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XXV ENCONTRO NACIONAL DO CONPEDI - BRASILIA/DF
DIREITOSSOCIAISE POLITICASPUBLICASII

Apresentacdo

O convite para juntos coordenarmos o Grupo de Trabalho, muito nos honrou, especialmente
considerando 0 momento que o Pais atravessa, ainda mais, por ser este evento em Brasilia, 0
centro do poder da Unido e num momento politico de certa forma conturbada.

As desigualdades presentes no Brasil, apontam para o necessario caminho da reducéo destas
distancias entre os extremos, em especial com a melhoria de condi¢fes sociais dos menos
favorecidos para que a sociedade como um todo consiga seguir os ditames expresso na
Constituicdo Federal. Esta € uma luta que ndo se acaba, na verdade deve ser uma constante
na vida de cada um e da sociedade como um todo.

O grupo de trabaho teve brilhantes apresentagdes, todas em consonancia com a tematica
central do evento, cada artigo ao ser apresentado despertava nos demais pesquisadores a
vontade de ali mesmo aprofundar ainda mais as discussdes sobre 0 que artigo aborda, no
entanto o tempo ndo permitia alongamentos naquele momento. Isto gerou sinergia entre o
grupo e possibilitou que pesquisadores do Brasil inteiro se atualizassem com 0 que oS outros
pesquisadores estdo trabal hando.

Desta forma, para estruturar e facilitar a leitura, ordenamos aos trabahos em trés grandes
eixos conforme abaixo.

No inicio concentramos principalmente os temas ligados a politica da salide, séo os trabalhos
seguintes; O PAPEL DA ASSISTENCIA SOCIAL NA EFETIVACAO DOS DIREITOS
SOCIAIS, FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS NO MERCOSUL, A POLITICA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS E OS IMPACTOS DECORRENTES DO
EXCESSIVO ATIVISMO JUDICIAL NA AREA DA SAUDE NO BRASIL, UMA
ANALISE DO DIREITO A SAUDE A PARTIR DO ESTADO DEMOCRATICO DE
DIREITO FUNDADO NA CONSTITUICAO DE 1988., JUDICIALIZACAO DO DIREITO
A SAUDE: O INDIVIDUAL VS. O COLETIVO,PRESTACAO DE SERVICOS
PUBLICOS DE SAUDE POR MEIO DE PARCERIAS PUBLICO-PRIVADAS: A
PERSECUCAO DO DESENVOVILMENTO NACIONAL EM TEMPOS DE CRISE e por
fim neste bloco o artigp A BUSCA DA CONCRETIZACAO DO DIREITO



FUNDAMENTAL A SAUDE COMO INSTRUMENTO DE REDUCAO DE
DESIGUALDADES SOCIAIS E A ATUACAO DA DEFENSORIA PUBLICA NESTE
MISTER.

Na parte central concentramos os artigos: A EDUCACAO COMO MECANISMO DE
CONCRETIZACAO DOS DIREITOS HUMANOS E A PERSPECTIVA DO BRASIL,
NOVOS MODELOS DE AUTONOMIA E DESCENTRALIZACAO PARA A

EDUCACAO FUNDAMENTAL NA CONSTITUICAO BRASILEIRA DE 1988.

VULNERABILIDADE SOCIAL X DESENVOLVIMENTO: O PAPEL DO ESTADO NA
EFETIVACAO DE DIREITOS SOCIAIS PARA SOCIOEDUCANDOS EM CONFLITO
COM A LElI PENAL, A INVISIBILIDADE DA PESSOA NEGRA NA POS-
GRADUACAO BRASILEIRA NA PERSPECTIVA CRITICA DE AXEL HONNETH,
POLITICAS CULTURAIS: A AFIRMACAO DA DIGNIDADE HUMANA E A

MINIMIZACAO DA EXCLUSAO SOCIAL. e por ultimo o artigo SUB-
REPRESENTACAO LEGAL NAS ACOES AFIRMATIVAS: A LEI DE COTAS NOS
CONCURSOS PUBLICOS.

Ja no terceiro e ultimo bloco temos: OS DIREITOS SOCIAIS E A ESTABILIDADE
FINANCEIRA EM PERSPECTIVA COMPARADA (UNIAO EUROPEIA-BRASIL), O
PRINCIPIO DA DEMANDA NAS ACOES COLETIVAS SOCIAIS VOLTADAS AO
CONTROLE JUDICIAL DE POLITICAS PUBLICAS — UM FATOR LIMITADOR DA
COGNICAO JUDICIAL?, O POLICY CYCLE PARA AVALIACAO DAS POLITICAS
PUBLICAS: UMA REFLEXAO ACERCA DA POLITICA PUBLICA NACIONAL DE
RESIDUOS SOLIDOS, A ATUALIDADE DA TEORIA DE THOMAS HUMPHREY
MARSHALL: EFETIVIDADE DA CIDADANIA, POLITICAS PUBLICAS E LIMITES
DO CONTROLE JUDICIAL, A (IM)POSSIBILIDADE DE EXTINCAO DO PROGRAMA
BOLSA FAMILIA: UMA ANALISE DO PRINCIPIO DA VEDACAO DO RETROCESSO
SOCIAL, A POLITICA INTERSETORIAL DE ATENDIMENTO INTEGRAL A
INFANCIA EM DUQUE DE CAXIAS/RJ, POLITICAS PUBLICAS: COMO MEIO DE
EFETIVIDADE DO MINIMO EXISTENCIAL E A CONCRETIZACAO DA
DIGINIDADE HUMANA e finamente o artigo A JUDICIALIZACAO DO BENEFICIO DE
PRESTACAO CONTINUADA — BPC: FENOMENO QUE CONCRETIZA O DIREITO
HUMANO SOCIAL A PRESTACAO DO MINIMO EXISTENCIAL.

Temos a certeza que todos os artigos permitem leitura agradavel porem profunda sobre os
assuntos tratados no decorrer de cada texto.



Convidamos a todos os estudiosos dos temas abordados a | eitura, pois é nossa percepcdo que
contribuira para o debates, em especial no viés dos Direitos Sociais.

Os Coordenadores

Ilton Garcia da Costa— Prof. Dr. — UENP Universidade Estadual do Norte do Parana

Juvéncio Borges Silva— Prof. Dr. — Universidade de Ribeir&o Preto

Clilton Guimaraes do Santos — Prof. Dr. — Centro Universitério FIEO



FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOSNO MERCOSUL
COUNTERFEIT MEDICINESIN MERCOSUR

GabrielleKolling 1
Sandra Regina Martini 2

Resumo

A falsificacdo de medicamentos afeta diretamente o direito a salde e demanda respostas do
tipo juridicas. No MERCOSUL, em funcdo das peculiaridades do bloco (livre circulagdo)
temos algumas particularidades dentro do problema da falsificagdo de medicamentos. A
prépria falta de um direito a salide comum ao bloco mostra-se como agravante da situacao.
Nesse contexto, o artigo pretende analisar o direito a salde no viés da falsificacdo de
medicamentos no ambito do Mercado Comum do Sul, com énfase no Brasil, a partir do
método descritivo-analitico.

Palavras-chave: Direito a saide, Mercosul, falsificacdo

Abstract/Resumen/Résumé

Counterfeiting of medicines directly affects the right to health and demand legal type
responses. MERCOSUR, according to the bloc's peculiarities (free movement) have some
peculiarities in the problem of counterfeit drugs. The very lack of aright to joint health to the
block is shown as aggravating the situation. In this context, the article analyzes the right to
health in bias of counterfeit drugs in the Southern Common Market, with emphasis on Brazil,
from the descriptive-analytic method.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Right to health, Mercosur, forgery

1 Bacharel em direito; Especialista em Direito Sanitério; Mestre em Direito Plblico; Doutoranda em Direito
Pdblico (Bolsista Capes - Unisinos); professora adjunta da Ulbra - Torres.

2 Pés-doutora em direito; professoratitular do Programa de Pos-graduagdo em Direito - UNISINOS.
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1. Notas introdutorias da falsificacdo de medicamentos

1l gioco di giustizia e ingiustizia e dunque, all’origine, quello tipico delle
complicita rivali: ricomparira in Platone sotto la formula nota del
pharmakon che sancisce l’identita di cura e malattia, veleno e antitodo.
(RESTA, 2008, p. 25).

Resta (2006, p. 100) observou e resgatou o conceito platdénico de pharmakon
como simbolo maximo da ideia de ambivaléncia. O pharmakon representava o jogo de
oscilacdo que indicava, a0 mesmo tempo, 0 veneno e seu antidoto, a cura e a doenga. O
veneno tomado em dose adequada transformava-se em antidoto, mas ao mesmo tempo,
paradoxalmente, continuava a pertencer a natureza de veneno. Aquilo que era a doenca
se tornava a cura e, se invertido 0 momento, a cura que se transformava em doenca; uma
ndo era dissociada da outra. O uso de medicamentos falsificados apresenta a mesma
ideia de ambivaléncia: o remédio que pode curar pode matar; o antidoto pode ser
veneno quando se esta diante de um medicamento falsificado.

Na sociedade atual, esse paradoxo € presente: a0 mesmo tempo em que 0S
remédios podem salvar e prolongar vidas, eles também se tornaram objeto do mercado
informal e, assim, sem controle dos oOrgdos oficiais. Atualmente, portanto, 0s
medicamentos falsificados apresentam-se como um problema global de satde publica.
Seguindo o contexto internacional de recomendacdes, e considerando a realidade
nacional, algumas medidas foram tomadas para o enfrentamento do problema,
principalmente apos a crise dos medicamentos falsificados ocorrida no fim dos anos 90.
(PIOVESAN, 2002).

Historicamente, o tema da falsificacdo de medicamentos é tratado no ambito da
Organizagdo Mundial da Saide — OMS; da Organizacdo Pan-americana de Saude —
OPS; do Mercado Comum do Sul — MERCOSUL,; da Unido das NacGes Sul-
Americanas — UNASUL, e de outros organismos internacionais, sob o olhar atento das
autoridades de saude publica, envolvendo aspectos da politica nacional de
medicamentos, dos genéricos e 0 acesso a medicamentos para 0s paises em
desenvolvimento.

A falsificacdo de bens de consumo é uma pratica que atinge indistintamente
paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Contudo, o combate a falsificacdo de
medicamentos exige especial cuidado quando comparado a outras formas de

falsificacdo, uma vez que o bem a ser tutelado envolve diretamente o direito a vida que
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se concretiza no direito a salde, inerente a todo cidaddo. Conforme a Organizacdo Pan-
Americana de Saude — OPAS, alguns fatores contribuem fortemente para a maior
incidéncia de medicamentos falsificados, quais sejam, a falta de legislagdo coibindo a
fabricacdo e a distribuicdo de medicamentos falsificados, uma autoridade nacional
regulatéria ausente ou deficiente, a falta de cumprimento da legislacdo existente, a
deficiéncia de sangbes penais, a cooperacdo ineficiente entre as partes envolvidas e a
falta de regulamentac&o por parte de paises exportadores e em zonas de livre comércio,
entre outros. (ANVISA, 2005).

O incremento do comércio transfronteirico, na area da saude, na era globalizada,
tomou proporcdo, como bem explica Dalmo Dallari (2009, p. 147) sobre a obtencéo das
patentes:

[...] a sonegacdo e o0 jogo de mercado, 0s pregos exorbitantes, as
mentiras sobre as qualidades dos produtos, as falsificacdes, a
propaganda enganosa ou inadequada, visando estimular o
consumo mesmo que inadequado, o suborno direto ou indireto
de autoridades publicas, de empreséarios e profissionais da salde
e tudo o mais que faz parte da competicdo econdmica estdo
muito presentes na area da saude.

Na citag¢do acima, verifica-se que o consumo, para se adequar a uma sociedade
exigente, globalizada, sem fronteiras com a internet, acaba por gerar nas pessoas a
necessidade de um way of life diferenciado, levando os consumidores a, na maioria das
vezes, buscar os medicamentos falsificados comercializados fora da estrutura regulada,
0 que os expoe a grandes riscos sanitarios, uma vez que ndo ha garantia da qualidade, da
seguranga e da eficacia do medicamento.

Destaca-se ainda que, no tema da falsificagdo, a ANVISA tem destacada
participacdo nas discussdes € iniciativas internacionais sobre o tema, desenvolvendo
atividades nos ambitos do MERCOSUL, da UNASUL, da OPAS e da OMS. Ademais,
a coordenacdo do Grupo de Trabalho de Combate a Falsificacio de Medicamentos da
Rede Pan-Americana de Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica/OPAS ¢ da
ANVISA, desde 2001, cujos principais produtos sao a elaborac¢ao de guias e referéncias
técnicas, a rede de pontos focais de autoridades sanitarias para o combate a falsificacao
e o desenvolvimento de capacitacdes em paises tais como Panamd, Jamaica, Costa Rica

e Bolivia, com o objetivo de elaborar planos nacionais de agao.
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Em sintonia com as diretrizes sobre o tema de combate a falsificacdo de
medicamentos e produtos médicos da OMS, a ANVISA participou, em maio de 2006,
da WHO INTERNATIONAL CONFERENCE ON COMBATING COUNTEFEIT
MEDICINES, em Roma, que resultou na Declaracdo de Roma, em que a Organizagao
Mundial da Saiade propos a criagdo do International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce — IMPACT. Trata-se de um grupo de trabalho voluntario de
governos, organizagdes, instituicdes, orgaos e associagdes de paises desenvolvidos e em
desenvolvimento no sentido de partilhar conhecimento, identificar problemas, buscar
solucdes, coordenar atividades e trabalhar para o objetivo comum de combater a
falsificacdo de produtos médicos.

Os documentos desenvolvidos pelos grupos de trabalho do IMPACT trazem
orientagdes e referéncias no combate a falsificagdo de medicamentos e produtos para
saude, reunindo informagdes e conceitos que visam auxiliar a aplicagdo de uma politica
de prote¢do a saude publica, ndo tendo nenhum carater mandatorio, mas sim de
definicdo das areas fragilizadas que necessitam ser fortalecidas com medidas de nivel
nacional e internacional.

Nesse diapasdo, em 2008, ocorreu a 61% Assembleia Mundial de Saude — WHA,
oportunidade em que foi questionada a forma com a qual a OMS vinha trabalhando nos
documentos e conceitos, bem como possiveis interfaces do tema, como a propriedade
intelectual de medicamentos. Os documentos respectivamente elaborados foram, entdo,
submetidos as Autoridades de Saude dos estados membros da OMS, juntamente com
uma minuta de Resolucdo, tratando das questdes relativas a falsificacéo.

E prudente observar que a forma de financiamento e a legitimidade para a
propositura de documentos do IMPACT nao ¢ livre de questionamento por parte de
alguns paises. Ademais, ndo restou clara a inten¢do de trabalhar exclusivamente no
ambito da satude publica, ja que a forca tarefa estava sob a €égide da OMS, mas incluia
outras organizagoes tais como a INTERPOL, a Organizacdo Mundial de Aduanas, a
Junta Internacional de Fiscalizacao de Produtos Controlados, a Federagao Internacional
da Indistria de Medicamentos, a Organizacdo Internacional de Associagdes de
Consumidores e a Federacao Internacional Farmacéutica. (OMS, 2006).

Um aclaramento do tema exige, portanto, a delimitagdo do objeto no tempo, o
que, no ambito da falsificacdo de medicamentos, implica a anélise de sua definigdo,

conforme proposta esposada pela defini¢do da OMS, de 1992:
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Medicamentos  falsificados sdo aqueles deliberada e
fraudulentamente rotulados de forma incorreta com relacdo a
identificacdo e/ou fonte. A falsificagdo pode se aplicar tanto a
produtos de marca quanto a genéricos, sendo que os mesmos
podem incluir produtos com os principios corretos ou incorretos,
sem principios ativos, com principios ativos insuficientes ou
com embalagem falsa. (OMS, 1999).

Esta definicdo foi questionada sob fundamento de que a agdo de falsificagao
deveria compreender o elemento subjetivo em seu bojo, uma deliberagdo do agente
acerca do resultado fraudulento. O argumento utilizado era de que, antes de confirmar a
falsificagdo, haveria que se confirmar o dolo, ou seja, a intengdo do agente em obter
determinado resultado, ou pelo menos ser indiferente ao resultado previsivel (dolo
eventual) (BRASIL, 1999). O conceito, exigente de elemento subjetivo, foi criticado por
parte dos estados membros em virtude da limitagdo de sua aplicagdo, pois que nao
comprovada a vontade do agente, ndo caberia a definicao.

Em 2008 mesmo, na III Reunido do Grupo IMPACT, apds discussdes sobre um

conceito a ser utilizado, restou a seguinte proposta:

A medical product is counterfeit when there is a false
representation in relation to its identity, history or source. This
applies to the product, its container or other packaging or
labeling information. Counterfeiting can apply to both branded
and generic products. Counterfeits may include products with
correct ingredients/components, with wrong
ingredients/components, without active ingredients, with
incorrect amounts of active ingredients, or with fake packaging.
(OMS, 2006).

Nas discussdes técnicas sobre a definigdo de medicamentos falsificados,
entendeu-se o significado da palavra “history” como sendo o dossié de produgdo, o
como foi feito o medicamento, por quem foi feito, ou seja, qual era o historico daquele
medicamento.

A inclusdo da palavra “historico” na definicdo do “medicamento contrafeito”
ndo foi livre de questionamentos, de forma que, na 61* Assembleia Mundial da Saude,
observou-se que poderia sugerir a inclusdo de medicamentos genéricos no rol de
medicamentos falsificados, por se tratar de onde ele veio e quem seria o detentor da
patente.

Em carater subsequente, em 2012, foi editada a Resolugdo WHA65.19,

estabelecendo um grupo de trabalho de estados membros sobre medicamentos de

qualidade substandard, espurios, falsificados, falsamente etiquetados ou copiados. Em
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sua primeira reunido, 65 estados membros discutiram a estrutura do mecanismo, a
forma de governanga, financiamento, além de um resumo da situacdo atual do tema.
(OMS, 2008).

Essa preliminar apresentacao do conceito de falsificagdo de medicamentos, bem
como sua lapidacao historica, tanto de sua delimitagdo objetiva quanto de seu ambito de
aplicagdo, permite situar o problema no amago de analise do presente artigo: a andlise
do direito a saide no MERCOSUL através da observac¢ao da celeuma relacionada a
falsificagdo de documentos, com énfase no caso Brasil. Nesse sentido, cumpre destacar
preliminarmente que os medicamentos falsificados afetam diretamente o direito a saude
e que, no contexto de uma sociedade de mundo, os problemas e as possiveis solucdes
ndo apenas devem ser, mas sio compartilhados. E dentro dessa perspectiva do
compartilhamento dos problemas de satide que se deve pensar nas politicas publicas de
satide no que tange ao enfrentamento do problema da falsificacdo de medicamentos. O
problema dos medicamentos falsos esta diretamente vinculado a politica publica de
saude, tendo em vista que cabe ao Estado e ao sistema do direito o “gerenciamento” das
acOes para combater a pratica da falsificagdo, bem como criar praticas para coibir ou
elidir a falsificagdio. E um problema de satude ptblica que deve ser enfrentado a partir do
principal instrumento da saide publica e coletiva: a politica publica.

Para isso, o artigo estd dividido cinco partes. Na primeira, apresenta-se a
introducdo ao tema; na segunda, analisa-se o direito a salde nos paises do
MERCOSUL; na terceira, observam-se os medicamentos falsos no MERCOCUL. Na
quarta parte, estuda-se a situacao sociojuridica dos medicamentos falsos no Brasil e por
fim, na quinta parte, chega-se a conclusao.

2. Direito a salde nos paises do MERCOSUL

No ambito internacional, a tutela do direito a salde passa por sua consolidacdo
através da Carta das Na¢6es Unidas, da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de
1948, da OMS, dentre outros aspectos a serem levados em consideracdo pelos sistemas
regionais®.

Considerada essa forma de institucionalizacdo de sua tutela, e enquanto demanda
juridica voltada a incluséo social, o Direito a Salde exige, para que seja pauta de uma

discussdo de efetivagdo de direitos minimos, ndo s6 a ampliacdo da tutela jurisdicional,

! Parece-nos claramente que 0 MERCOSUL pode sim ser visto como um “Sistema Regional”, mas que
transcende a mera perspectiva econdmica.
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mas também das politicas publicas de saude, de sorte que a relacdo entre os sistemas do
Direito e da Politica possa resultar em politicas publicas de saude realmente eficazes.
(LUHMANN, 1990, p. 34).

Restringindo-se a analise ao ambito constitucional brasileiro de 1988, pode-se
dizer que o texto constitucional faz alusdo a satde, também, no “rol” dos direitos

fundamentais’ da pessoa humana, sentido em que Aradjo Oliveira (1985) observa que:

O direito a salde estd consagrado, portanto, em dispositivos
explicitos de nosso ordenamento maior, que garante o direito
humano a saude, cumprindo ao Estado dar efetividade a esse
direito em todos os seus planos, com medidas de cunho
preventivo como medidas de recuperacdo da pessoa agravada
em suas condi¢bes fisicas ou psiquicas inerentes a uma
existéncia digna.

No que concerne a saude, observa-se que o sistema juridico da Argentina ndo
reconheceu a satde como direito de modo explicito no texto constitucional; todavia, as
politicas de saude sdo previstas na Constituicdo Argentina. No artigo 14, capitulo 11, que
contempla os direitos e as garantias individuais, encontra-se a previsdo implicita do

direito a satide. Vejamos:

Articulo 14 bis [...] El Estado otorgard los beneficios de la
seguridad social, que tendra caracter de integral e irrenunciable.
En especial, la ley establecera: el seguro social obligatorio, que
estara a cargo de entidades nacionales o provinciales con
autonomia financiera y econOmica, administradas por los
interesados con participacion del Estado, sin que pueda existir
superposicién de aportes; jubilaciones y pensiones moviles; la
proteccion integral de la familia; la defensa del bien de familia;
la compensacion econdémica familiar y el acceso a una vivienda
digna. (ARGENTINA, 1994)

2 No tocante aos “direitos fundamentais” e aos “direitos do homem”, deve-se dizer que ha quem os
diferencie. Estes poderiam ser utilizados em sentido genérico da acepcao universal. J& aqueles seriam 0s
direitos do homem positivados, constitucionalizados. Entretanto, Bobbio (1992, p. 1-32) tece algumas
criticas a ambos, pois, segundo ele, “direitos do homem é uma expressdo muito vaga, ndo existem direitos
fundamentais por natureza. Aquilo que parece fundamental numa determinada época historica e huma
determinada civilizacdo ndo é fundamental em outras. [...] A expressdo direitos do homem pode provocar
equivocos, ja que faz pensar na existéncia de direitos que pertencem a um homem abstrato e, como tal,
subtraidos ao fluxo da historia”. Nessa esteira, pode-se dizer que como justificativa ao enfrentamento do
problema da salde, consoante o autor, ndo se trata tdo somente de justificar esses direitos, mas sim de
protegé-los, ou seja, trata-se de um problema politico e ndo filoséfico, pois se tem a necessidade de
realizacdo desse direito. Sem esses direitos reconhecidos e protegidos, dentre os quais a salde, e sem
democracia, é inviavel termos condi¢fes minimas para a resolugdo dos conflitos.
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Ainda que a saude ndo tenha sido reconhecida explicitamente como direito de
todos na Argentina, nota-se que o texto constitucional faz alusdo a seguridade social, a
vida digna, etc. Todavia, a postura € paradoxal, na medida em que o decreto 1269/1992
apresenta uma marca extremamente clara acerca do carater de exclusao, visto que ele
rompe com a ideia de universalidade, pois indica que a promogéo e a protecao da saude

séo destinadas para as populagdes marginalizadas e pobres. Vejamos:

[...] promocion e proteccion de la salud, del mejor nivel de
calidad posible y el menor costo econémico y social, dirigidos a
poblaciones marginadas y de pobreza estructural, y en aquellas
situaciones biopsicosociales consideradas potencialmente
riesgosas. (ARGENTINA, 1992)

Por sua vez, no Uruguai, a saude é reconhecida como direito. No entanto, temos
certas peculiaridades, tais como a saude ser responsabilidade do individuo, de modo que
o Estado tem uma responsabilidade “subsidiaria”, no sentido de que o Estado presta
servicos para as classes mais carentes. Contudo, ha uma preocupacéo com a fiscalizagao
da prestacao de servicos de salde da iniciativa privada. A leitura dos seguintes artigos

do texto constitucional uruguaio demonstra essa ideia:

Articulo 44. El Estado legislard en todas las cuestiones
relacionadas con la salud e higiene puablicas, procurando el
perfeccionamiento fisico, moral y social de todos los habitantes
del pais.

Todos los habitantes tienen el deber de cuidar su salud, asi
como el de asistirse en caso de enfermedad. El Estado
proporcionard gratuitamente los medios de prevenciéon y de
asistencia tan s6lo a los indigentes o carentes de recursos
suficientes.

Articulo 45. Todo habitante de la Republica tiene derecho a
gozar de vivienda decorosa. La ley propendera a asegurar la
vivienda higiénica y econdmica, facilitando su adquisicién y
estimulando la inversién de capitales privados para ese fin.

Aurticulo 46. El Estado daré asilo a los indigentes o carentes de
recursos suficientes que, por su inferioridad fisica o0 mental de
caracter cronico, estén inhabilitados para el trabajo. El estado
combatira por medio de la Ley y de las Convenciones
Internacionales, los vicios sociales. (URUGAY, 1966)
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Analisando as constitui¢des do Brasil, da Argentina e do Uruguai, observa-se
que, embora ocupem o mesmo espago geografico e contem com histéricos democraticos
semelhantes e peculiares, bem como processos de (re)democratizacdo comuns,
caracterizadores de uma identidade historica (0 que ndo € objeto da presente discussao),
existe uma disparidade de tratamento juridico-constitucional reservado ao direito a
salde, ou seja, ndo ha uma unicidade de tratamento juridico sobre o tema da satde. No
Brasil, a satde € direito de todos e dever do Estado; no Paraguai, também é um direito
constitucional; na Argentina e no Uruguai, néo.

O Paraguai (1992) refere-se a saude como direito e alude a isso no texto

constitucional nos artigos 68 e 69. Vejamos:

CAPITULO VI

DE LA SALUD

Articulo 68 - DEL DERECHO A LA SALUD

El Estado protegera y promovera la salud como derecho
fundamental de la persona y en interés de la comunidad.

Nadie serd privado de asistencia publica para prevenir o tratar
enfermedades, pestes o plagas, y de socorro en los casos de
catastrofes y de accidentes. Toda persona estd obligada a
someterse a las medidas sanitarias que establezca la ley, dentro
del respeto a la dignidad humana.

Articulo 69 - DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Se promovera un sistema nacional de salud que ejecute
acciones sanitarias integradas, con politicas que posibiliten la
concertaciéon, la coordinacion y la complementacién de
programas Yy recursos del sector publico y privado.

Na situacdo do Paraguai, é possivel destacar certa semelhanca ao sistema
brasileiro, visto que o Paraguai faz alusdo a um sistema de saude e faz referéncia as
acOes sanitarias e as politicas publicas de saude.

A delimitacdo da tutela juridica reservada ao direito a salde estabelece o pano de
fundo para se afirmar que a discussdo acerca do direito a salde e seu tratamento no
MERCOSUL excedem as fronteiras geograficas, estabelecendo-se como um direito
complexo que, no entanto, enfrenta um problema comum e carente de solugdes tanto
nacionais gquanto internacionais. Todavia, é relevante observarmos se ha de fato um
direito a satde no ambito do bloco: existe direito a satde efetivamente no MERCOSUL,

ou séo soO previsdes juridicas nos ordenamentos juridicos nacionais de modo isolado?



Sera que temos a possibilidade de discutir o direito a saide como um direito comum no
bloco?

De fato, a falsificacdo de medicamentos mostra-se como um problema que ha
muito ja superou as fronteiras territoriais dos paises membros do bloco. Para se tratar a
questdo, € preciso (re)pensar o novo modelo de saude publica internacional, ha que se
vislumbrar o reconhecimento dos espacos nacionais e internacionais nesse didlogo da
salde. Pode-se destacar a perspectiva de “satide internacional” de Frenk (1992, p. 205-
223) como sendo os fenémenos, vinculos, acdes e inter-relacdes do processo de salde-
enfermidade que se produzem entre 0s sujeitos e 0s espacos da sociedade internacional.
A partir disso, pode-se pensar na satude como algo cuja responsabilidade seja de todos
0s paises, independentemente do seu nivel de desenvolvimento.

Maestre (2003, p- 1-17) diz que a ansia pelo poder, conjugada com as politicas
exteriores (isso nos modelos sociopoliticos) se convertem para as relacdes
internacionais e os modelos de saude se convertem em “referéncias” para essas relagdes.
E a partir dessa ideia que se deve pensar um bloco como o MERCOSUL no que tange a
salde. A integracdo é uma caracteristica da sociedade globalizada e pensar numa saude
global é pensar na integracdo, que justamente envolve de modo ativo a participacdo
desses blocos, inicialmente no seu ambito de atuacdo. Nesse contexto, € necessario
observar a “saude global” como um novo paradigma. E, dentro desse paradigma, nédo se
pode esquecer o cerne dele, como bem destaca Franco — Giraldo e Alvarez — Dardet
(2009, p. 544) quando dizem que a saude publica é um bem global, justamente por ter

alicerce nos direitos humanos.

3. Os medicamentos falsos no Mercado Comum do Sul

Consideram-se como medicamentos falsificados aqueles deliberada e
fraudulentamente rotulados de forma incorreta com relacdo a identificacéo e/ou fonte. A
falsificacdo pode se aplicar aos medicamentos de marca e aos genéricos. Os falsificados,
geralmente, incluem principios ativos corretos ou incorretos, sem principios ativos, com
principios ativos insuficientes ou com embalagem falsa. (OMS, 2005)

No tema, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) identificou a contrafacdo
(falsificacdo) como um problema crescente, quase sempre subestimado, e cita,
particularmente, as questdes relativas a toxicidade, instabilidade e ineficacia desses

produtos (esses pontos estdo vinculados, também, a qualidade). As diretrizes e as
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normativas da OMS, em 1999, orientam os interessados quanto as medidas possiveis e
cabiveis para 0 combate a falsificacdo de medicamentos. (HURTADO, 2014)

A inobservancia de padrbes de qualidade na producdo de medicamentos gera
riscos que comprometem o direito a saude. Os medicamentos falsificados produzidos
fora de uma cadeia regular ocasionam alto risco a salde coletiva justamente porque
inexistem esses padrdes no medicamento falsificado. A composi¢cdo ndo fiel aquela
apresentada em sua rotulagem, a possivel contaminacdo por substancias anormais,
decorrentes de deterioracdo de substancias presentes, inicialmente, no produto, o
transporte inadequado, sdo s6 alguns exemplos de situacdes que podem ser danosas a
salde. Pode-se citar, ainda, a questdo dos agentes bioldgicos geradores de enfermidades,
a saber: fungos ou bactérias decorrentes de contaminagéo dos materiais empregados no
produto ou do processamento incorreto do mesmo, bem como a possivel toxicidade pela
presenca de substancias em quantia acima da faixa terapéutica, por erro de elaboracéo,
ou no sentido oposto, de ineficacia do produto, por quantia dos ativos farmacéuticos
abaixo do limite adequado, entre outros (BRASIL, 2004). Isso é resultado da
inobservancia de padrbes de qualidade e da baixa regulacdo em relacdo ao combate a
falsificacéo.

Cumpre observar, ainda, que um medicamento que ndo tenha suas condigdes de
fabricacdo adequadas pode ter sua capacidade de absorgédo pelo organismo prejudicada,
comprometendo sua eficacia. Temos, ainda, a duvida em relacdo ao prazo dentro do
qual o produto podera ser consumido sem riscos. Tudo isso decorre da falta de
qualidade dos medicamentos falsificados. Ou seja, quando o medicamento é falsificado,
ele ndo passou por nenhum processo de qualidade (boas préticas), ndo foi fiscalizado e
acompanhado pelas agéncias de regulacao.

A Organizacdo Mundial da Salde (2005) adverte que disseminacdo de
medicamentos falsificados é geralmente mais frequente em paises onde a fabricacdo, a
importacdo, a distribuigdo, o fornecimento e a venda de medicamentos s&o menos
regulamentados e a fiscalizacdo é mais branda. As informacdes da OMS indicam que a
falsificacdo de medicamentos esté se tornando cada vez mais sofisticada; isso demanda,
das autoridades sanitarias, incluindo aqui a figura dos estados membros, constante alerta
e reviséo acerca dessa discussao.

Ao se analisar o contexto dos medicamentos falsificados no MERCOSUL, que ¢
peculiar justamente em funcdo do baixo nivel de fiscalizagdo e das facilidades que o

livre comércio e trénsito de pessoas propiciam a circulagdo de medicamentos
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falsificados, é oportuno considerarmos que o conceito de inclusdo significa a
incorporagdo da populacdo global as prestac6es dos diferentes sistemas funcionalmente
diferenciados (por exemplo: politica, direito, saude). Faz-se referéncia, de um lado, as
prestacOes, e de outro, a dependéncia que estas terdo nos diferentes modos de vida
individuais (LUHMANN, 1993). O desafio é compatibilizar esses diferentes modos de
vida com as prestagdes politicas, juridicas e sanitarias, pensar nas peculiaridades do
bloco econémico para subsidiar as aces de combate a falsificagéo.

O direito a satude é um modo de inclusdo, no entanto, no caso da falsificacéo de
medicamentos no MERCOSUL, a incluséo é ainda mais complexa, tendo em vista que
esse direito demanda prestagdes, do tipo que combatam os medicamentos falsos. 1sso
afeta diretamente a populacdo da sociedade sem fronteiras, o problema ultrapassa as
fronteiras geograficas do bloco. O problema dos farmacos falsificados demanda uma
resposta do sistema da politica e do direito.

Acerca do problema, é importante retomar que, dado que o direito a salde €
concretizacdo do direito a vida, isto é, amostra dos direitos humanos, estes direitos sdo
fortes declaracGes éticas sobre o que deve ser feito, estabelecedoras de imperativos e
indicadores da necessidade de acGes que proporcionem a concretizacao desses direitos
reconhecidos e identificados (SEN, 2013, p. 392-393). Ora, “se os direitos humanos
cabem a todo ser humano em virtude de sua condi¢gdo humana, a responsabilidade pelo
dever ¢ universalizada” (BARZOTTO, 2010, p. 54); em suma, 0 reconhecimento do
direito a saude como concretizacdo do direito a vida impde a busca de solugdes para a
falsificacdo medicamentar, estas na forma de uma resposta politica®.

O problema da falsificacdo de medicamentos ja ultrapassou as fronteiras, 0 que
ndo é diferente no Bloco. Considerando essa problematica, € oportuno que se observe a
Politica de Medicamentos do MERCOSUL, que tem o proposito de, dentre outros,
“garantir a qualidade, seguranca e eficidcia dos medicamentos que circulam na regidao”.
Nesse viés, temos a falsificacdo de medicamentos inserida, pois garantir qualidade e
seguranca €, também, combater a falsificacéo.

Nesse sentido, faz-se necessaria uma resposta politico-institucional ao desafio
imposto pela falsificagdo de medicamentos. Cumpre ai observar como é pertinente que,

“no sistema da politica, e particularmente nele, ha um excesso de necessidades de

% Barzotto aponta que a existéncia de um direito humano (como o objeto da presente discussio),
contraposto a um dever vinculado potencialmente a toda a humanidade, coloca como sujeito de dever a
figura do co-humano.
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orientacdo a respeito das possibilidades de atuacdo. O politico deve saber dizer mais que
ele pode fazer” (LUHMANN, 2002), de forma que o combate a falsificacdo, e a
consequentemente tutela do direito a saude, existe uma perene caréncia de resposta
politica.

Nesse sentido, e de forma detida, tem-se a resolugdo 13/2008
(MERCOSUL/GMCI/RES), do bloco, que versa sobre diretrizes sobre o combate a
falsificacdo e fraude de medicamentos e produtos médicos no MERCOSUL. Nessa
resolucdo, as Autoridades Sanitarias dos Estados Partes assumem o compromisso de
esforco comum para a implementacdo de politicas anti-falsificacdo, incluindo
mecanismos de rastreabilidade e de autenticidade de medicamentos e produtos médicos.
Para isso, a resolucgéo foi aprovada com a seguinte redacao:

Art. 1° - As Autoridades Sanitéarias dos Estados Partes devem
buscar desenvolver e aprimorar suas acfes de combate a
falsificacdo e fraude de medicamentos e produtos médicos,
baseando-se em referéncias internacionalmente reconhecidas,
particularmente na Organizacdo Mundial da Salde e nas
diretrizes regionais adaptadas pela Organizacdo Pan-Americana
da Saude. Art. 2° - As Autoridades Sanitarias dos Estados Partes
[...] devem desenvolver suas a¢Bes de forma coordenada com 0s
trabalhos de outros 6rgdos de governo que atuam no tema, em
especial as autoridades policiais, judiciarias e fiscais. A
articulacdo entre Orgdos e instituicBes nacionais deverd ser
definida pelos proprios Estados Partes, que buscardo criar
oportunidades formais para o dialogo interinstitucional. Art. 3° -
As Autoridades Sanitarias dos Estados Partes [...] devem
incentivar a capacitacdo de agentes e a promoc¢éo de campanhas
de informacdo para a sociedade, como forma de inibir a
circulacdo de medicamentos e produtos médicos fora da cadeia
legal. Art. 4° - As Autoridades Sanitarias buscardo definir
estratégias, considerando as diretrizes internacionais e regionais,
para adocdo de mecanismos de rastreabilidade e de
autenticidade dos medicamentos e produtos médicos, incluindo
toda a sua cadeia de comercializacdo, como forma de garantir a
seguranga e proteger a saide dos consumidores. [...]

Nesse contexto e, juntamente com a resolucdo 13/2008, o Grupo Mercado
Comum aprovou o documento sobre a "Rede de Pontos Focais de Autoridades de Salde
para a Prevencdo e Combate a Falsificagdo de Medicamentos e Produtos Médicos do
MERCOSUL", por meio de Resolucdo. O objetivo dessa Rede é implementar/fomentar
a comunicacdo entre as autoridades de salde de todos os Estados Partes do
MERCOSUL para efetivar e auxiliar com a implementacdo de atividades de prevencéo

e combater a falsificacdo de medicamentos e produtos médicos em nivel nacional e
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regional. (XXXVI REUNIAO ORDINARIA DO SUBGRUPO TRABALHO N° 11
"SAUDE"/MERCOSUL, 2011).

Essa rede tem a pretensdo de considerar a realidade de cada Estado Parte. Para
isso, almeja-se que sejam implementados sistemas, mecanismos e tecnologias para a
rastreabilidade de medicamentos e produtos médicos, bem como sistemas de
informacdo e recursos utilizados para as investigacoes de falsificacdo de medicamentos
e produtos médicos; programas para a identificacdo de medicamentos e produtos
médicos falsificados no mercado. A rede no MERCOSUL foi pensada a partir de pontos
focais, que deverdo ser indicados pelas autoridades de saude e dos Estados Partes. A
comunicacdo geral serd por e-mail, e deverdo ser realizadas reunifes virtuais por
sistema de videoconferéncia para o tratamento dos temas em discussdo, assim como
para o intercambio de informaces e experiéncias.

No Brasil, foi editada a portaria 1.322, de junho de 2011, pelo Ministério da
Saude, para tornar publica a proposta de Projeto de Resolugdo "Rede de Pontos Focais
das Autoridades de Salde para a Prevencdo e o Combate a Falsificacdo de
Medicamentos e Produtos Meédicos no MERCOSUL". A portaria fez alusdo a
construcdo do texto referente a rede, e foi fixado prazo de 60 dias para serem
apresentadas sugestdes e criticas. Apds esse prazo, a Coordenagdo Nacional da Salde
do MERCOSUL, por intermédio do Nucleo de Assessoramento em Assuntos
Internacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, articular-se-ia com 0s
Orgdos e entidades envolvidas para que indiqguem representantes para Consenso e
consolidacéo do texto final. Esse texto ainda néo foi encontrado on line.

No d&mbito do MERCOSUL, a maior parte dos pirateados vem do Paraguai e da
Bolivia. Nos falsificados, hd substancias toxicas e indcuas, 0 que pode gerar Serios
danos e riscos a satde (JOAO, 2010). Cialis e Viagra sdo os medicamentos mais
falsificados na atualidade. (OMS, 2015).

A grande circulacdo de turistas pelas ruas de Ciudad del Leste — municipio
paraguaio fronteirico com o Brasil — facilita o comércio e o transporte de
medicamentos falsificados. Sdo mil quilémetros de fronteiras secas e de portos
clandestinos no Lago Itaipu e Rio Parand, facilitadores para a falsificacao.

O comércio ilegal de medicamentos e equipamentos médicos ndao tem uma
estrutura formal ou uma organizacdo como outros atos criminosos tém. Conforme o
Delegado Federal José Alberto legas, os Medicamentos como o Pramil — o Viagra

paraguaio — sdo produzidos em fabriquetas de fundo de quintal, nas proximidades de
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Ciudad del Leste, que podem desaparecer num piscar de olhos e reabrir em outro local.
E oportuno registrar que a apenas 20 km de Ciudad del Leste (terceira maior zona
franca do mundo, atras apenas de Miami e Hong Kong), no municipio de Minga Guazd,
esta localizado o Parque Industrial de Taiwan (PTI). Esse complexo industrial € o centro
de producédo e controle da venda de medicamentos e equipamentos médicos; € uma
espécie de centro de montagem de equipamentos importados. (PRATES, 2009).

Sdo relevantes as observages realizadas na Faculdade de Ciéncias da Saude da
Universidade de Brasilia em relacdo aos medicamentos falsificados, especificamente
sobre os laudos realizados pela pericia da Policia Federal oriundos das apreensdes de
medicamentos falsos. Conforme esse estudo, o posto de Santa Terezinha de Itaipu —
limite com Foz do Iguacu, na BR-277, é o principal corredor do contrabando e trafico
da regido. De janeiro a julho de 2012, foram 70.821 unidades apreendidas, contra
41.927 no mesmo periodo do ano de 2011. Entre os mais procurados, estdo remedios
para combater a impoténcia sexual, perder peso, além de abortivos e anabolizantes.
(MARCHETI, 2014).

Oficialmente, os remédios s6 podem ser trazidos do Paraguai mediante um
procedimento de importacdo e com autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). No entanto, na praxis, as cartelas sdo levadas aos poucos para Foz
do lguagu para depois serem distribuidas ao restante do pais pelas méaos de sacoleiros e
contrabandistas. Um facilitador para o transporte sdo 0s mototaxis paraguaios, que sdo
rapidos, baratos e tem facilidade na passagem.

Conforme o estudo, no total, 117 cidades brasileiras foram responsaveis pelas
solicitagdes de relatdrios periciais criminais de medicamentos no periodo estudado. Foz
do lguacu foi responsavel por 28% de todas as solicitacBes (1.990), esta localizada no
Estado do Parana e situada entre os rios Parana e lguacu, ambos ligados pela Ponte
Internacional da Amizade (entre Foz do Iguacgu e Ciudad del Este, no Paraguai), além da
Ponte Tancredo Neves que, liga Foz a Puerto Iguazu, na Argentina. (MARCHETI,
2014).

4. Anadlise das a¢des para combate aos medicamentos falsificados no Brasil

De 2007 a 2010, os registros da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) informam que foram inspecionados, aproximadamente, dois mil locais, em
135 operagdes, que resultaram em 526 prises e 748 interdi¢Oes de estabelecimentos.

Até o ano de 2010, foram apreendidas mais de 108 mil unidades de medicamentos
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falsos e contrabandeados, 237 mil caixas de medicamentos controlados, 347 toneladas
de medicamentos sem registro (esses dados referem-se ao aspecto quantitativo e ndo de
espécies ou medicamentos especificos) e 408 toneladas de outros produtos sem registro
ou impréprios para uso. (BRASIL, 2010). Esses dados demonstram o real risco de dano
a saude humana.

Considerando o conceito de salde da Organizagdo Mundial da Saude (saude
como completo estado de bem-estar social, fisico e mental), nota-se que o consumo de
medicamentos falsificados compromete ndo apenas o bem-estar fisico e mental, mas o
préprio direito a salde, pois, no uso de um medicamento falsificado, ndo se estara de
fato enfrentando a patologia que se pretende tratar ou elidir. O direito a salde
compreende, dentre outras coisas, 0 acesso aos medicamentos de qualidade, eficazes e
seguros, ou seja, sem 0s riscos mencionados anteriormente. O direito precisa enfrentar o
problema da falsificacdo de medicamentos no que diz respeito a estabelecer marcos
regulatérios capazes de enfrentar a falsificacdo e instrumentalizar o trabalho da
ANVISA no que diz respeito a fiscalizar e exigir a observancia das praticas de
qualidade.

No Brasil, criou-se a Agéncia Reguladora ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) em 1999. A referida lei definiu o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, cuja competéncia abrange
a regulacdo sanitaria e a regulacdo econdmica do mercado. A Agéncia encontra-se
vinculada ao Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Saude (SUS).

O enfrentamento e o combate a falsificacdo consideram diferentes informacdes,
que dizem respeito ao caminho percorrido pelo medicamento desde a transformacéo da
matéria prima até o seu consumo pelo usuario; isso envolve uma cadeia de producao
complexa, processo de técnica e de laboratérios farmacéuticos (isso é traduzido a partir
dos padrdes de qualidade que precisam ser normatizados). Os medicamentos devem ser
seguros®, eficazes e de qualidade.

* Medicamento seguro: aquele que apresenta niveis aceitaveis de toxidade; eficaz é aquele que atinge os
efeitos a que se propde; e de qualidade é aquele que possui propriedades como identidade, pureza,
poténcia, concentracdo, uniformidade, estabilidade e biodisponibilidade. (RUIZ, 2008) Esses elementos
sdo oriundos do sistema da saude, mas devem ser objeto de regulacdo pelo direito. Destarte, o direito
regulatdrio deve contemplar que a qualidade de um medicamento estd vinculada a alguns elementos,
quais sejam: a comprovacgdo de que ele possui efeitos terapéuticos adequados e que cumpre as praticas
adequadas de fabricacdo (0 guia de Boas Préticas de Fabricacdo da Organizagdo Mundial da Sadde ainda
ndo da conta da complexidade envolvida na falsificacdo e, de qualquer sorte, ndo tem o condéo do direito
regulatdrio).

41



No que diz respeito as acOes desenvolvidas pela ANVISA para enfrentar o
problema da falsificagdo, destacam-se as principais medidas para evitar fraudes em
medicamentos (observado que falsificar medicamentos compreende fraudar ou alterar
qualquer procedimento na cadeia de producéo, transporte, comércio e dispensacao).

Algumas medidas adotadas visam tornar mais rigido o controle sobre o setor de
medicamentos e tém como objetivo evitar fraudes, falsificacdo e sonegagdo. Essas
medidas, atualmente, dizem respeito a dois eixos centrais: as embalagens e as boas
praticas.

Quanto as embalagens dos medicamentos, a ANVISA determina que essas
possuam um simbolo, revestido com material metalizado que, ao ser raspado, tal como
as "raspadinhas" lotéricas, exponha a palavra "qualidade" e a logomarca do fabricante.
Este desenho ou logomarca esta impresso com tinta reativa e serve como mecanismo
para 0 consumidor saber se 0 medicamento é falsificado ou ndo. Todos os
medicamentos, para serem comercializados, necessitam ter esta marca. (BRASIL,
2001).

No que tange as boas praticas, destaca-se a resolu¢do que normatiza a adogéo de
boas praticas para a producdo de medicamentos, a RDC n° 134, de 13 de julho de 2001.
A garantia de qualidade, eficacia e seguranca dos produtos farmacéuticos tem um marco
de referéncia nas diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo para a Industria
Farmacéutica (BRASIL, 2001). Assim, o controle sanitario é realmente eficaz,
abrangendo toda cadeia do medicamento desde a sua fabricacdo e evitando a
falsificacdo, pois € um modo de a agéncia fiscalizar e acompanhar a fabricacdo do
medicamento.

Nesse sentido, a Resolucdo n® 329, de 22 de julho de 1999, estabelece critérios
para as condicdes ideais e adequadas ao transporte de medicamentos. No ambito das
falsificagOes, destacando-se que este segmento tem sido alvo de quadrilhas de roubo de
cargas, a regulamentacdo dessa atividade tem por objetivo coibir o crime impedindo o
comércio da carga roubada e a distribuicdo de falsificados (a alteracdo no transporte é
alteracé@o na cadeia do medicamento; logo, enquadra-se como falsificado).

De 1999 a 2013°, foram declarados como falsificados pela ANVISA 134 tipos
de medicamentos/insumos. Os mais comuns nessa lista sdo: Viagra, preservativo Olla,

Jontex e outras marcas, fraldas descartaveis “Turma da Monica”, vacina contra gripe

> BRASIL, 2004.

42



Influenza H1N1, creme dental Sensodyne, Vaxigrip - vacina contra gripe, Protetor Solar
Sundown FPS 30 e 50 e outros da linha, Vick Vaporub, inaladador Vick Vaporub,
Ampicilina, dentre outros tantos (BRASIL, 2004). Esses medicamentos e insumos sdo
declarados como falsos apds todo um procedimento administrativo e sanitario, para
entdo ser editada resolucéo especifica para cada um deles. As autoridades sanitarias, nas
resolucbes, indicaram que eram falsos porque o0s numeros de lotes ndo eram da
fabricagdo “original”, a impressdo grafica era visivelmente inferior, havia nimero
excessivo de erros de portugués no rotulo, tais como auséncia de letras ou até mesmo
empresa clandestina e com endereco desconhecido.

Dentro desse contexto de medidas, a criagdo da ANVISA foi um importante
passo para a regulacio de medidas para o combate a falsificagio no Brasil. A agéncia,
foi delegado um papel determinante para as a¢cdes de prevencdo e combate a falsificacdo
de medicamentos: a fiscalizacdo e a regulacdo, que proporcionaram a estruturacdo dos
6rgdos de fiscalizagdo componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS) e o estabelecimento de padrdes e fluxos de trabalho, em casos de investigacao
de suspeita de falsificacdo; a regulamentacdo e o controle da cadeia de producédo e
fornecimento de medicamentos no pais, por meio da realizacao de cursos de capacitacdo
para os agentes do SNVS, oficinas e foruns para sensibilizar e envolver todos os atores
de varios setores correlatos (setor regulado, sociedade, justica, fazenda publica, dentre
outros). (BRASIL, 2004).

E oportuno destacarmos a Lei 11.903, de 2009, que estipula que todo e qualquer
medicamento produzido, dispensado ou vendido no territorio nacional sera controlado
por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos. E um controle para
producdo, comércio e dispensacdo de medicamentos; logo, em tese, isso permitiria o
controle de todo e qualquer medicamento que circulasse no mercado. No entanto, a Lei
ndo especifica a tecnologia que serd empregada pelo Ministério da Salde para
concretizar o controle, embora seu texto esclareca que sera feito “o rastreamento da
producdo e do consumo de medicamentos, por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmisséo eletronica de dados”. Nota-se, pois, que a organizacdo do

rastreamento nédo foi enfrentada pela lei.

5. Conclusdo.
O problema da falsificacdo ndo é sé um problema meramente local, mas também

global. A falsificagdo de medicamentos tem tomado propor¢des maiores nos ultimos
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anos, conforme ja relatado no texto. Logo, o direito a saude fica comprometido. E,
como suscitado, a falsificacdo de documentos merece atencdo peculiar na medida em
que tem impacto direto sobre o direito a vida, concretizado através do direito a saude.

O direito a saude é reconhecido como tal de modo diferenciado nos paises
integrantes do MERCOSUL. No entanto, apesar das cartas constitucionais fazerem
alusdo a satde de modo bastante distinto, ainda ndo hé efetividade quando o assunto é
salde como bem comum de todos os paises integrantes do bloco pela falta de
uniformidade de tratamento. Tampouco ha efetividade para enfrentar o problema que
atinge a todos os paises: a falsificacdo. As medidas do tipo juridicas, implementadas via
resolucdes e atos do Bloco ndo passam de meras “intengdes”; ndo ha nada de concreto
em termos de legislagdo comum ou nacional para enfrentar o tema da falsificagdo de
medicamentos no ambito do MERCOSUL.

No Brasil, conforme informacdes disponibilizadas pelo Ministério da Justica no
seu sitio, foram apreendidos 18 milhGes de medicamentos irregulares no ano de 2010,
marca que foi o &pice de apreensdes. Essas acGes envolveram operacOes de apreensdo
da Policia Federal, da Policia Rodoviaria Federal e da ANVISA. Isso demonstra a
gravidade do problema (conforme dados ja apresentados anteriormente).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vem trabalhando a prevengdo e o
combate a falsificacdo de medicamentos, cuja competéncia regimental é da Geréncia de
Monitoramento da Qualidade e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos, Produtos,
Propaganda e Publicidade-GFIMP, que consoante diretrizes da Organiza¢do Mundial da
Saude- OMS, deve se concentrar no fortalecimento das capacidades regulatérias das
Agéncias Reguladoras de Medicamentos, atacando os fatores que facilitam a
falsificacdo. No entanto, o trabalho da agéncia ainda ndo é suficiente; € preciso que 0s
sistemas do direito e da politica apresentem uma resposta efetiva, pois a regulacdo
juridica é tarefa do direito. Sem isso, ndo teremos 0s acoplamentos estruturais

necessarios para a ANVISA combater a falsificagdo de medicamentos.
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