivando a identificacdo de forma preditiva dos objetivos definidos para suas
intervengoes (PERRY et al, 2013).

A policia moderna, em especial, as corporagdes que se adaptaram e perceberam as novas
necessidades das sociedades em que estdo inseridas passaram a usar as ferramentas tecnologicas
disponiveis, juntamente com os dados, as informag¢des e o conhecimento produzido, para
alcangarem os seus objetivos institucionais.

Bayley (2002, p. 117) destaca que uma caracteristica exclusiva da policia ¢ que ela esta
autorizada a usar a forca fisica para regular as relagdes interpessoais. Todavia, nem sempre os
organismos policiais empregam a for¢a em suas atuagdes e definir o que ela faz ndo ¢ uma tarefa
facil. Para tanto deve-se, em um primeiro momento, procurar identificar o que ela ¢ designada a
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fazer; em seguida tentar descobrir com o que ela tem que lidar e, ao final, revelar que agdes ela deve
tomar.

Especificamente em relacdo ao fendmeno envolvendo a falsificagdo de medicamentos para
uso humano, as unidades policiais em atividade de policiamento ostensivo ao se depararem com a
possivel pratica desse ilicito devem agir imediatamente objetivando cessar o evento delitivo. Esta
afirmagdo decorre da simples interpretacdo das previsdes legais que orbitam a matéria. Ou seja, ha
uma designacao (previsdo, obrigacdo) para que a pratica criminosa seja finalizada.

Os dados, as informacdes e o conhecimento existentes sobre a pratica ilicita sdo elementos
importantes para o planejamento prévio e para a execugao de todas as atividades policiais.

Neste teatro de operacdes, tanto os gestores responsaveis pelo planejamento das
intervengdes quanto as equipes policiais que executam o planejado, devem responder algumas
perguntas, dentre tantas outras, a fim de conduzirem com éxito a missao:

a)  Os dados, as informagdes ¢ o eventual conhecimento existente em relagdo ao crime
sdo suficientes para justificar o planejamento e a execucao da intervencao?

b) Como confirmar se o produto sob suspeita ¢ realmente falsificado?

¢)  Quem se responsabilizard pelo recebimento provisdrio € como ocorrera o transporte
do material até o local em que ficard armazenado?

d) Ha& necessidade de comunicacdo formal a outros orgdos publicos acerca da
apreensao, a exemplo do Poder Judiciario ou 6rgdos da vigilancia sanitaria?

e) Na hipotese de ocorréncia de crime tributario concorrente, qual o procedimento a ser
adotado?

f) O responsavel pela exploragdo da marca ou da patente do produto original deve ser
comunicado para, por exemplo, auxiliar na identifica¢do do produto e/ou responsabilizar-se
pelo fiel depdsito da substancia?

Para o autor do presente trabalho, essas sdo algumas das dificuldades com as quais os
gestores, os analistas de inteligéncia e as equipes operacionais de policiamento ostensivo devem
lidar nas ocorréncias envolvendo medicamentos falsificados € que poderiam ser sanadas, caso
existisse alguma orienta¢ao procedimental especifica e cientificamente desenvolvida para tal.

4.2.1 Consideracoes preliminares

Para o autor deste trabalho, a proposicao de uma modelagem conceitual (framework) para
atuacdo do policiamento ostensivo supre uma lacuna existente no planejamento estratégico dos
orgaos policiais responsaveis por este tipo de atuagdao, quando em intervengdes voltadas a repressao
ao crime de falsificagdo de medicamentos.
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Conforme Wong e Aspinwall (2004 apud OLIVEIRA;CALDEIRA, 2007), um framework
¢ uma estrutura ou um conjunto de principios norteadores que sao descritos de modo a fornecer uma
determinada orientag¢do ou direcdo a organizagao.

Frameworks sao utilizados para traduzir-se temas complexos em formas ou estruturas que
possam ser estudadas e analisadas de uma maneira mais simples. Sdo empregados, dentre outras
possibilidades, tanto para definir o dominio ou os limites de um determinado problema quanto para
suportar o desenvolvimento de procedimentos, técnicas ou métodos (SHEHABUDDEEN et al,
2011).

O objetivo da modelagem sugerida é proporcionar uma ferramenta gerencial que
possibilite uma analise ampla e integrativa das diversas etapas e atores que se relacionam com o
crime em estudo, de modo a tornar as intervencdes policiais mais eficientes e assertivas; reduzir o
tempo de resposta do Estado ao evento criminoso; reduzir o tempo de emprego das equipes na
atividade e reduzir os danos para as potenciais vitimas.

Importa destacar que a proposta, ora apresentada, alicer¢a-se nos dados, informacdes e
conhecimentos revelados na presente pesquisa, assim como, na vivéncia académica, de gestdo e
operacional do autor durante a sua trajetdria profissional.

A  modelagem divide-se em cinco subsistemas fundamentais: reconhecimento,
mapeamento, avaliagdo, acdo e monitoramento, incorporando alguns conceitos previstos e ja
utilizados em sistemas de planejamentos, a exemplo do Método de Shewart, matriz SWOT e BSC.

Figura 10: Modelagem (subsistemas e fluxo)

RECONHECIMENTO —
| N
| 5
¥
MAPEAMENTO N 1
5
AVALIACAO E—
N
5
ACAO E—
N

S
s Y
MONITORAMENTO D —

Legenda: $-Sim N- N3o

Fonte: autor

Os subsistemas fundamentais da modelagem devem ser alocados em posigdes bem
definidas dentro da modelagem, de forma que as a¢des desencadeadas dentro de cada um deles
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sigam a um fluxo previamente definido, de acordo com o tipo de resposta (afirmativa ou negativa)
da pergunta-chave.

Outros subsistemas secundarios podem ser incorporados aos subsistemas fundamentais, de
acordo com a necessidade, estrutura ou meios disponiveis na organizacao policial.

O fluxo a ser seguido dentro da modelagem e entre os subsistemas serd aquele inerente ao
tipo de resposta encontrada (afirmativa ou negativa).

A figura 10 apresenta, de forma sintética, os subsistemas fundamentais e a dinamica do seu
fluxo.

A partir da incorporagdao dos cinco subsistemas a modelagem proposta (denominada
simplesmente de RM2AM, para fins meramente didaticos), torna-se possivel o preenchimento de
uma matriz descritiva que planifica e identifica visualmente quais sdo as efetivas agdes, os possiveis
atores e os limites de atuacao de cada um deles.

4.2.2 O reconhecimento

O subsistema reconhecimento ¢ o que tem por finalidade iniciar o fluxo da modelagem e
responder ao seguinte questionamento: ha possibilidade de ocorréncia?

A pergunta-chave gira em torno da possibilidade da existéncia de medicamentos
falsificados armazenados ou sendo comercializados em determinado local ou em deslocamento em
via aberta ao transito.

A resposta afirmativa a essa pergunta dara inicio a todas as demais atividades inerentes a
modelagem proposta até que o fluxo encontre o subsistema monitoramento para, entdo, reiniciar
todo o procedimento novamente.

A sociedade (por intermédio da imprensa ou das midias sociais, por exemplo), o sistema de
farmacovigilancia e outros 6rgdos publicos (servigos postais, 6rgdos aduaneiros, dentre outros)
podem fornecer indicagdes a respeito dessa probabilidade ainda nao confirmada (armazenamento ou
transito de medicamentos falsificados) na area de circunscri¢ao da forga policial.

Essas indicagdes somadas a outras eventualmente existentes nas bases de dados das forcas
policiais devem ser submetidas a um processo de mineragdo, de forma a se identificar a existéncia
de dados que realmente possam ser considerados relevantes.

4.2.3 O mapeamento

Neste subsistema os dados resultantes do subsistema anterior sdao submetidos a um
processo de andlise (nivel I) de inteligéncia de seguranga publica a qual pode - e deve - socorrer-se
do uso de ferramentas tecnoldgicas, que gerenciam sistemas informatizados baseados em dados e
informacgdes, tais como a inteligéncia artificial (Al) ou reconhecimento 6ptico de caracteres (OCR),
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visando a obtencao de elementos essenciais (quantidade, tipo e local de provavel ocorréncia) para o
desenvolvimento da proxima etapa da modelagem.

Entende-se como inteligéncia a atividade que objetiva a obtencdo, analise e disseminacao
de conhecimentos dentro e fora do territorio nacional sobre fatos e situacdes de imediata ou
potencial influéncia sobre o processo decisorio e a acdo governamental e sobre a salvaguarda e a
seguranga da sociedade e do Estado (BRASIL, 1999).

Inteligéncia em seguranga publica, nos termos do Art. 2°, §3, do Decreto 3.695, de 21 de
Dezembro de 2000, ¢ a atividade que identifica, acompanha e avalia ameagas reais ou potenciais de
seguranga publica e produz conhecimentos e informagdes que subsidiam agdes para neutralizar,
coibir e reprimir atos criminosos de qualquer natureza.

A pergunta que deve nortear a execugdo das atividades inerentes a esse subsistema ¢&: os
dados preliminares indicam uma alta probabilidade de ocorréncia do ilicito?

O objetivo de uma andlise criminal ¢ a producgdo de informagdes com base em um grande
volume de dados disseminando-a aquelas autoridades responsaveis pela supressdo da atividade
criminosa (OSBORNE; WERNICKE, 2003).

Se a resposta a esse questionamento foi afirmativa, significa que a andlise identificou
provaveis rotas, locais de armazenagem, formas de transporte e/ou tipos de medicamentos originais
que, possivelmente, estdo sendo falsificados e introduzidos no mercado consumidor.

4.2.4 A avaliacao

A duvida central a ser sanada neste subsistema ¢ se realmente ha confirmagao da existéncia
do ilicito.

Com os dados e/ou informagdes obtidos e validados no primeiro nivel da andlise, as a¢des
da inteligéncia em seguranga publica deverdo centrar esfor¢os na execu¢do da interpretagdo
eficiente (nivel II), de modo a proporcionar subsidios aos gestores para a elaboragdo de um
planejamento para a intervencao policial que tenha por fim a interrup¢ao da pratica criminosa.

Essa interpretacdao de dados deve ser capaz de identificar os atores (potenciais criminosos),
suas redes de relacionamentos, logistica utilizada, dentre outras informacdes e/ou conhecimentos
que possibilitem o desenho ¢ a leitura - o mais real possivel - do cenario em que se desenvolvera a
intervengao policial a ser planejada.

O planejamento, conforme Chiavenato (2004), consiste em um processo administrativo
onde se estabelecem os objetivos ou metas organizacionais € os melhores meios para alcanga-los
com os recursos disponiveis.

A partir dos meios humanos e materiais disponiveis para emprego, o planejamento da
intervengdo policial deverd buscar a maxima eficiéncia, assim como, a identificagdo dos riscos -
tanto internos quanto externos - que poderdo influenciar negativamente, prevendo-se solugdes para
a sua mitigagao.
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425 A Acio

O subsistema Acdo inicia-se com a interven¢do do policiamento ostensivo executando o
planejamento elaborado no subsistema anterior.

Hé possibilidade de agregar-se nesta etapa outros atores tais como:

a) a policia judiciaria, com a responsabilidade de receber e custodiar presos e materiais
que servirdo como elemento probante para a persecucdo penal além de deflagrar o
competente inquérito policial;

b) os 6rgdos responsaveis pelas pericias nas amostras coletadas para esse fim;
c) os orgdos integrantes do sistema de vigilancia sanitaria;

d) os integrantes dos 6rgaos dos ministérios publicos (que podem oferecer a respectiva
denuincia e dar inicio ao processo penal);

e) a sociedade que podera atuar mediante a designacdo judicial para o desempenho do
encargo de fiel depositario dos eventuais materiais apreendidos e,

f) o Poder Judicidrio ao analisar os eventuais pedidos da policia judicidria e/ou dos
integrantes dos 6rgaos dos ministérios publicos.

Neste subsistema serdo identificados novos dados e informagdes, obtidos a partir da
execucao da interven¢do, que poderdo ser adicionados ao fluxo da modelagem de forma a tornar as
informagdes e conhecimentos mais consistentes.

Concluindo-se que a intervengao policial fora exitosa, o fluxo procedimental deve seguir
para o proximo subsistema.

4.2.6 O Monitoramento

O monitoramento ¢ o ultimo subsistema previsto na modelagem, mas niao deve ser
considerado como sendo o fim.

Neste subsistema objetiva-se identificar se todo o fluxo percorrido até o momento gerou
conhecimento ou competéncia que possa agregar valor a retroalimentacdo de toda modelagem,
razdo pela qual a pergunta fundamental ¢ quanto a agregacdo de um novo valor a base de
conhecimento da forga policial.

Nessa etapa, o relacionamento entre os conhecimentos tdcito e explicito (socializagdo,
exteriorizagdo, combinagdo e a internalizacdo), a que aludem Nonaka e Takeuchi (1997), atinge o
apice das suas interagdes e induz a reflexdo organizacional. Ou seja, uma avaliagdo que deve ser
conduzida pela forga policial com o fim de compreender e mapear o conhecimento produzido até o
momento e refletir sobre as alteracdes que devem ser implantadas (potencializando os aspectos
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positivos e reduzindo os aspectos negativos), retornando-se o fluxo das atividades ao subsistema
Reconhecimento, até que nao mais seja necessaria a utilizagdo da modelagem.

4.2.7 Matriz descritiva

A matriz descritiva (Quadro 14) planifica e torna visualmente mais facil a identificagdo das
etapas, das acdes e os respectivos possiveis atores envolvidos na modelagem, sendo composta por
cinco etapas distintas e interrelacionadas que se confundem com os cinco subsistemas da
modelagem.

Sua finalidade ¢ descrever todas as etapas e atores sugeridos para o desenvolvimento das
agoes necessarias. Desde a identificacdo da probabilidade de ocorréncia do ilicito relacionado a
falsificagdo de medicamentos na circunscri¢do da forga policial até a etapa de analise em relacdo a
geracdo de valor a sua base de conhecimento.

Quadro 14: Matriz descritiva

ETAPA PEggg; As ATOR ACAO ESPERADA
Estrutura gerencial do 6rgao Decisdo acerca do inicio do
policial procedimento

8 Estrutura de inteligéncia do Agr§ga}gao do; dado’s .

7z o x . preliminares disponiveis
orgdo policial . ~

E (mineragao)

E Ha possibilidade de

A e o

% ocorréncia do licito’ Farmacovigilancia Fornecimento de dados

Qo

@

w . .

~ Sociedade Fornecimento de dados
.. . Intercambio de dados
Orgéos publicos . ~

e ou informagdes

8 Os dados preliminares Inteligéncia de seguranca

Z especificos indicam publica (analise-nivel I)

; uma alta probabilidade | Estrutura de inteligéncia do

< de ocorréncia do orgao policial Emprego da tecnologia
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§ transformac¢ao dos dados em

informacgéo.

Farmacovigilancia Fornecimento de dados
Sociedade




Fornecimento de dados

Orgéos publicos

Intercambio de
dados/informacdes

Estrutura de inteligéncia do
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Inteligéncia de seguranca
publica (interpretagdo- nivel
II) interpretacdo para a
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o
>3 . ro o~
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>
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Farmacovigilancia .
planejamento
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Poder Judiciario Ministério Publico e Policia
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o
=
Z
&=
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Fonte: autor
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Os subsistemas, na forma em que se encontram posicionados na modelagem proposta,
objetivam criar um arranjo organizacional capaz de gerar um fluxo continuo e ordenado de dados,
informagdes e conhecimentos disponiveis e gerados os quais, em conjunto com as demais
competéncias necessarias dos atores e organizagdes envolvidas, possibilitardo o alcance dos
objetivos institucionais perseguidos de forma integrada e racional.
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5 CONCLUSAO

O presente estudo objetivava expor as principais linhas convergentes para a estruturagdo de
uma metodologia que possa ser empregada nas atividade operacionais desenvolvidas pelos 6rgdos
de seguranca publica responsaveis pelo policiamento ostensivo, em operagdes de redugdo ou
eliminagdo do trafego de medicamentos falsificados nas vias terrestres brasileiras.

Como objetivos especificos, procurou-se identificar os tipos de medicamentos
frequentemente falsificados, as formas de entrada desses produtos no pais, o sistema de produgao,
armazenamento e movimentagdo para, ao final, propor uma diretriz metodoldgica capaz de
possibilitar o planejamento e a execucao de atividades policiais operacionais.

A aparente inexisténcia de uma modelagem especifica que possa ser empregada pelas
forcas policiais - baseada em pesquisas cientificas de cunho quantitativo e qualitativo - também
motivou a elaboracao do presente estudo.

Foi possivel identificar que o comércio de produtos falsificados, apesar de todas as normas
juridicas restritivas e punitivas que envolvem o tema, € pratica corriqueira na sociedade brasileira,
prevalecendo a impressdo de que grande parte da populacdo ndo se importa com 0s aspectos
inerentes a qualidade, seguranca e salubridade desses produtos. Possivelmente essa percepcao
acerca da baixa lesividade no consumo de produtos falsificados ¢ reflexo dos riscos insignificantes
decorrentes da utilizacdo de alguns deles tais como roupas, bolsas e reldgios de luxo.

As provaveis razoes para a existéncia de mercados de medicamentos falsificados sdo leis
antifalsificagdo ineficazes, 6rgaos estatais reguladores sem o necessario aporte financeiro, uma rede
de combate incapaz, a alta margem de lucro dos criminosos, a baixa probabilidade de descoberta e a
facilidade com que os consumidores podem ser enganados.

5.1 TIPOS DE MEDICAMENTOS

Pode-se ressaltar que as pesquisas conduzidas para o alcance dos objetivos especificos
propostos neste estudo, notadamente em relacdo ao conjunto de dados e informagdes revelados no
capitulo 3 (Resultados da pesquisa), parecem indicar a existéncia de uma subnotificagdo acerca da
real quantidade e tipo de medicamentos falsificados frequentemente encontrados no territorio
nacional (objetivo especifico previsto no item 1.3.2, alinea “a”).

Os indicios da provavel subnotificagdo decorrem da constatacdo que a ANVISA, o6rgao
coordenador do sistema brasileiro de vigilancia sanitaria, para os anos considerados nesta pesquisa
(2014 a 2018), registrou a existéncia de treze tipos de medicamentos considerados como irregulares,
em um total de 20 (vinte) ocorréncias, enquanto o Estado de Sdo Paulo registrou para o mesmo
periodo 2.935 (duas mil novecentos e trinta e cinco) ocorréncias e a PRF apreendeu nas rodovias
sob circunscri¢do da corporagao aproximadamente 4.562.149 (quatro milhdes quinhentos e sessenta
e dois mil cento e quarenta e nove) unidades de medicamentos irregulares.

Essa divergéncia de dados pode ser consequéncia do fato de que os orgaos policiais quando
deparam-se com ocorréncias envolvendo medicamentos falsificados ndo dispdem de meios técnicos
suficientemente habeis para a confirmacdo do ilicito. A confirmag¢do s6 ocorre em um momento
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posterior, normalmente ap6s um longo lapso temporal, quando do término da analise laboratorial
definitiva pelo 6rgao responsavel.

Outra possibilidade ¢ a auséncia, por parte dos usuarios, da cultura de notificagdo aos
orgaos competentes dos efeitos adversos causados pelos medicamentos.

Todavia, a teor das informagdes obtidas no presente trabalho, constatou-se que no Brasil,
os medicamentos indicados para o tratamento das neoplasias malignas, disfungdo erétil, reposi¢ao
hormonal, obesidade, infec¢des fungicas severas, hepatite, leucemia e os esteroides anabolizantes
sd0 os mais referenciados

A provavel subnotificagdo acima referenciada certamente gerou impactos também na
obtencdo da real extensdo dos dados e informagdes perseguidos em relagdo a identificagdo das
formas de entrada, produgdo, armazenamento e movimentagao dos medicamentos no pais (objetivo
especifico previsto no item 1.3.2, alinea “b”).

52  FORMAS DE ENTRADA NO TERRITORIO NACIONAL

Os dados obtidos indicam que as formas de entrada dos medicamentos falsificados
produzidos fora do Brasil ocorrem tanto pelas fronteiras terrestres quanto por via area e, inclusive,
por intermédio do servico postal, tratando-se de uma complexa e bem organizada rede implantada
para esse fim, que muito se assemelha a conduta empregada no crime de trafico de drogas.

Segundo a OMS (2018), as embalagens e os medicamentos sdo fabricados e impressos em
diferentes paises e todos os componentes sdo transportados até um determinado destino, onde sdo
organizados e distribuidos. Os produtos sdo, por vezes, escondidos ou contrabandeados e declarados
na documentagdo que os acompanha como se tratasse de mercadoria diferente. Os produtos
falsificados sdo, normalmente, transportados por avido ou barco, muitas vezes usando rotas
diferentes das usuais. Algumas vezes, as quadrilhas usam companhias offshore (organizagdo que
tem transacdes realizadas em pais estrangeiro, sujeitas a um regime extraterritorial) para facilitar a
venda e a utilizagdo de contas bancéarias para fazer pagamentos e movimentacao dos fundos.

53  PRODUCAO E ARMAZENAMENTO

Especificamente no Brasil, de acordo com a presente pesquisa, existem relatos da
identificacdo de medicamentos falsificados produzidos e/ou armazenados em locais publicos e
privados a exemplo de residéncias, estabelecimentos comerciais, hospitais, drogarias e servigo
postal.

Medicamentos falsificados encontrados em hospitais e drogarias podem indicar que tais
estabelecimentos figuram como vitimas do comércio ilegal, tendo em vista que necessitam estocar
certas quantidades medicamentos para o desenvolvimento de suas atividades finalisticas.

54  MOVIMENTACAO

A forma de movimentacdo dos medicamentos falsificados pelo interior do territdrio
nacional ocorre, majoritariamente, por meio das vias publicas abertas ao transito, principal modal da
matriz de transportes no Brasil e, em menor quantidade, nos demais modais a exce¢do do
dutoviario.
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5.5 PROPOSTA DE DIRETRIZES

O ultimo objetivo especifico, a proposi¢cdo de diretrizes para uma metodologia de
procedimentos operacionais, a ser empregada pelos 6rgdos de seguranca publica responsaveis pelo
policiamento ostensivo, para o fim de reduzir ou cessar o trafego de medicamentos falsificados nas
vias terrestres abertas a circulagdo, especificado no item 1.3.2, alinea “c”, fora proposta com uma
estrutura inspirada nas perspectivas de gestdo do conhecimento, proposta por Nonaka e Takeuchi
(1997), nos sistemas de apoio a decisdo descritos no Método de Shewart, Balanced Scorecard e
matriz SWOT, bem como, nas experiéncias obtidas na vivéncia académica, de gestdo e operacional
do autor durante a sua trajetoria profissional.

A modelagem proposta foi desenvolvida de uma forma ndo estanque, de modo a
possibilitar alteragdes dentro de cada um dos subsistemas de forma a adequé-la & realidade
estrutural da entidade policial que a utiliza como, por exemplo, em funcao dos dados, informacdes e
conhecimentos gerados; dos atores envolvidos na intervengdo especifica e em decorréncia de
qualquer outro fator que possa influenciar significativamente sua eficiéncia.

Certamente o emprego da modelagem, adaptada a realidade institucional do organismo
policial, podera propiciar, dentre outras vantagens:

a) o aumento da assertividade na fiscalizacao ostensiva;

b) o desenvolvimento de técnicas de inteligéncia policial para a producdo de
conhecimento sobre formas de entrada, producdo, deslocamento e comércio de
medicamentos falsificados;

c) o incremento no intercambio de informagdes entre os diversos Orgdos estatais
responsaveis, a exemplo dos integrantes do sistema de vigilancia sanitaria, ministério
publico, 6rgiaos do Poder Judiciario e destes com diversos atores externos, tanto
publicos quanto privados;

d) o constante aperfeicoamento dos agentes estatais nas técnicas, tecnologias e
ferramentas de gestdo que possam ser empregadas na repressao e,

e) a descoberta de novos dados e informagdes que alavancard a produgdo de
conhecimentos cada vez mais precisos sobre o fendmeno da falsificacdo de
medicamentos.

Espera-se que com a presente pesquisa tenha-se contribuido para a identificacdo dos
principais fatores que colaboram para ocorréncia da falsificacdo de medicamentos no Brasil.

Com a modelagem proposta, acredita-se ser possivel obter-se uma melhoria no
planejamento estratégico, tatico e operacional dos 6rgaos policiais que a empregarem.

Por fim, espera-se também que este trabalho possa colaborar também com a formulagdo de
politicas publicas relacionadas ao tema.

Como trabalhos futuros vislumbra-se a necessidade de implementacdo pratica da
metodologia ora proposta em organismos policiais, durante determinado lapso temporal, a titulo de
analise controlada, para o fim de aprofundar-se a analise dos dados, informagdes e conhecimentos
produzidos e constatar-se a sua eficacia.
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7 APENDICE

7.1 APENDICE A — Formulério de perguntas enviadas para o bloco publico

APENDICE Al — Seguranca Publica

A presente solicitagdo tem por finalidade a obten¢do de dados que subsidiardo o
desenvolvimento de uma pesquisa cientifica, sob a forma de uma dissertagdo académica, a ser
apresentada ao Programa de Poés graduacdo em Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia para Inovagdo da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) - em parceria com o
Forum de Gestores de Inovacao e Transferéncia de Tecnologia (FORTEC).

Com os dados fornecidos na presente pesquisa, pretende-se obter um panorama sobre o
assunto e, assim, produzir-se uma proposta de diretrizes para uma metodologia de procedimentos
operacionais que podera ser empregada pelos 6rgaos publicos no pais com o escopo de eliminar ou
mitigar o comércio e o consumo de medicamentos falsificados no pais, bem como, reprimir a
concorréncia desleal decorrente desta pratica.

1 - Caso o 6rgao disponha de dados abertos, nos termos da Lei de Acesso a Informacao
(Let 12.527, de 18 de novembro de 2011), relativos a identificagdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qual o local
(endereco eletronico/pagina de internet) em que € possivel o acesso?

2- O orgao possui registros internos (ndo disponibilizados publicamente de forma ativa,
nos termos da Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011), relacionados a identificacdo de
medicamentos falsificados para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro

de 2019)?

3- Se a resposta a questdo anterior foi "sim", em que tipo de local (is) tais medicamentos
foram identificados?

(por exemplo: rodovia federal, estadual, via municipal, praca, local privado com circulagdao
de publico, porto maritimo, porto fluvial, aeroporto, estagdo rodovidria, estacdo ferroviaria, area de
fronteira, estabelecimento comercial, estabelecimento hospitalar, consultorio médico, etc).

4 - Caso existam registros relacionados a identificagdo de medicamentos falsificados para
uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qua(is) a(s) forma(s)
mais frequente(s) utilizada(s) para o transporte deste tipo de produto?

(por exemplo: veiculos automotores, aeronaves, embarcacdes, bagagens de uso pessoal,
embalagens destinadas ao transporte por empresas especializadas em remessas, etc).

5 - Relativamente aos registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de janeiro de 2014 a janeiro de 2019), quais os tipos €
quantidades de substancias que foram encontradas?
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(por exemplo: analgésico, relaxante muscular, para terapia de reposi¢do hormonal
feminina, para terapia de reposicdo hormonal masculina, para hipertensao arterial, para disfuncao
erétil, antibidtico, antidepressivo, antineopldsico, anorexigeno, anfetamina, etc.Caso ndo existam
registros gentileza apenas informar: “insuficiéncia de dados”).

APENDICE A2 -Defesa dos direitos indisponiveis

A presente solicitagcdo tem por finalidade a obtencdo de dados que subsidiardo o
desenvolvimento de uma pesquisa cientifica, sob a forma de uma dissertagdo académica, a ser
apresentada ao Programa de Pos graduacdo em Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia para Inovagdo da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) - em parceria com o
Forum de Gestores de Inovagao e Transferéncia de Tecnologia (FORTEC).

Com os dados fornecidos na presente pesquisa, pretende-se obter um panorama sobre o
assunto e, assim, produzir-se uma proposta de diretrizes para uma metodologia de procedimentos
operacionais que podera ser empregada pelos 6rgaos publicos no pais com o escopo de eliminar ou
mitigar o comércio e o consumo de medicamentos falsificados no pais, bem como, reprimir a
concorréncia desleal decorrente desta pratica.

1 - Caso o 6rgao disponha de dados abertos, nos termos da Lei de Acesso a Informagao
(Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011), relativos procedimentos investigativos criminais, agoes
civis publicas e/ou agdes penais relacionados com a dentificagdo de medicamentos falsificados para
uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qual o local (enderego
eletronico/pagina de internet) em que € possivel o acesso?

2- O orgao possui registros internos (ndo disponibilizados publicamente de forma ativa,
nos termos da Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011), relacionados a identificacdo de
medicamentos falsificados para uso humano nos tltimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro
de 2019)?

3- Se a resposta a questdo anterior foi "sim", em que tipo de local (is) tais medicamentos
foram identificados?

(por exemplo: rodovia federal, estadual, via municipal, praca, local privado com circulacao
de publico, porto maritimo, porto fluvial, aeroporto, estagdo rodovidria, estacdo ferrovidria, area de
fronteira, estabelecimento comercial, estabelecimento hospitalar, consultorio médico, etc).

4 - Caso existam registros relacionados a identificagdao de medicamentos falsificados para
uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qua(is) a(s) forma(s)
mais frequente(s) utilizada(s) para o transporte deste tipo de produto?

(por exemplo: veiculos automotores, aeronaves, embarcacdes, bagagens de uso pessoal,
embalagens destinadas ao transporte por empresas especializadas em remessas, etc).
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5 - Relativamente aos registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), quais os tipos €
quantidades de substancias que foram encontradas?

(por exemplo: analgésico, relaxante muscular, para terapia de reposi¢do hormonal
feminina, para terapia de reposi¢do hormonal masculina, para hipertensdo arterial, para disfungdo
erétil, antibidtico, antidepressivo, antineopldsico, anorexigeno, anfetamina, etc.Caso ndo existam
registros gentileza apenas informar: “insuficiéncia de dados”).

APENDICE A3 - Satde e vigilancia sanitaria

A presente solicitagdo tem por finalidade a obtencdo de dados que subsidiardo o
desenvolvimento de uma pesquisa cientifica, sob a forma de uma dissertagdo académica, a ser
apresentada ao Programa de Pos graduacdo em Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia para Inovagdo da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) - em parceria com o
Forum de Gestores de Inovagao e Transferéncia de Tecnologia (FORTEC).

Com os dados fornecidos na presente pesquisa, pretende-se obter um panorama sobre o
assunto e, assim, produzir-se uma proposta de diretrizes para uma metodologia de procedimentos
operacionais que podera ser empregada pelos 6rgaos publicos no pais com o escopo de eliminar ou
mitigar o comércio € o consumo de medicamentos falsificados no pais, bem como, reprimir a
concorréncia desleal decorrente desta pratica.

1 - Caso o 6rgao disponha de dados abertos, nos termos da Lei de Acesso a Informacao
(Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011), relativos a identificacdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qual o local
(endereco eletronico/pagina de internet) em que € possivel o acesso?

2- O orgdo possui registros internos (ndo disponibilizados publicamente de forma ativa,
nos termos da Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011), relacionados a identificacdo de
medicamentos falsificados para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro
de 2019)?

3- Se a resposta a questao anterior foi "sim", em que tipo de local (is) tais medicamentos
foram identificados?

(por exemplo: rodovia federal, estadual, via municipal, praca, local privado com circulagao
de publico, porto maritimo, porto fluvial, aeroporto, estagdo rodoviaria, estagdo ferrovidria, area de
fronteira, estabelecimento comercial, estabelecimento hospitalar, consultorio médico, etc).

4 - Caso existam registros relacionados a identificagdo de medicamentos falsificados para
uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qua(is) a(s) forma(s)
mais frequente(s) utilizada(s) para o transporte deste tipo de produto?

(por exemplo: veiculos automotores, aeronaves, embarcagdes, bagagens de uso pessoal,
embalagens destinadas ao transporte por empresas especializadas em remessas, etc).
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5 - Relativamente aos registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), quais os tipos e
quantidades de substancias que foram encontradas?

(por exemplo: analgésico, relaxante muscular, para terapia de reposicdo hormonal
feminina, para terapia de reposi¢do hormonal masculina, para hipertensdo arterial, para disfungdo
erétil, antibidtico, antidepressivo, antineopldsico, anorexigeno, anfetamina, etc.Caso ndo existam
registros gentileza apenas informar: “insuficiéncia de dados”).



102

7.2 APENDICE B — Formulario de perguntas enviadas para o bloco privado

A presente solicitagdo tem por finalidade a obtencdo de dados que subsidiardo o
desenvolvimento de uma pesquisa cientifica, sob a forma de uma dissertacdo académica, a ser
apresentada ao Programa de Pos graduacdo em Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia para Inovagdo da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) - em parceria com o
Forum de Gestores de Inovagao e Transferéncia de Tecnologia (FORTEC).

Com os dados fornecidos na presente pesquisa, pretende-se obter um panorama sobre o
assunto e, assim, produzir-se uma proposta de diretrizes para uma metodologia de procedimentos
operacionais que podera ser empregada pelos 6rgaos publicos no pais com o escopo de eliminar ou
mitigar o comércio € o consumo de medicamentos falsificados no pais, bem como, reprimir a
concorréncia desleal decorrente desta pratica.

1 - Caso a entidade disponha de informacgdes relativas a identificagdo de medicamentos
falsificados para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qual o
local (enderego eletronico/pagina de internet) em que € possivel o acesso?

2- A entidade possui registros relacionados a identificagdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019)?

3- Se a resposta a questdo anterior foi "sim", em que tipo de local (is) tal(i)s
medicamento(s) foram identificados?

(por exemplo: rodovia federal, estadual, via municipal, praca, local privado com circulagao
de publico, porto maritimo, porto fluvial, aeroporto, estacdo rodoviaria, estagdo ferrovidria, area de
fronteira, estabelecimento comercial, estabelecimento hospitalar, consultorio médico, etc).

4 - Caso existam registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados para
uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), qua(is) a(s) forma(s)
mais frequente(s) utilizada(s) para o transporte deste tipo de produto?

(por exemplo: veiculos automotores, aeronaves, embarcagdes, bagagens de uso pessoal,
embalagens destinadas ao transporte por empresas especializadas em remessas, etc).

5 - Relativamente aos registros relacionados a identificacdo de medicamentos falsificados
para uso humano nos ultimos cinco anos (de Janeiro de 2014 a Janeiro de 2019), quais os tipos e
quantidades de substancias que foram encontradas?

(por exemplo: analgésico, relaxante muscular, para terapia de reposi¢do hormonal
feminina, para terapia de reposicdo hormonal masculina, para hipertensdo arterial, para disfun¢do
erétil, antibiotico, antidepressivo, antineoplasico, anorexigeno, anfetamina, etc. Caso ndo existam
registros gentileza apenas informar: “insuficiéncia de dados”).
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