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Pirataria chega a 20% no pais

A falsificacdo de medicamentos é risco a sadde e a economia e, no Brasil, esta diretamente associada ao crime organizado
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falsificacado de medica-

mentos no Brasil alcan-

cou niveis preocupantes e

mobiliza autoridades e es-
pecialistas, diante dos riscos a sat-
de ptblica e dos impactos sobre a
economia. O tema foi destaque no
evento "Propriedade Intelectual na
Agenda Publica: O que estd em jo-
go para a Satude?", promovido pe-
lo Correio Braziliense em parce-
ria com a Interfarma.

Durante o debate, o advogado
José Alexandre Buaiz Neto, sdcio
do Pinheiro Neto Advogados e pre-
sidente da Comissao de Integrida-
de e Responsabilidade Corpora-
tiva da International Chamber of
Commerce Brasil (ICC Brasil), co-
mentou que os riscos a saude sao
diretos. Ele destacou que medica-
mentos falsificados podem con-
ter ingredientes incorretos, dosa-
gens inadequadas ou até substan-
cias toxicas. Buaiz Neto citou le-
vantamento feito pela Organizacdo
Mundial da Satide (OMS), apon-
tando que, em 2014, a pirataria de
itens farmaceéuticos teria causado
cerca de 700 mil mortes, especial-
mente em tratamentos para doen-
¢as como maldria e pneumonia.
Ainda segundo a OMS, a falsifica-
¢do de medicamentos pode chegar
a19% no mundo. No Brasil, a cada
100 remédios vendidos, cerca de
20 sdo ou podem ser falsificados.

O problema se torna ainda
mais sensivel em mercados de
alto valor, como o de medicamen-
tos andlogos de GLP-1, utiliza-
dos para emagrecimento — ca-
sos de produtos como Mounjaro
e Ozempic. De acordo com Neto,
o alto preco e a elevada demanda
tornam esses itens alvos preferen-
ciais de esquemas ilegais.

Além das consequeéncias clini-
cas, o impacto atinge a confian-
c¢a do paciente e o ciclo de ino-
vacdo da inddstria farmacéutica.
“Quando vocé perde lucrativida-
de das receitas, a inovacao tende
anao ter tantos recursos para que
se crie novos medicamentos’, afir-
mou o advogado.

Segundo Neto, a falsificacdo
de medicamentos no Brasil estd
diretamente associada ao crime
organizado e, em muitos casos,
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Dados da Associacao Brasileira
de Combate a Falsificacao (ABCF)
apontam que os prejuizos causa-
dos pela pirataria no pais chega-
ram a R$ 471 bilhoes em 2024, con-
siderando diversos setores. Apenas
no segmento de medicamentos,
as perdas somam R$ 11,5 bilhoes.

“Afalsificacdo nao afeta apenas o
paciente, mas toda a cadeia de ino-
vacao’, afirmou a diretora de politi-
ca e inteligéncia regulatéria da As-
sociagdo da Industria Farmacéutica
de Pesquisa (Interfarma), Luciana
Shimizu Takara. Ela destacou que a
falsificacdo vai além da satide pabli-
ca e atinge diretamente o ambiente
econdmico. “Esse cendrio impacta
diretamente nos investimentos em
inovacao’, disse.

No campo legal, o Brasil con-
ta com instrumentos como a Lei
de Propriedade Industrial (Lei n°
9.279/1996) e o Cédigo Penal, que
preveem punicdes para falsificacao
e comercializacdo de produtos im-
proprios. Ainda assim, especialistas
avaliam que a aplicacdo dessas nor-
mas enfrenta desafios, especialmen-
te diante da expansao do comércio
ilegal em plataformas digitais.

Erika Diago Rufino, diretora de
Assuntos Regulatérios da Johnson
& Johnson Innovative alertou que a
falsificacao é classificada como cri-
me hediondo e expde pacientes a
riscos graves. “A falsificacdo é crime
hediondo, de acordo com o artigo
27 do Cédigo Penal e deve ser com-
batida tanto criminalmente quanto

Neto: "0 crime organizado nao € s alguém armado na favela. Esta mais proximo, usando cadeias de distribuicao”

a importagdo paralela — prati-
ca que ocorre fora dos canais ofi-
ciais de distribuicdo. Embora nao
defenda a proibicao total desse ti-
po de importacdo, ele alerta para
a falta de controle sobre rastrea-
bilidade e qualidade.

0 esquema envolve desde a en-
trada irregular de produtos e insu-
mos no pais até areembalagem lo-
cal e insercdo no mercado formal.
Em alguns casos, hd indicios de uso
de trabalho escravo na producéo e
lavagem de dinheiro ao longo da
cadeia. “Isso destrdi a economia
regular, pois nao ha pagamento de
impostos nem remuneracdo ade-
quada aos distribuidores’, desta-
cou. Para ele, quando feita de for-
ma estruturada, a importacdo pa-
ralela gera concorréncia desleal e
precos artificialmente baixos, sem
garantias de seguranca.

0 advogado também ressaltou
a sofisticacdo das organizacoes cri-
minosas. “O crime organizado nao
€ 50 alguém armado na favela. Ele
esta mais proximo, usando cadeias
de distribuicao existentes, contatos
internacionais e estruturas finan-
ceiras’, afirmou, citando a Operacao

Takara: “A falsificacao afeta toda a cadeia”

sanitariamente. O imputado é sem-
pre o paciente, que fica vulneravel
quando busca um tratamento’, afir-
mou. Ela salientou que boa parte
dos produtos falsificados envolve
medicamentos de alto custo, es-
pecialmente os voltados ao trata-
mento de céncer e doengas raras,
segundo a Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria (Anvisa).

O problema é enfrentado tan-
to na rede publica quanto priva-
da, destaca ela, citando dados de
2025. “Uma das grandes portas de
entrada é a importagdo paralela,
que ndo tem controle efetivo nem
pela policia nem pela Anvisa, pois
arota ndo consegue ser rastreada’,
disse. A falta de rastreabilidade ao
longo da cadeia de distribuicao é

Ramalho: "0 problema da contrafacao exige respostas coordenadas”

apontada como um dos principais
gargalos. “Outros setores ja pos-
suem sistemas de rastreio, mas os
medicamentos ainda nao conse-
guem ser acompanhados em toda
a cadeia; completou.

0 tema envolve também o debate
sobre propriedade intelectual e ino-
vagao. De acordo com Rufino, a prote-
¢do patentdria é determinante para o
desenvolvimento de novos tratamen-
tos. “Sete em cada dez medicamentos
paradoencasraras sao desenvolvidos
gracas a protecao patentaria. Em mé-
dia, sdo necessarios US$ 2,6 bilhdes
em investimentos para que uma seja
comercializada) explicou.

Rufino afirmou que empresas
tém investido em sistemas de mo-
nitoramento e atendimento ao
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Rufino: “Importacao paralela nao tem controle”

consumidor para identificar sus-
peitas de falsificacdo. “Temos di-
versas acoes. Internamente, con-
tamos com um sistema de atendi-
mento ao consumidor, no qual pa-
cientes relatam indicios de falsifi-
cacdo ou questoes relacionadas a
importacao paralela’, disse. Segun-
do ela, esse acompanhamento per-
mite identificar padroes e reduzir
irregularidades.

Outro ponto relevante do deba-
te envolve a regulamentacdo sani-
taria conduzida pela Anvisa, res-
ponsavel por autorizar, controlar
e fiscalizar medicamentos no pafs.
A agéncia também regula a cha-
mada importacdo paralela, prati-
ca que permite a compra de produ-
tos no exterior por pessoas fisicas

De olho na falsificacéo

Diante dos riscos para a salde, a Interfarma traz algumas dicas para

combater a pirataria

W Evitar a automedicacao.

B Nao adquirir medicamentos pelas redes sociais

ou sites sem CNPJ.

B |nformar familiares e amigos sobre 0s riscos.
W Descartar corretamente medicamentos vencidos
ou suspeitos em pontos autorizados.

B Atitudes individuais como essas ajudam a reduzir a circulagdo
de produtos ilegais e proteger a satde coletiva.

Fonte: Interfarma

Carbono Oculto como exemplo
desse nivel de organizacao.

Entre as recomendacdes para
evitar medicamentos fraudulen-
tos, especialistas destacam aten-
¢do ao preco — “se esta barato de-
mais, é falso” —, além da verifica-
¢do de embalagens, bulas e quali-
dade de impressdo. Medicamen-
tos de alto custo, como os usados
no tratamento de cancer ou doen-
cas raras, sao alvos frequentes por
oferecerem alta margem de lucro e
facilidade de transporte.

Combate a pirataria

No mesmo evento, o secretdrio
de Competitividade e Politica Re-
gulatdria do Ministério do Desen-
volvimento, Industria, Comércio e
Servicos (MDIC), Pedro Ivo Sebba
Ramalho, afirmou que a proprieda-
de intelectual é tratada como prio-
ridade pelo governo federal. Se-
gundo ele, o tema integra um con-
junto de acdes estruturantes vol-
tadas a melhoria do ambiente de
negdcios, ao estimulo a inovagéo
e aampliacdo do acesso a tecnolo-
gias. A atuacgdo envolve um grupo

Lima: "0 valor da inovacéo esta nas pessoas"”

ou instituicoes de satide. Essa mo-
dalidade, prevista em norma desde
2008, estd em revisdo, 0 que tem ge-
rado preocupacao entre represen-
tantes da industria farmacéutica.

Segundo Takara, hd propostas
para restringir esse tipo de impor-
tacdo a situacoes excepcionais, co-
mo desabastecimento ou indispo-
nibilidade de medicamentos regis-
trados no Brasil. “O mecanismo de-
ve ser aplicado apenas em cendrios
especificos, com o objetivo de pre-
servar a propriedade intelectual e
reduzir riscos ao paciente’, expli-
cou. Para ela, permitir a entrada
indiscriminada de produtos pode
enfraquecer o sistema regulatério
e abrir brechas para a circulagao de
itens falsificados.

interministerial, com participacao
de 6rgdos como o Ministério da
Justica, responsavel pelo Conselho
Nacional de Combate a Pirataria.
Ramalho destacou que o avanco
da contrafacao, especialmente no
ambiente digital, amplia os prejui-
70S €conOMmicos e 0s riscos ao con-
sumidor. “O problema da contrafa-
¢do é global e exige respostas coor-
denadas’, disse.

Entre as medidas em andamen-
to, estdo operacoes integradas com
a Secretaria Nacional do Consumi-
dor, focadas principalmente em
produtos da drea da saide, além de
propostas de atualizacdo do marco
legal. Um dos projetos em trami-
tacdo é o PL 3.375, que prevé o en-
durecimento de penalidades para
praticas ilegais.

O secretario também reforcou
que ndo ha risco de desabasteci-
mento de medicamentos no pais
e que a importacao deve ocorrer
apenas em situacoes justificadas.
Para ele, o enfrentamento da falsi-
ficacdo exige articulacdo entre go-
verno, setor privado e sociedade
civil, diante da complexidade e da
escala do problema.

sificacao somam R$ 11,5 bilhoes

No encerramento do evento, a
advogada Luana Ferreira Lima, ge-
rente de Politicas Publicas da Asso-
ciagdo Brasileira de Cancer no San-
gue (Abrale), enfatizou que a ino-
vacdo s6 faz sentido se resultar em
acesso equitativo e oportuno ao
paciente. “O verdadeiro valor da
inovacao estd no impacto real que
ele vai gerar na vida das pessoas,
no impacto para a nossa socieda-
de’, afirmou Luana.

Além do fator bem-estar do
paciente ter sido colocado por
Luana como objetivo para quais-
quer esforgos na area de inova-
¢do em saude, a especialista con-
siderou como necessarias acoes
para agilizar o processo de che-
gada de novas solucdes para
doencas aos pacientes.

“Existe um desalinhamento, ho-
je, dentro do sistema de satde e
uma distancia entre a priorizacao
de tomada de decisao para que isso
chegue de fato 14 na ponta (no pa-
ciente)’, observou. “A gente ainda
tem grande distancia entre o direi-
to do paciente e as discussoes que
sao feitas no ambito do Legislativo
e do STF (Supremo Tribunal Fede-
ral); acrescentou Luana.

Esse desalinhamento, segundo
Luana, pode criar um cendrio de
desigualdade, no qual o paciente
relata ter conhecimentos de pro-
tocolos internacionais e pesquisas
eficazes de medicamentos, mas se
depara com um cendrio compro-
metido pela lentido sistémica em
processar as inovacgdes ja aprova-
das pela Anvisa.
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