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RESUMO

Introducgédo: O consumo de medicamentos falsificados, nao registrados e fora do padrao
é um grave problema de salde pUblica, sendo fundamental conhecer as agoes legais de
fiscalizacdo sanitaria durante a pandemia no Brasil. Objetivo: Analisar as notificaces
de queixas técnicas e as medidas preventivas de fiscalizacdo sanitaria, aplicadas
durante a pandemia da COVID-19, no Brasil. Método: Estudo descritivo, quantitativo,
retrospectivo com dados das notificagdes de queixas técnicas e das medidas determinadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no intervalo de 2019 a junho de
2021. As notificacdes foram obtidas por meio da Lei de Acesso a Informacédo, enquanto as
medidas preventivas foram coletadas no portal da Anvisa, com a validacao dos dados no
site da imprensa nacional. Resultados: Foram registradas 25.088 notificacoes de queixas
técnicas de medicamentos e 562 medidas, sendo 314 com elevado potencial de causar
sérios danos a saude, incluindo obito. A maioria dos produtos nao registrados alegam
propriedades farmacéuticas relativas a imagem corporal, a imunidade ou ditos “naturais”
ou da Medicina Tradicional Chinesa. Dentre as medidas, 63,3% estavam voltadas para
propaganda irregular e comércio eletronico de medicamentos suspeitos. Em cerca de
59,3% das medidas, as empresas nao tinham o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
na Receita Federal, o que dificulta a responsabilizacdo legal do infrator. Quanto as
acoes de fiscalizacao, as mais frequentes foram: apreensao (322), inutilizacao (305) e
proibicao (376). Quanto as medidas de proibicdo, as mais citadas se relacionam a pos-
producao no ciclo produtivo, incluindo distribuicdo, comercializacao e uso. Observa-
se que a frequéncia observada de medicamentos segundo a classificacdo de risco é
significativamente diferente para as varias acoes fiscalizatorias (p < 0,001). Conclusées:
Faz-se necessario desenvolver estratégias voltadas a prevencao, deteccdo e resposta
as praticas irregulares/ilicitas, mediante revisao do marco regulatorio e do modelo de
atuacao; maior responsabilizacdo das empresas; mecanismos de rastreabilidade; acoes
fiscalizatorias efetivas e aprimoramento das medidas adotadas pela Anvisa para proteger
a salde da populagao.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia de Produtos Comercializados; Farmacovigilancia; Vigilancia
Sanitaria; Apreensao de Produtos

ABSTRACT

Introduction: The consumptio of falsified, unregistered, and substandard medicines
is a serious public health problem, and it is essential to know the legal enforcement
actions related that were taken during the pandemic in Brazil. Objective: To Analyze
notifications of technical complaints and preventive health measures applied during the
Covid-19 pandemic in Brazil. Method: Descriptive, quantitative, retrospective study with
data from notifications of technical complaints and measures determined by the National
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Health Surveillance Agency (Anvisa), from 2019 to June 2021. Results: 25,088 notifications of technical complaints about medicines and
562 measures were identified. 314 were classified as class | risk, with high potential to cause serious injury to health, including death.
Most unregistered products claim pharmaceutical properties regarding body image, immunity, or information as being “natural” or
Traditional Chinese Medicine (TCM). There were 63.3% of actions for advertising and irregular commerce of medicines on the internet.
There were 333 measures (59.3%) with an unknown/non-existent company associated, making it impossible to legally hold the offender
responsible. The type of enforcement activities the most frequent were: seizure (322), destruction (305) and prohibition (376). The
most cited stages of the chain related to post-production, included distribution, commercialization and use. It was observed that the
frequency of risk classification of medicines is significantly different with enforcement actions (p < 0.001). Conclusions: It is important
to: develop strategies aimed at preventing, detecting, and responding to irregular/illegal practices, by reviewing the legal regulatory
and the framework; and have greater corporate accountability, traceability mechanisms, effective inspection actions and improvement

of the measures adopted by Anvisa to protect the population’s health.

KEYWORDS: Post-Market Product Surveillance; Pharmacovigilance; Health Surveillance; Products Retention

INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)' alertou por meio de
estudo realizado entre 2013-2017 sobre o impacto na economia e
na saude pUblica do consumo de produtos médicos fora do padréo,
falsificados e nao registrados. Nesse estudo, foram identificadas
mais de 1,5 mil notificagcdes, sendo os antimalaricos e antibioticos
os mais relatados, configurando um problema mundial que afeta
todos os sistemas regulatorios e traz sérias consequéncias a saude
e prejuizos econdmicos aos paises.. A OMS propde que sejam
desenvolvidas acoes que possam prevenir, detectar e responder de
forma efetiva a comercializacdo de produtos farmacéuticos fora
do padrao, falsificados e nédo registrados?.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
coordena o sistema regulatorio e, dentre suas atribuicbes, é
responsavel pelo controle sanitario de medicamentos no pais,
incluindo autorizacao/registro, monitoramento e fiscalizacao,
podendo aplicar medidas que interrompam o risco, como apre-
ensao ou proibicao da fabricacao, propaganda e comercializacao
de produtos potencialmente nocivos a salide da populagao®.

A Anvisa registra e investiga as notificacdes de queixas téc-
nicas (QT) de produtos, entendidas como qualquer relato de
suspeita de irregularidade sanitaria de um produto relacionado
a sua qualidade, seguranca ou eficacia na pos-comercializa-
cao*>. Todos os produtos falsificados, os nao registrados pela
autoridade reguladora nacional (ARN) e aqueles que estao fora
das especificacdes ou do padrao estabelecido compéem o uni-
verso das notificacdes de QT. Embora os medicamentos fora do
padrao estejam regularizados, podem apresentar algum pro-
blema nos parametros de qualidade ou falhas nos processos
produtivos como fabricacao, embalagem, armazenamento ou
transporte?®. Neste sentido, a Anvisa entende como produto
irregular todo aquele que esteja fora dos padrdes ou que nao
observe a legislacdo sanitaria e demais normas estabelecidas
pela Agéncia’.

No processo de triagem e investigacdo das QT, ha a avaliacao
e a classificacao de acordo com o grau de risco, considerando
sua natureza, extensao e gravidade*®. As notificacdes de Classe |
(alto risco de causar sérios danos a saude, incluindo 6bito) rece-
bem prioridade absoluta frente as demais, sendo as medidas
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preventivas voltadas a intervencdo imediata na transmissao do
risco sanitario. Mesmo que as demais classes tenham menor prio-
ridade de analise, também é importante mencionar que a de
Classe de Risco Il envolve a situacao na qual existe alta proba-
bilidade de que o uso ou a exposicao a um medicamento possa
causar agravo temporario a satde ou reversivel por tratamento
medicamentoso. E a de Classe de Risco Il caracteriza-se como
uma situacao na qual existe baixa probabilidade de que o uso
ou a exposicdao a um medicamento possa causar consequéncias
adversas a saude®’.

A adocdo das agdes de fiscalizacao é priorizada conforme o grau
de risco classificado na etapa da triagem e tem por base o arca-
bouco juridico da década de 1970, como a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e
as resolucoes decorrentes, como a Resolucao da Diretoria Cole-
giada (RDC) n° 55, de 17 de marco de 20058.

Martins e Galato' identificaram que, no universo de todas as
notificacbes recebidas pela Agéncia, no periodo de 2012 a 2017,
houve predominio das notificacées de medicamentos (38,5%),
com 46.818 QT, 1.919 dossiés de investigacao e 851 medidas pre-
ventivas em que ao menos uma ac¢ao de fiscalizacao foi deter-
minada pela Anvisa. Hall et al." também estudaram o controle
sanitario de medicamentos falsificados, ndo registrados ou fora
do padrao no contexto americano, identificando 3.045 medica-
mentos num universo de 21.120 recalls reportados pela Food
and Drug Administration (FDA) no periodo entre junho de 2012 e
dezembro de 2014,

Além disso, uma vez declarada a pandemia do COVID-19™ e tendo
sido aplicadas pela Anvisa' as excepcionalidades aos requisitos
especificos das boas praticas de fabricacao (BPF) e de importa-
cao de medicamentos e insumos farmacéuticos, tornou-se ainda
mais prioritario monitorar o comportamento dos medicamentos
no mercado, bem como verificar possiveis alteracées no perfil
das QT e das agdes de fiscalizacao no periodo.

Assim, este artigo objetivou analisar as notificacdes de QT e as
medidas preventivas de fiscalizacdo sanitaria, aplicadas durante
a pandemia da COVID-19, no Brasil.
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METODO

Trata-se de um estudo descritivo, baseado em dados da Anvisa,
referentes as notificacées de QT e as medidas preventivas de
fiscalizacdo sanitaria, no periodo de 1° de janeiro de 2019 a 30
de junho de 2021.

0 acesso aos dados das notificacoes de QT por ano foi realizado por
meio da Lei de Acesso a Informagéo (LAl), utilizando a plataforma
eletronica Fala.BR', o sistema eletronico integrado de ouvidoria
e 0 acesso a informagao (https://falabr.cgu.gov.br), sendo infor-
mado, oficialmente pela Anvisa, em setembro/outubro de 2021.

As notificacées de QT passam pelo processo de triagem, investi-
gacao e, se comprovada a irregularidade, se aplica uma medida
preventiva publicada no Diario Oficial da Unidao (DOU) (www.gov.
br/imprensanacional/pt-br), por meio de Resolucao Especifica
(RE). Segundo o regimento interno da Anvisa, a resolucdo é um
instrumento que expressa a decisao administrativa para fins de
autorizacao, homologacao, certificacao, cancelamentos, interdi-
cao e aplicacao de penalidades previstas na legislacdo sanitaria.
Nesta pesquisa, a resolucao foi considerada como publicacao da
tomada de decisao da Anvisa'’ para vigéncia imediata de medi-
das de recolhimento, apreensao, proibicao, suspensao de produ-
tos potencialmente nocivos a saide no mercado.

Os dados das medidas preventivas (RE) foram coletados direta-
mente no portal da Anvisa, no qual é possivel, desde o final de
2018, a consulta, a identificacao e a extracao de informacgoes
sobre produtos irregulares no mercado™.

Os tipos de irregularidades extraidas das publicacdes foram:
medicamento nao registrado, medicamento fora do padrao,
medicamento falsificado, empresa sem autorizacao de funciona-
mento (AFE) e propaganda irregular de medicamentos, incluindo
controlados com retencao de receita e cancelamento de registro.

Para melhor compreenséo e analise das informacgdes contidas nas
medidas, adotou-se os seguintes conceitos da legislacao sanita-
ria referentes as acoes de fiscalizacdo determinadas pela Anvisa:

« Apreensao e inutilizacao - acao destinada aos produtos falsi-
ficados, empresas sem autorizacao de funcionamento e pro-
dutos ndo registrados - Lei n® 6.360/1976" e Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999°.

e Proibicdo - acao determinada para falsificados, empresas
sem autorizacao de funcionamento e produtos nao registra-
dos - Lei n®9.782/1999% e Lei n° 6.437/1977".

« Suspensao da importacao, fabricacao, distribuicao, comer-
cializacao e uso de medicamentos/insumos - acées tomadas
para produtos fora das especificacdes ou parametros de qua-
lidade; com resultado insatisfatorio na analise fiscal; produ-
tos em contrariedade com o registro - Lei n° 6.360/1976™ e
Lei n°® 9.782/19993.

e Recolhimento de produtos - retirada ou remocao de pro-
dutos fora do padrao ou sem registro no mercado - Lei
n° 6.360/1976" e RDC n° 55/2005%. Cabe destacar que ha
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informagdes publicadas sobre o recolhimento voluntario rea-
lizado pelas empresas.

» Suspensao/proibicao/adequacao da publicidade - acao reali-
zada sobre a divulgacao irregular dos produtos em diferentes
midias - Lei n° 6.360/1976™ e Lei n® 9.782/1999°.

E importante destacar que uma medida preventiva nao se limita
a uma unica acdo de fiscalizacdo, podendo envolver mais de uma
decisao técnica, variando conforme o caso investigado, as infra-
¢Oes sanitarias cometidas e os riscos potenciais envolvidos. Além
disso, as medidas contra medicamentos fora do padrao se refe-
rem a parte dos produtos irregulares que tiveram suspensao ou
recolhimento determinados pela Anvisa.

Foram identificadas 601 medidas preventivas de medicamentos
emitidas pela Anvisa entre janeiro de 2019 e junho de 2021,
excluidas 39 resolugdes que se encontravam revogadas ou par-
cialmente revogadas, vencidas ou inativas. Foram incluidas no
estudo somente as resolucoes ativas, totalizando 562 medidas
para analise e realizadas a verificacdo e a confirmacdo destas
no portal da imprensa nacional. Houve medidas que nao infor-
mavam quais os produtos e traziam termos como “todos” ou
“varios”, sendo contabilizado apenas uma unidade do produto,
nestes casos.

Os seguintes dados foram coletados: nimero da resolucéo; tipo
de irregularidade; classificacao de risco; identificacao da empresa
responsavel pela irregularidade, podendo ser fabricante, mar-
ketplace, distribuidora, transportadora ou comerciante; medica-
mentos e websites; indicacdes ou alegacoes terapéuticas e acoes
legais (medidas) de fiscalizacao determinadas pela Anvisa.

Os dados foram inseridos em planilhas do Microsoft Excel® e
analisados no programa Jamovi® v.3 de estatistica descritiva,
neste caso sendo apresentadas as variaveis numéricas em medji-
das de tendéncia central e dispersao e as variaveis categoricas
em ndmeros absolutos e proporcdes. Para determinar se houve
mudanca no perfil das medidas preventivas durante o periodo
observado, foi adotado o Teste do Qui-quadrado para comparar
proporc¢oes, considerando-se significativo os valores de p < 0,05.

Foram respeitados todos os aspectos éticos da pesquisa com
dados secundarios, neste caso a Resolucao do Conselho Nacional
de Salde n° 510 de 7 de abril de 2016, sendo que as analises e as
opinides sao de total responsabilidade dos autores, nao represen-
tando necessariamente a posicao oficial da agéncia reguladora.

RESULTADOS

No periodo analisado, foram registradas 25.088 notificaces de
QT de medicamentos, sendo 6.328 em 2019, 5.860 em 2020 e
12.900 até junho de 2021, incluindo vacinas (Figura 1). E possivel
observar que no primeiro semestre de 2021 houve um aumento de
120% das notificacdes, quando comparado com todo ano de 2020.

No universo das 562 medidas preventivas de fiscalizacao analisa-
das, 169 foram publicadas em 2019; 256 em 2020 e 138 até junho
de 2021. Tais medidas envolveram um ou mais medicamentos
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Fonte: Dados disponibilizados pela Anvisa, por meio da Lei de Acesso a Informagéo (LAl), 2021.

Figura 1. Nimero de notificacdes de queixas técnicas de medicamentos registradas pela Anvisa, entre janeiro de 2019 a junho de 2021 (N = 25.088).

(maximo de 69 em cada medida), totalizando aproximadamente
2.035 produtos irregulares (média 3,6; SD 7,4: mediana 1,0),
com média de 678 produtos potencialmente nocivos dispostos
ao consumo a cada ano. Em 37,9% das medidas preventivas, nao
havia o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
da Receita Federal.

A Tabela 1 mostra os tipos de irregularidades segundo a classifi-
cacao do risco sanitario, sendo 339 (60,3%) medidas de supostos
medicamentos nao registrados na Anvisa, 166 (29,5%) medica-
mentos fora do padrao e 33 (5,9%) medidas motivadas pelos falsi-
ficados. Com relacao ao risco, 314 medidas estavam relacionadas
a produtos classificados como Risco | (55,9%), 156 Risco Il (27,7%)
e 92 Risco lll (16,4%). Note-se que a maioria dessas medidas
foram classificadas como Risco | (p < 0,001).

Quanto as indicagdes ou alegacdes terapéuticas dos medicamen-
tos nao registrados, alguns alegam propriedades farmacéuticas
relativas a imagem corporal, como emagrecedores e anabolizan-
tes; ao aumento da imunidade ou trazem informacoes que bus-
cam confundir o consumidor como sendo “produtos naturais” ou
da Medicina Tradicional Chinesa (MTC).

Na andlise das 339 medidas contra medicamentos nao registra-
dos, 336 trouxeram o registro de que estavam sendo comercia-
lizados em redes sociais, plataformas de comércio eletrénico ou
farmacias online sem exigéncia de receita médica valida, dentre
outros canais da internet.

A frequéncia das acdes legais de fiscalizacdo determinadas nas
medidas preventivas por ano é apresentada na Tabela 2.

Com relacdo a Tabela 2, analisando detalhadamente o recolhi-
mento, destacam-se os medicamentos fora do padrao ou desvios de
qualidade. Nesses casos, a maior parte ocorreu de forma voluntaria
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pela empresa, representando 44 (69,8%), 54 (76%) e 14 (77,8%) dos
recolhimentos, respectivamente, nos anos de 2019, 2020 e 2021
(até junho). A contaminagdo por impurezas, conhecidas como
“nitrosaminas”, representaram um terco (44/152) das medidas de
recolhimento, sendo a maioria classificada como Risco II.

Dentre as acdes de proibicao, detalhadas na Figura 2A, desta-
cam-se as proibicoes de comercializacao, uso, distribuicao e
propaganda. Ja na Figura 2B, entre as acoes de suspensao, des-
tacam-se as suspensdes de comercializacao, distribuicao e uso.

A Figura 2B, por sua vez, mostra que, de forma semelhante as
proibicoes, as suspensdes mais comuns sao de uso, comercializa-
cao e distribuicao e representam 160 (93,0%), 159 (92,4%) e 159
(92,4%) no periodo do estudo, respectivamente.

A Tabela 3 exibe a relacao entre as acoes de fiscalizacao deter-
minadas pela Anvisa e a classificacdo do risco sanitario. Nota-
-se que ha uma diferenca significativa entre as frequéncias das
acoes de fiscalizacao e os riscos envolvidos. O recolhimento e a
suspensao foram significativamente maiores para os medicamen-
tos de menor risco (Il e 1) e as acdes relacionadas a apreensao,
inutilizacao e proibicao significativamente mais frequentes para
os produtos de maior risco (Risco ).

DISCUSSAO

Analisar as notificacées de QT e as medidas preventivas faz
parte de uma estratégia global da propria OMS' que possibilita
monitorar os casos de medicamentos irregulares no mercado e
conhecer as agdes de fiscalizacao desenvolvidas pela Anvisa para
proteger a saude da populacdo. Pode-se constatar que no uni-
verso dos medicamentos irregulares, ha o predominio dos medi-
camentos nao registrados que sao divulgados e comercializados
na internet.
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Tabela 1. Distribuicao dos tipos de irregularidades e a classificacao de risco sanitario, segundo as medidas preventivas publicadas pela Anvisa, entre

2019 e junho de 2021 (n = 562).

Classificagdo do risco

Tipo de irregularidade Risco | Risco Il Risco IlI Total
n(%) n(%) n(%) n
Medicamento nao registrado 263(83,7) 55(35,3) 21(22,8) 339(60,3)
Medicamento fora do padrao 12(3,9) 91(58,3) 63(68,5) 166(29,5)
Medicamento falsificado 32(10,2) 0(0,0) 1(1,1) 33(5,9)
e 0. 106 10 1)
Propaganda irregular de medicamentos,
incluindo controlados com retencao 3(0,9) 8(5,1) 5(5,4) 16(2,8)
de receita
Cancelamento de registro 0 1(0,6) 1(1,1) 2(0,4)
Total 314(100,0) 156(100,0) 92(100,0) 562(100,0)
Fonte: Portal da Anvisa, 2021"7.
Tabela 2. Distribuicao das acdes de fiscalizacao para medicamentos determinadas pela Anvisa entre 2019 e junho de 2021.
Periodo Rec°:‘r:;')‘e"t° Apr:&")s‘:“ Inutilizagio n(%) Proibicdo n(%) S”sr’l’(e,},SS“
2019 63(41,4) 56(17,4) 49(16,1) 88(23,4) 76(44,2)
2020 71(46,7) 165(51,2) 163(53,4) 181(48,1) 73(42,4)
2021 (até junho) 18(11,8) 101(31,4) 93(30,5) 107(28,5) 23(13,4)
Total(*) 152(100,0) 322(100,0) 305(100,0) 376(100,0) 172(100,0)

Fonte: Portal da Anvisa, 2021"7.

*a somatoria dos itens é superior ao nimero de observagdes, pois uma mesma medida preventiva pode ter varias acoes de fiscalizagao.

Os achados da presente pesquisa demonstram que houve
aumento nas notificacdes de QT e das medidas preventivas no
Brasil, acompanhando a tendéncia mundial, conforme rela-
torio da OMS e dados da Organizacao Internacional de Policia
Criminal (Interpol)"?°. O quantitativo de medicamentos irre-
gulares envolvidos nas acdes fiscalizatorias teve um aumento
na média anual de 255% em relagao aos nimeros apresentados
em periodo anterior (2012-2017) conforme analisado por Mar-
tins e Galato'. Corroborando estes achados, Rojas-Cortés?
destacou que a taxa de deteccdo no Brasil é bastante ele-
vada, sendo um dos paises que mais identifica medicamen-
tos falsificados, ndo registrados ou fora do padrdao na América
Latina?'. Além disso, um estudo? corrobora ao constatar que
algumas preparagdes magistrais apresentavam nomes comer-
ciais que induzem acgdes terapéuticas, como: capsulas para
fumante, imunidade de ledo, capsula de controle emocional,
da beleza etc.?.

Nesse intervalo, houve a implantacao do Vigimed em 2019/2020,
associado a ampla disseminacdo do papel da Anvisa e das acoes
de fiscalizac&o junto a populacéo pela imprensa e midias sociais,
durante a pandemia da COVID-19. A implantacao do Vigimed e
a pandemia podem estar relacionados ao aumento de notifica-
coes no periodo, corroborado pelo estudo envolvendo idosos de
Souza et al.?. Segundo esta pesquisa®, o uso de cloroquina e
as vacinas para a COVID-19 tiveram um papel importante no
aumento significativo de notificacdes.
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Ainda, durante a pandemia foi observada a ampliacao do acesso
e do comércio eletronico de produtos médicos em escala mun-
dial em funcao das medidas de isolamento/restricao social, tor-
nando-se uma preocupacao para todos os sistemas regulatorios?.

Reforcando o papel importante da vigilancia sanitaria junto as
midias sociais, Soares et al.?> descreveram o papel desta agéncia
em um municipio do Nordeste e destacaram as acoes realizadas
no ambito da gestao e planejamento; no controle do risco sani-
tario; na propria regulacdo; no monitoramento dos casos sus-
peitos e confirmados da doenca e em situacoes relacionadas ao
nao cumprimento do isolamento social em primeiro momento
e, como abordado anteriormente, no processo de informacao,
comunicacao e educacdo para a satde.

Em relacdo a pandemia, Palacio e Takenami* destacaram que
houve inimeras barreiras para alcancar a populacao por meio da
educacdo em salde. Segundo os autores, estas barreiras estao
relacionadas a diversas situacoes que vao desde o desenvol-
vimento tecnologico até as dificuldades voltadas a adocao de
medidas de higiene ou mesmo divulgacao de fake news. Estes
aspectos levantam a importancia da atuacgao da vigilancia sani-
taria na prevencéo de agravos a salde.

Apesar destas acOes internas, a Anvisa suspendeu as inspe-
¢oes internacionais em marco de 2020, devido a pandemia de
COVID-19. Amedida foi tomada para evitar a propagacao do virus
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Fonte: Portal da Anvisa, 2021"7.

Figura 2. (A) Distribuicao das acoes de proibicdo de medicamentos por etapa da cadeia produtiva determinadas pela Anvisa, entre janeiro de 2019

e junho de 2021. (n = 376); (B) Frequéncia das acdes de suspensdo de medicamentos por etapa da cadeia produtiva determinada pela Anvisa, entre
janeiro de 2019 e junho de 2021 (n = 172).
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Tabela 3. Relacao entre acoes de fiscalizacao de medicamentos determinadas pela Anvisa e o risco envolvido, entre 2019 e junho de 2021 (n = 562).

Variavel Risco | n(%) Risco Il n(%) Risco Il n(%) p-valor (*)

Recolhimento
Sim 16(5,3) 83(53,2) 53(57,6) < 0,001
Nio 298(94,6) 73(46,8) 39(42,4)

Apreensao
Sim 261(83,1) 44(26,7) 17(18,5) < 0,001
Nao 53(16,9) 112(73,3) 75(81,5)

Inutilizagcao
Sim 249(79,3) 41(26,3) 15(16,3) < 0,001
Nao 65(20,7) 115(73,7) 77(83,7)

Proibicao
Sim 293(93,3) 55(35,3) 28(30,4) < 0,001
Nao 21(6,7) 101(64,7) 64(69,5)

Suspensao
Sim 15(4,8) 95(60,9) 62(67,4) < 0,001
Nio 299(95,2) 61(39,1) 30(32,6)

Fonte: Portal da Anvisa, 2021"7.
* Teste do Qui-quadrado.

e proteger a saude dos funcionarios e das empresas envolvidas
nas inspecoes. A suspensao das inspecdes internacionais afetou
as atividades regulatdrias da Anvisa e a aprovacdao de novos
medicamentos e produtos para a saude, ja que muitos proces-
sos dependem dessas inspecoes. Nesse sentido, a Anvisa inten-
sificou as acdes de fiscalizacao como alternativa para manter a
seguranca e a eficacia dos produtos em circulacdo no mercado?.
Cassano e Areda?® abordaram o tema relacionado a flexibiliza-
cao das BPF e alertaram sobre “a responsabilidade tanto das
empresas quanto das autoridades sanitarias que, juntas, devem
buscar assegurar a qualidade dos medicamentos disponibilizados
a populacao®” (p. 50).

Nesse sentido, é fundamental refletir sobre a quantidade de
medidas identificadas sem empresa responsavel ou CNPJ inexis-
tente, o que dificulta a responsabilizacao legal do infrator, seja
quem for na cadeia produtiva. A falta de identificacao do infra-
tor, por meio do CNPJ, pode se dar tanto por uma possivel incom-
pletude dos dados na notificacao de QT, mas principalmente por
empresas irregulares, muitas vezes representadas por sites de
venda online.

E preciso considerar ainda a elevada subnotificacao de QT, uma
vez que o modelo de atuacao da fiscalizacao sanitaria no ambito
federal é predominantemente do tipo passivo-reativo, ou seja,
0 processo tem inicio apos a notificacdo da QT ou a denuncia
registrada e tem limitada capacidade de investigacdo, analise
fiscal e aplicacao efetiva de penalidades?. Alguns estudos?**
consideram que os sistemas regulatorios de medicamentos,
as agéncias de policia e o poder judiciario devem ser ageis e
atuarem de forma integrada e proativa frente as irregularida-
des identificadas, buscando proteger a populacao do consumo de
produtos irregulares no Brasil.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Pontua-se aqui as acdes de educacdo em salde para profissio-
nais de saude e populacdo para que possam suspeitar de qual-
quer sinal de impureza, contaminacao ou vedacao inadequada,
entre outros problemas. Se algo parecer suspeito, devem saber
como notificar a Agéncia, antes que qualquer outro dano a satde
possa, de fato, acontecer3"32,

Apesar da auséncia de algumas informacdes, como constatado
anteriormente, observou-se um avango importante nas RE da
Anvisa, quando da disponibilidade de informacdes sobre a classi-
ficacao de risco. No estudo de Martins e Galato'?, os autores nao
disponibilizaram a classificacao de risco porque esta informacao
era inconstante na ocasiao do estudo. No entanto, para esta pes-
quisa, foi possivel verificar uma maior frequéncia de medidas
preventivas relacionadas as situacdes classificadas como de alto
risco (Risco ). Da mesma forma, a maioria dos estudos interna-
cionais?':333435 sobre as restricoes, as proibicoes e os recolhimen-
tos de medicamentos irregulares se concentram na classificacao
de alto risco, com maior potencial de causar danos graves a
salde, incluindo oObitos. Ressalta-se que a Anvisa utiliza a classi-
ficacao internacional de risco, praticada internacionalmente por
paises como EUA, Reino Unido, Canada e Portugal, como forma
de estabelecer prioridades para tomada de decisao?'-33343,

Embora seja visivel a melhoria na qualidade das informagdes das
medidas sanitarias, nao € possivel estabelecer a quantidade de
produtos efetivamente apreendidos, inutilizados e recolhidos do
mercado, sendo dificil a analise com mais informacdes sobre os
2.035 medicamentos irregulares identificados nesta pesquisa.

Também houve dificuldade em estabelecer um perfil no processo
decisorio de acéo de fiscalizacdo quanto ao tipo de suspensao e
proibicao, considerando as etapas da cadeia produtiva. Algumas
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medidas trazem todas as etapas, outras, somente algumas,
sendo mais frequentes as que tém maior proximidade com o con-
sumidor final, como distribuicao e uso. Rojas-Cortes?' comprovou
“a hipotese de que a cadeia de suprimentos é mais vulneravel
em seu no final”? (p. 7), o que facilita a penetracao de farmacos
nao registrados e falsificados. “A medida que um medicamento
se move em direcao ao paciente ao longo do ciclo de vida do
produto, o nimero de controles regulatérios diminui, enquanto
o numero de partes interessadas e transacées aumenta”?' (p. 7).

Nesse sentido, pode-se inferir que as medidas que apresentam
maior risco tendem a ser mais severas, como apreensao e inu-
tilizacao, geralmente relacionadas a produtos falsificados ou
produtos sem registro na Anvisa. As acoes determinadas apresen-
tam uma proporcao significativamente diferente em relacao ao
risco envolvido. Neste sentido, como a maioria dessas medidas
foi classificada como Risco | e, considerando que se desconhece
a composicao e origem dos produtos, a sua retirada do mercado
deve ser imediata.

A RDC n° 55/2005% determina que é obrigacdo do detentor do
registro do medicamento fora do padrao notificar e recolher
todos os lotes dos produtos na cadeia produtiva enquadrados no
Risco | e Il, porém, identifica-se que nem todas as medidas estu-
dadas apresentam a determinacao do recolhimento. Observa-se
que ndo ha uma padronizacdo das acdes legais de fiscalizacao,
o que reforca os achados do estudo de Yamamoto®, destacando
que a auséncia de informacdes detalhadas sobre os esforcos rea-
lizados para remover ou corrigir o produto irregular serve como
importante estratégia de transparéncia e protecdo a saude da
populacao?®. Neste sentido, é importante que a Anvisa deter-
mine e aplique critérios claros para a fiscalizacdo e para as agoes
legais, o que poderia ser realizado por meio de um quadro de
especialistas com base nas recomendacdes da OMS' e de outras
agéncias internacionais.

Quanto aos medicamentos fora do padrao/desvios de quali-
dade, houve um aumento dos recolhimentos voluntarios por
parte das empresas, provavelmente resultado do fortaleci-
mento e amadurecimento do sistema regulatorio brasileiro®.
Dentre os motivos para esse aumento, pode-se apontar alerta
internacional de contaminacdo por impurezas conhecidas
como “nitrosaminas”, compostos quimicos potencialmente
cancerigenos®’. Desde entao, numa atuacgéo proativa, a Anvisa
estabeleceu regras e implantou o programa de monitoramento
de nitrosaminas, com o objetivo de aprofundar as investiga-
¢des com analise laboratorial na classe dos antagonistas de
receptores da angiotensina Il, as “sartanas”, produtos utiliza-
dos para controle de pressao alta, envolvendo a participacao
voluntaria do setor produtivo para o enfrentamento do pro-
blema®. Representaram um terco (44/152) das medidas de
recolhimento, sendo a maioria classificada como Risco Il. Ao
final de 2019, a Anvisa publicou uma medida preventiva em
razdo da presenca desta impureza no insumo farmacéutico
ativo (IFA) (Resolucdo Especifica RE n° 3.210/2019), desen-
cadeando uma série de recolhimentos voluntarios por parte
das empresas regulares®. De forma semelhante, Pinto et al.3®
observaram que as acdes mais frequentes de inspecdes da
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Anvisa permitiram um maior nimero de apreensdes e, entre
essas, destacam-se aquelas relacionadas a deficiéncia de boas
praticas, a falta de registro ou a contaminacao por nitrosami-
das, como referido anteriormente.

Um fator limitante a uma maior adesao por parte das empresas
ao recolhimento voluntario, encontra-se na obrigatoriedade da
Anvisa para autuar e instaurar o processo administrativo sanita-
rio (PAS), independentemente do tipo de recolhimento, segundo
a Lei n° 6.437/1977" e a RDC n° 55/2005%. Em outros paises,
por exemplo, nos EUA, o recolhimento voluntario corresponde a
mais de 90% dos recalls de medicamentos fora do padrao, sendo
incentivado, supervisionado e avaliado pela autoridade regulato-
ria'*3'. Entretanto, Nagaich e Sadhna® afirmaram que a extensa
lista de recalls no site da FDA/EUA evidencia que muitas indus-
trias ainda nao seguem de forma eficiente, as normas de BPF
emitidas pela agéncia americana.

No Brasil, importantes iniciativas tém se mostrado promissoras,
como o Vigimed e a implantacao do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM), que possibilitarao a rastreabilidade
em toda a cadeia de medicamentos, dificultando a insercao de
medicamentos falsificados no mercado, por exemplo?3.

Neste sentido, Martins e Teixeira* propuseram algumas iniciati-
vas para fortalecer as acoes de controle e fiscalizacao de medi-
camentos como:

1) a revisao do modelo de gestao do risco dos medicamentos
na pos-comercializacdo/uso; 2) fortalecimento do trabalho
em rede entre os servicos de salde para monitoramento
e comunicacdo; 3) analise sistémica das notificacoes e
integracao entre os sistemas de informacao; e 4) implantacao
efetiva do sistema de rastreabilidade dos produtos, pois
dificulta a entrada dos irregulares no mercado.

Uma limitacao importante consiste nas poucas informacoes dis-
ponibilizadas nas medidas preventivas, mesmo havendo dupla
verificacdo de cada uma, tanto no portal da imprensa nacional,
como no da Anvisa. Nao foi possivel relacionar as agées de fiscali-
zagao com as classes terapéuticas, dos principais medicamentos
suspeitos de irregularidades. Ademais, os dados do ano de 2018
nao foram incluidos devido a incompatibilidade das informagdes
no antigo portal' da Agéncia, havendo reformulacdo da pagina
em 2019.

CONCLUSOES

Este estudo trouxe evidéncias sobre um problema mundial de
salde publica, atualizando informacdes sobre as QT e as medidas
preventivas de fiscalizacao relacionadas aos medicamentos falsi-
ficados, nao registrados ou fora do padrao no Brasil.

Houve aumento significativo de notificacdes de QT no periodo
estudado, sendo crescente também o percentual de recolhi-
mento voluntario realizado pela empresa detentora do registro.

Constata-se que as acdes de fiscalizacao para o recolhimento e
a suspensao dos medicamentos potencialmente nocivos cairam
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progressivamente ao longo dos anos em quantidade relativa ao
total de medidas sanitarias, sendo que as acdes de apreensao,
inutilizacao e proibicao cresceram.

Para combater a comercializacdo de medicamentos irregulares
na internet, a Anvisa implantou no final de 2021 um projeto-
-piloto de monitoramento com a utilizacdo de uma ferramenta
de inteligéncia artificial que rastreia e notifica tais produtos no
ambiente virtual (Epinet - Microsoft Power BI).

Recomenda-se maior alinhamento com as estratégias sugeri-
das pela OMS em ambito mundial para fortalecer o sistema
regulatorio nacional na vigilancia pos-comercializacdo de
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